Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Taromentin ES, (600 mg + 42,9 mg)/5 mL, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

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 moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten jest zwykle przepisywany niemowleciu lub dziecku. Nie nalezy go przekazywaé 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Taromentin ES

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

1. Co to jest lek Taromentin ES i w jakim celu sie go stosuje

Taromentin ES jest antybiotykiem dzialajacym bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Taromentin ES zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do
grupy lekow zwanych ,penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze zostaé zahamowane
(unieczynnione). Druga substancja czynna (kwas klawulanowy) zapobiega temu unieczynnieniu.

Lek Taromentin ES jest stosowany u dzieci w wieku co najmniej 3 miesi¢cy i 0 masie ciata mniejszej

niz 40 kg w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych lub uznanych za prawdopodobnie wywotane

przez oporne na penicyling Streptococcus pneumoniae:

» ostre zapalenie ucha srodkowego (nagte zapalenie ucha srodkowego objawiajace si¢ bolem uszu,
goraczka, utrata stluchu i czasami wydzieling z ucha)

* pozaszpitalne zapalenie ptuc (zakazenie ptuc wystepujace u osob nieprzebywajacych w szpitalu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Taromentin ES

Kiedy nie podawa¢ dziecku leku Taromentin ES

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyline lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita ciezka reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. Moze ona obejmowa¢ wysypke skorng lub obrzek twarzy lub szyi.

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty problemy z watrobg lub zottaczka (zazotcenie skory)
podczas przyjmowania antybiotyku zawierajacego amoksycyline z kwasem klawulanowym.

> Nie wolno stosowaé¢ leku Taromentin ES, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta.
W razie watpliwos$ci przed rozpoczegciem stosowania leku Taromentin ES nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Taromentin ES nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta

lub pielegniarka, jesli:

* pacjent choruje na mononukleoze zakazng (chorobg wirusowa z objawami podobnymi do objawow
przezigbienia)

* pacjent jest leczony z powodu choroby watroby lub nerek

* pacjent nieregularnie oddaje mocz

* u pacjenta wystgpuje biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakichkolwiek
antybiotykow (moze to by¢ zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotyku). W tej
sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktérakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, przed
rozpoczeciem stosowania leku Taromentin ES nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W niektorych przypadkach lekarz moze zbadac, jaki rodzaj bakterii wywotatl zakazenie. W zaleznosci
od wynikdéw pacjent moze otrzymac lek Taromentin ES w innej dawce lub inny lek.

Dhugotrwate stosowanie leku Taromentin ES moze sporadycznie powodowa¢ nadmierny wzrost
drobnoustrojow niewrazliwych. Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku nasilenia
objawow lub zaobserwowania objawow nowego zakazenia.

Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage

Lek Taromentin ES moze pogorszy¢ przebieg niektérych wystepujacych choréb lub spowodowac
cigzkie dziatania niepozadane, takie jak reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. W trakcie
stosowania leku Taromentin ES nalezy zwrdci¢ uwagg na okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko
powiktan. Patrz ,,Objawy, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage” w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak oznaczenie krwinek czerwonych lub badania
czynno$ci watroby) lub badania moczu (na zawarto$¢ glukozy), nalezy poinformowac lekarza lub
pielegniarke, Ze pacjent przyjmuje lek Taromentin ES. Jest to zwigzane z faktem, ze lek Taromentin ES
moze wplywa¢ na wyniki tego typu badan.

Lek Taromentin ES a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli jednoczesnie z lekiem Taromentin ES pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne jest wystapienie alergicznych reakcji skornych.

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

Jesli jednoczesnie z lekiem Taromentin ES pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie
jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Lek Taromentin ES moze wplywa¢ na dziatanie metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu
nowotworow lub choréb reumatycznych).

Lek Taromentin ES moze wptywac na dzialanie mykofenolanu mofetylu (leku stosowanego w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepow).

Stosowanie leku Taromentin ES z jedzeniem i piciem

Aby zminimalizowa¢ wystepowanie ewentualnej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego, lek
Taromentin ES nalezy przyjmowa¢ podczas positku.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Taromentin ES w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Lek Taromentin ES moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig jedynie po dokonaniu przez
lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Taromentin ES moze powodowac¢ dziatania niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty glowy,
drgawki), ktore moga wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent
nie czuje si¢ dobrze, nie powinien prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Taromentin ES zawiera aspartam (E 951)

Ten lek zawiera 2,72 mg aspartamu w kazdym mililitrze. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze
by¢ szkodliwy u pacjentow z fenyloketonurig (PKU), rzadka choroba genetyczna, w przebiegu ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie jest w stanie jej prawidtowo usuwac.

Taromentin ES zawiera maltodekstryne (glukoze)
Jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektdrych cukrow, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyje¢ciem tego leku.

Taromentin ES zawiera potas

Taromentin ES zawiera 1,98 mg (lub 0,05 mmol) potasu na mL. Biorac pod uwage schemat dawkowania
opisany w punkcie 4.2, maksymalna ilo$¢ potasu, ktéra moze zosta¢ podana pacjentowi w maksymalne;j
dawce jednorazowej wynosi okoto 29,63 mg (albo 0,75 mmol), a w maksymalnej dawce dobowej okoto
59,26 mg (albo 1,50 mmol). Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek
lub pacjentéw stosujacych diete o kontrolowanej zawartosci potasu.

Taromentin ES zawiera sod
Taromentin ES zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Taromentin ES zawiera glikol propylenowy
Taromentin ES zawiera 0,08 mg glikolu propylenowego na mL.

Lek Taromentin ES zawiera alkohol benzylowy

Taromentin ES zawiera 0,1 mg alkoholu benzylowego na mL. Alkohol benzylowy moze powodowac
reakcje alergiczne.

Nie stosowa¢ dtuzej niz tydzien u matych dzieci (ponizej 3. roku zycia), chyba ze lekarz lub farmaceuta
zaleci inaczej.

Stosowanie alkoholu benzylowego wiaze si¢ z ryzykiem wystgpienia ci¢zkich dziatan niepozadanych,
w tym zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”) u matych dzieci. Grupg najbardziej narazong na
te powiktania u dzieci powyzej 3. miesigca zycia sg pacjenci urodzeni przedwczesnie lub dzieci z bardzo
niska masa urodzeniowa. Lekarz zdecyduje, czy ten lek jest odpowiedni dla pacjenta i czy istnieje
ryzyko wystapienia zaburzen oddychania (tzw. ,,gasping syndrome”).

Nalezy poinformowa¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersig. Wynika to z faktu, ze duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢ w organizmie i
powodowac dziatania niepozadane (tzw. ,.kwasice¢ metaboliczng”).

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli pacjent ma chorobe watroby Iub nerek.
Wynika to z faktu, ze duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢ w organizmie i powodowac
skutki uboczne (tzw. ,.kwasice metaboliczng”).
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3. Jak stosowac lek Taromentin ES

Lek Taromentin ES nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
W razie konieczno$ci lekarz moze przepisa¢ pacjentowi mniejszg dawke leku Taromentin ES.

Dorosli i dzieci o masie ciala 40 kg lub wiekszej
* Nie zaleca si¢ stosowania zawiesiny u dorostych i dzieci o masie ciata 40 kg lub wigkszej. Nalezy
zwrécic sie po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dzieci o masie ciala ponizej 40 kg (w wieku od 3 miesiecy)

Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznosci od masy ciata dziecka w kilogramach.

» Lekarz zaleci dawke leku Taromentin ES, jaka nalezy poda¢ dziecku.

* Do kazdego opakowania leku dotaczona jest strzykawka doustna. Nalezy jej uzywac¢ do podania
wiasciwej dawki.

* Zwykle stosowana dawka — 90 mg + 6,4 mg na kazdy kilogram masy cialta na dobe
(0,75 mL zawiesiny/kg mc./dobg), podawana w dwoch podzielonych dawkach. Dawka pojedyncza
wynosi (45 mg+3,2 mg)/kg mc. (0,375 mL zawiesiny/kg mc.).

Lek Taromentin ES nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.

Masa ciala (kg) Objetos¢ leku Taromentin ES zawierajaca dawke (90 mg+6,4 mg)/kg
mc./dobeg
(0,75 mL zawiesiny/kg mc./dobe)
8 3,0 mL dwa razy na dobe
12 4,5 mL dwa razy na dobe
16 6,0 mL dwa razy na dobg
20 7,5 mL dwa razy na dobg
24 9,0 mL dwa razy na dobe
28 10,5 mL dwa razy na dobe
32 12,0 mL dwa razy na dobe
36 13,5 mL dwa razy na dobe

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby

» Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze zosta¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Taromentin ES lub inny lek.

* Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, moze mie¢ czgsciej wykonywane badania krwi w celu
sprawdzenia czynno$ci watroby.

Jak podawa¢ lek Taromentin ES

* Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasnaé¢ butelka.

* Lek nalezy podawa¢ podczas positku.

* Nie nalezy podawac leku Taromentin ES pacjentowi dluzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal
nie czuje si¢ dobrze, nalezy ponownie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Taromentin ES

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Taromentin ES mogg wystapi¢ objawy
takie jak podraznienie zotadka i jelit (mdtosci, wymioty i biegunka) lub drgawki. Nalezy jak najszybciej
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Nalezy zabra¢ ze soba pudetko tekturowe po leku, aby
pokazac je lekarzowi.

Pominie¢cie zastosowania leku Taromentin ES

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy poda¢ ja jak najszybciej. Nie nalezy podawac kolejnej
dawki zbyt wczesnie, ale odczekac okoto 4 godzin przed podaniem kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Taromentin ES

Nalezy kontynuowa¢ podawanie leku Taromentin ES do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli pacjent
poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jes$li cze$¢ bakterii
przezyje, moga spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ dziatania niepozadane wymienione ponize;j.

Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje nadwrazliwoSci:

«  wysypka skorna

» zapalenie naczyn krwionosnych, ktdore moze objawiac si¢ jako czerwone lub fioletowe, uniesione
punkty na skorze, ale moze tez dotyczy¢ innych narzadow

» goraczka, bol stawow, powigkszenie weztow chtonnych na szyi, pod pachami lub w pachwinach

* obrzek, czasami obejmujacy twarz lub jame ustng (obrzgk naczynioruchowy), powodujacy
trudnosci w oddychaniu

+ omdlenie

* bol w klatce piersiowej zwigzany z reakcja alergiczna, ktory moze by¢ objawem zawatu migsnia
sercowego wywotanego uczuleniem (zespo6t Kounisa).

» W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sie¢ z
lekarzem. Nalezy przerwac stosowanie leku Taromentin ES

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, powodujace wodnista biegunke, zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, bol
brzucha i (lub) goraczke.

Zapalenie jelit indukowane lekami (DIES)

DIES zglaszano gtownie u dzieci otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym. Jest to
pewien rodzaj reakcji alergicznej, ktorej wiodacym objawem sa powtarzajace sie wymioty (1—4 godzin
po przyjeciu leku). Dalsze objawy moga obejmowaé bol brzucha, letarg, biegunke i niskie ci$nienie
krwi.

Ostre zapalenie trzustki
Jesli u pacjenta wystepuje silny 1 ciggly bol brzucha, moze to by¢ objaw ostrego zapalenia trzustki.

» Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ czgséciej niz u 1 na 10 osob)
* Dbiegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz ul na 10 osob)

* plesniawki (kandydoza — zakazenie drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub faldow skory)

* nudnosci, szczegolnie podczas stosowania duzych dawek

» w razie wystapienia tych objawow lek Taromentin ES nalezy przyjmowac podczas positku.
*  wymioty

* Dbiegunka (u dzieci).
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Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 oséb)

wysypka skorna, $wiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)
niestrawnosc¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych przez watrobe.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 1000 osob)

wysypka skorna, ktora moze przebiega¢ z powstawaniem pecherzy i wyglada¢ jak male tarcze
(ciemna plamka w $rodku otoczona jasniejszg obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawéw nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane mogace pojawic¢ sie w wynikach badan krwi:

mata liczba komorek bioracych udziat w krzepnieciu krwi
mata liczba biatych krwinek.

Dzialania niepozadane zglaszane z czesto$cia nieznang (czesto$¢ nie moze zosta¢ okre$lona na

podstawie dostepnych danych)

reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)

zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)

zapalenie blon ochronnych otaczajacych moézg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon

moézgowo-rdzeniowych)

Ciezkie reakcje skorne:
rozsiana wysypka na skorze z pecherzami i zluszczaniem skory, szczegdlnie wokot ust, nosa,
oczu i narzagdow plciowych (zespdt Stevensa-Johnsona), i cigzsza posta¢, powodujaca rozlegte
zhuszezanie skory (ponad 30% powierzchni ciata — toksyczna nekroliza naskorka)
rozsiana czerwona wysypka na skorze z wypelionymi ropa pecherzykami (pecherzowe
zhuszczajace zapalenie skory)
czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pgcherzami (ostra uogoélniona osutka
krostkowa)
objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powiekszeniem weztéw chlonnych i
nieprawidlowymi wynikami badan krwi [w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) 1 zwigkszeniem aktywno$ci enzyméw watrobowych]; reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogo6lnymi (DRESS)
czerwona wysypka zwykle obserwowana po obu stronach pos$ladkéw, w gornej wewnetrznej
czesci ud, pod ramionami i na szyi (symetryczna, wyprzeniowa i zgigciowa osutka wywotana
lekiem (SDRIFE)) (zesp6t pawiana)

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawéw nalezy niezwlocznie skontaktowacd si¢ z

lekarzem.

wysypka z pecherzami uktadajgcymi si¢ obragczkowato, ze strupami posrodku, lub jako sznur peret

(linijna IgA dermatoza),

zapalenie watroby,

zoltaczka, wywotana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana w watrobie) we

krwi, co moze powodowac zolte zabarwienie skory i biatkowek oczu,

zapalenie kanalikow nerkowych,

wydhizony czas krzepnigcia krwi,

nadpobudliwos$¢,

drgawki (u 0séb przyjmujacych duze dawki leku Taromentin ES lub majacych problemy z nerkami),

czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty,

przebarwienia zgbow (u dzieci), ktore zwykle mozna usung¢ poprzez szczotkowanie.
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Objawy niepozadane mogace pojawic si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
* znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek

* spadek liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto§¢ hemolityczna)

*  krysztaly w moczu prowadzace do ostrego uszkodzenia nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuty. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w
ulotce. Dziatania niepozgdane mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Taromentin ES

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Suchy proszek
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zawiesina doustna
Przechowywac¢ w lodowce do 10 dni (2°C do 8°C).

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Taromentin ES

* Substancjami czynnymi leku sg amoksycylina i kwas klawulanowy. 1 mL sporzadzonej zawiesiny
doustnej zawiera 120 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny trojwodnej oraz 8,58 mg kwasu
klawulanowego w postaci potasu klawulanianu, w postaci rozcienczonej. 5 mL otrzymanej
zawiesiny doustnej zawiera 600 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej 1 42,9 mg
kwasu klawulanowego w postaci potasu klawulanianu, rozcienczonego.

»  Pozostate sktadniki to: aspartam (E 951); kwas cytrynowy; guma guar; krzemu dwutlenek;
krzemionka koloidalna bezwodna; sodu cytrynian; aromat truskawkowy (zawierajacy
maltodekstryng kukurydziang, substancje aromatyzujace, trietylu cytrynian (E 1505), alkohol
benzylowy, glikol propylenowy (E 1520)).

*  Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Taromentin ES — patrz punk 2.

Jak wyglada lek Taromentin ES i co zawiera opakowanie
Proszek barwy bialej do jasnozottej; po dodaniu wody powstaje jednorodna zawiesina.
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Opakowanie: 1 butelka w tekturowym pudetku zawierajgca 12,09 g lub 24,18 g proszku.
Po dodaniu wody butelka zawiera odpowiednio 50 mL lub 100 mL zawiesiny.

Strzykawka doustna z adapterem dotaczona jest do wszystkich wielkosci opakowan, aby umozliwi¢
podanie do 5 mL zawiesiny z doktadnoscia 0,1 mL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

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

Polska Taromentin ES
Portugalia Amoxicilina + Acido clavulanico TZF
Austria Amoxicillin/Clavulanséure Polfa 600 mg/5 ml + 42,9 mg/5 ml Pulver zur

Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Butlgaria Taromentin ES, Powder for oral suspension, 600 mg/42.9 mg/5 ml,
Tapomentnn EC, [1pax 3a nepopanna cycnensus, 600 mr /42.9 mr/ 5 mn

Malta Taromentin ES, Powder for oral suspension, 600 mg/42.9 mg/5 ml

Chorwacja Taromentin 600 mg + 42,9 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju

Wegry Taromentin por belséleges szuszpenzidhoz, 600 mg/42,9 mg/5 ml

L otwa, Estonia Taromentin

Niemcy Taromentin 600 mg/5 ml + 42,9 mg/ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Litwa Amoxicillin/Clavulanic acid TZF 600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Edukacja medyczna:
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Czasami zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.

Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest oporno$¢ bakterii na przyjmowany antybiotyk.
Oznacza to, ze bakterie moga przetrwac¢ lub namnaza¢ si¢ pomimo stosowania antybiotyku.

Bakterie mogg z wielu powodow sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Ostrozne stosowanie antybiotykow
moze pomdc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ oporno$ci bakterii.

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

1.

Bardzo wazne jest przyjmowanie wiasciwej dawki antybiotyku, we wiasciwym czasie i przez
odpowiednig liczbe dni. Nalezy przeczytac instrukcje zawarte w ulotce i w razie jakichkolwiek
watpliwosci zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty z prosba o ich wyjasnienie.
Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany dla niego. Lek nalezy
stosowa¢ wylacznie w leczeniu zakazenia, z powodu ktérego zostat przepisany.

Nie nalezy przyjmowac antybiotykdw przepisanych innej osobie, nawet jesli wystgpowalo u niej
podobne zakazenie.

Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

Jesli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza pozostaly jakiekolwiek resztki
antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki w celu odpowiedniego usunigcia.
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Instrukcja przygotowania leku do uzycia
Przygotowanie zawiesiny

Przed uzyciem odkrecic¢ nakretke i sprawdzi€, czy folia zabezpieczajaca na butelce nie zostata
naruszona.

Zakreci¢ nakretke 1 wstrzasngc¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku, odkreci¢ nakretke 1 zdjaé
foli¢ ochronng. Doda¢ przegotowang wode, schtodzong do temperatury pokojowej (objetos¢ podano
ponizej). Zakreci¢ nakretke, odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasnac.

Alternatywny sposob przygotowania zawiesiny: napetnic¢ butelke przegotowana woda, schtodzong do
temperatury pokojowej, tuz ponizej kreski zaznaczonej na etykiecie butelki. Zakreci¢ nakretke,
odwroci¢ butelke 1 dobrze wstrzasna¢, a nastepnie napetni¢ wodg doktadnie do kreski. Zakrecic¢
nakretke, odwrdcic butelke i ponownie dobrze wstrzasnaé.

Moc Objetos¢ wody (mL) Koncowa objetosé
przygotowanej zawiesiny
doustnej (mL)

(600 mg+42,9 mg)/5 mL 47,5 50
95 100

Wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

Instrukcja uzycia strzykawki doustnej

Po przygotowaniu zawiesiny odkreci¢ nakretke i weisng¢ adapter do szyjki butelki.

Po wecisnigciu adaptera wlozy¢ strzykawke doustng do otworu w adapterze, odwroci¢ butelke do

gory dnem i pobra¢ odpowiednig ilo$¢ zawiesiny.

3. Po pobraniu odpowiedniej ilosci zawiesiny, odwroci¢ butelke (skierowac szyjka ku gorze) i wyjaé
strzykawke doustng z adaptera. Nie wyjmowac adaptera z szyjki butelki.

4. Po kazdym uzyciu strzykawke doustng nalezy umy¢ pod biezacg woda. Pozostawi¢ do catkowitego
wysuszenia przed nastepnym uzyciem.

5. Zakreci¢ nakretke.

N —
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