Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Augmentin SR, 1000 mg + 62,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Augmentin SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin SR
Jak stosowac lek Augmentin SR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Augmentin SR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Augmentin SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Augmentin SR jest antybiotykiem dzialajacym bakteriobdjczo na bakterie wywotujace zakazenia. Jest
stosowany w leczeniu zakazen ptuc wywotanych przez bakterie. Augmentin SR zawiera dwa roézne
leki: amoksycyline i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy lekow zwanych
“penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane (unieczynnienie). Drugi dziatajacy
sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin SR jest stosowany u dorostych i dzieci powyzej 16 lat w leczeniu zakazenia ptuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Augmentin SR

o Jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyling lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono ci¢zkie reakcje uczuleniowe na jakikolwiek inny
antybiotyk. Moga one obejmowacé wysypke skorng lub obrzek twarzy lub gardta.

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynno$ci watroby lub zoltaczka (zazotcenie

skory) zwigzane ze stosowaniem antybiotyku.

= Jesli powyzsze okolicznoS$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku
Augmentin SR. W razie watpliwosci, przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin SR
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Augmentin SR nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym, farmaceuta lub pielegniarka, jesli pacjent:

o choruje na mononukleoze zakazng

o jest leczony w zwigzku z chorobg watroby lub nerek

o nieregularnie oddaje mocz.



W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowacé sie
z lekarzem prowadzacym, farmaceutg lub pielggniarka przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Augmentin SR.

W niektorych przypadkach lekarz moze badacd, jaki rodzaj bakterii wywotatl u pacjenta zakazenie.
W zaleznoS$ci od wynikow, pacjent moze otrzymac ten antybiotyk w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwro6ci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin SR moze pogorszy¢ przebieg niektorych chorob lub spowodowac ciezkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje uczuleniowe, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy
zwracaé uwage, czy w czasie stosowania leku Augmentin SR u pacjenta nie wystepuja okreslone
objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich probleméw. Patrz ,, Dolegliwosci, na ktore
nalezy zwrécié¢ uwage” W punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin SR. Augmentin SR moze bowiem wptywaé na wyniki tego typu
badan.

Lek Augmentin SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin SR pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystgpienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin SR.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin SR pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (takie
jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin SR moze wptywa¢ na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworow
lub chorob reumatycznych).

Augmentin SR moze wplywa¢ na dziatanie mykofenolanu mofetylu (lek stosowany w zapobieganiu
odrzucania przeszczepow).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego, farmaceuty lub pielggniarki przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Augmentin SR moze powodowa¢ dziatania niepozadane i wywotywaé objawy zaburzajace zdolno$¢
prowadzenia pojazdow.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze czuje si¢ dobrze.

Augmentin SR zawiera sod

Lek zawiera 31,1 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy wzigé to pod
uwagge u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.



3. Jak stosowa¢é lek Augmentin SR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

DoroS$li i dzieci powyzej 16 lat
Zalecana dawka to:
. 2 tabletki dwa razy na dobe przez 7 do 10 dni.

Dzieci ponizej 16 lat
Stosowanie leku Augmentin SR nie jest zalecane.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

o Jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke tego antybiotyku lub inny lek.
o Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, cze$ciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

W celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak zazywaé lek Augmentin SR

o Lek nalezy przyjmowac z positkiem.

o Tabletki Augmentin SR maja lini¢ podziatu umozliwiajaca przetamanie tabletki na pot, w celu
latwiejszego potkniecia. Obie poldwki musza by¢ przyjete w tym samym czasie.

o Tabletki nalezy potykaé popijajac szklankg wody.

o Nalezy zachowac¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomiedzy dawkami podawanymi
W ciagu doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciggu 1 godziny.

o Nie nalezy przyjmowac¢ leku Augmentin SR dtuzej niz przez 10 dni. Jesli pacjent nadal nie
czuje si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin SR

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Augmentin SR niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy
jak podraznienie zotadka i jelit (nudno$ci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe
opakowanie po leku, aby je pokaza¢ lekarzowi.

Pominig¢cie zastosowania leku Augmentin SR

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyja¢ ja w momencie przypomnienia. Nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekaé okoto 4 godzin przed przyjeciem kolejnej
dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin SR

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Augmentin SR do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czg$¢
bakterii przezyje, moze spowodowac nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku, jakie moga wystapic.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroéci¢ uwage

Reakcje uczuleniowe:
o wysypka skorna



o zapalenie naczyn krwionos$nych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe,
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych narzadow

o goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pachg lub w pachwinie

o obrzek, czasami obejmujacy twarz lub gardto (obrzek naczynioruchowy), powodujacy trudnosci
w oddychaniu

. omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie
Z lekarzem. Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Augmentin SR.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywotujace wodnistg biegunke zazwyczaj z domieszkag krwi 1 §luzu, bolem
brzucha i (lub) goraczka.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowacé sie
Z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentéw
o biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentéw

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatldéw skory)
o nudnosci, szczegolnie podczas stosowania duzych dawek

= jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin SR z positkiem

o wymioty

o biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow

wysypka na skorze, §wiad

wypukla, swedzaca wysypka (pokrzywka)

niestrawnos¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

e zwicgkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 pacjentow

o wysypka na skorze, mogaca przebiega¢ z pecherzykami i wygladac jak male tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokoét krawedzi —
rumien wielopostaciowy).

=  Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien pilnie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mala liczba komorek biorgcych udziat w krzepnigciu krwi
o mata liczba biatych komorek krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznang
Czestos$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.
o Reakcje uczuleniowe (patrz wyzej)

o Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)



o Zapalenie bton ochronnych otaczajacych mozg (aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych)
o Ciezkie reakcje skome:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i narzadoéw plciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywotujaca rozleglte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata - martwica toksyczno-rozptywna naskorka)

- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pecherzowe zluszczajace zapalenie skory)

- czerwona, luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogélniona
osutka krostkowa)

- objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powickszeniem weziow chtonnych i
nieprawidlowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwigkszeniem aktywnos$ci enzymdow watrobowych); polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogo6lnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS).

=  Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem.

o Zapalenie watroby.

Zbltaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana

W watrobie) we krwi, co moze spowodowac¢ zolte zabarwienie skory i1 bialek oczu.

Zapalenie kanalikow nerkowych.

Przedtuzenie czasu krzepnigcia krwi.

Pobudzenie ruchowe.

Drgawki (u 0séb otrzymujacych duze dawki leku Augmentin SR lub z chorobami nerek).

Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.

Przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

o znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
o mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
o krysztaty w moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.plDziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Augmentin SR
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zamieszczony na opakowaniu skrét ‘Lot
0znacza numer serii.

b

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac, jezeli tabletki sg ukruszone Iub uszkodzone w inny sposob.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Augmentin SR
o Substancjami czynnymi leku sa amoksycylina i kwas klawulanowy. Kazda tabletka
0 przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1000 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej
i amoksycyliny sodowej oraz 62,5 mg kwasu klawulanowego w postaci klawulanianu potasu.
. Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki - magnezu stearynian, skrobi glikolan sodu (typ A), celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, kwas cytrynowy, guma ksantanowa;
otoczka - hypromeloza (6 cp i 15 cp), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 (glikol
polietylenowy 3350), makrogol 8000 (glikol polietylenowy 8000).
. Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Augmentin SR (sod), patrz punkt 2.
Jak wyglada lek Augmentin SR i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Augmentin SR sg barwy biatej, w ksztatcie kapsuiki z
wyttoczeniem “AC 1000/62.5” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej.

Pakowane sg w blistry umieszczone w tekturowym pudetku. Kazde opakowanie zawiera 4, 16, 20, 24,
28, 40, 50, 100 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Glaxo Wellcome Production
12 Riverwalk ZI1 de la Peyenniere
Citywest Business Campus 53100 Mayenne

Dublin 24 Francja

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia — Augmentin Retard
Butgaria — Augmentin SR



Cypr — Augmentin SR

Czechy — Augmentin SR

Francja — Duamentin

Litwa — Augmentin SR
Luksemburg — Augmentin Retard
Polska — Augmentin SR
Rumunia — Augmentin SR
Stowacja — Augmentin SR
Stowenia — Augmentin SR
Hiszpania — Augmentine Plus

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020
<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Edukacja medyczna

Antybiotyki stuzg do leczenia zakazen bakteryjnych. Sg nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reagujg na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie mogg przetrwaé¢ lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie mogg z wielu powodow sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomdc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastepujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzyma¢ dziatanie antybiotyku.

1.

o &

Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczyta¢ instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli
ktorekolwiek z nich sg niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute
0 wyjasnienie.

Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wiasnie dla niego.
Powinien zazywac¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktoére antybiotyk zostat
przepisany.

Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.
Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty
jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrdci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego
wlasciwego zniszczenia.



