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KULLANMA TALIMATI

AUGMENTIN ES 600/42.9 mg oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 5 ml’de; 600 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin trihidrat,
42.9 mg klavulanik asit aktivitesine esdeger potasyum klavulanat igerir.
e Yardimci maddeler: Kolloidal silikon dioksit, sodyum karboksimetilseliiloz 12, ¢ilek kremasi

aromasi, ksantan gam, aspartam ve silikon dioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AUGMENTIN ES nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AUGMENTIN ES’in saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.

1. AUGMENTIN ES nedir ve ne i¢in kullanilir?

AUGMENTIN ES enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden
olan bakterileri oOldiirerek islev goriir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) adi verilen bir
penisilin ve amoksisilinin etkisiz hale gelmesini engelleyerek islev goren klavulanik asit (potasyum
klavulanat olarak) olmak Uzere iki etkin bilesen igerir.
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AUGMENTIN ES, sulandinldiginda 100 ml sispansiyon elde edilen, serbestce akabilen,
karakteristik cilek kokulu, kirik beyaz, kuru toz halinde seffaf cam siselerde bulunmaktadir.

Beraberinde 5 ml’lik 6l¢ii kasigi bulunur.

AUGMENTIN ES bakterilerin neden oldugu, cocuklarda goriilen enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilir.

2. AUGMENTIN ES’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AUGMENTIN ES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Cocugunuz amoksisilin veya beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler gibi)
veya AUGMENTIN ES’in igerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarl (alerjik) ise. Eger
herhangi bir antibiyotik alirken c¢ocugunuzda alerjik bir reaksiyon (dokiintii gibi) olusmussa,
AUGMENTIN ES’i vermeden 6nce doktorunuza danismalisiniz.

e Cocugunuzda AUGMENTIN ES’i alirken karaciger hastali1 olusmussa veya sarilik (sarimsi
cilt ve/veya gozler) varsa

e Antibiyotige bagl kalmn bagirsak iltihabi (kolit) gdzlendiginde, AUGMENTIN ES tedavisi
derhal kesilmeli, cocugunuz bir doktor tarafindan degerlendirilmeli ve uygun tedaviye baglamalidir.

Bu durumda ¢ocugunuza bagirsaklarin hareketlerini 6nleyen (anti-peristaltik) ilaglar vermeyiniz.

AUGMENTIN ES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e  Cocugunuz kanin pithtilagmasini 6nleyen ilaglar kullaniyorsa

e Cocugunuzun karaciger yetmezligi varsa

e  (Cocugunuzun bobrek yetmezligi varsa

Ayrica:

e Cocugunuzun enfeksiydz mononiikleoz adi verilen bir hastaligi varsa veya bdyle bir
hastaligmin oldugundan siipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (AUGMENTIN ES
kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintli enfeksiydz mononiikleoz ile iligkili olabilir).
O takdirde doktorunuz ¢ocugunuza baska bir tedavi uygulayacaktir.

e AUGMENTIN ES’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanmiz. Uzun siireli kullanimi
zamanla duyarli olmayan organizmalarin asirt cogalmasina neden olabilir.

e Cocugunuzun idrar miktarinda azalma varsa, idrar miktariin diizenlenmesi i¢in uygun

miktarda s1vi almasini saglayiniz.
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e AUGMENTIN ES, aspartam igerir. Eger ¢ocugunuzun fenilketoniirisi varsa, AUGMENTIN ES

onun i¢in zararli olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz igin gegerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

AUGMENTIN ES’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

AUGMENTIN ES mide ve bagirsak rahatsizliklari olasilifmi en aza indirmek icin yemek

baslangicinda alinmalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan (vermeden) 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AUGMENTIN ES kullanan bir yetiskinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi
diistinliyorsaniz) doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan (vermeden) énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
AUGMENTIN ES kullanan bir yetiskinseniz ve emziriyorsamiz doktorunuzu veya eczacinizi

bilgilendiriniz.

Arac ve makine kullanimnm

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

ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

AUGMENTIN ES’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

e Fenilalanin igin bir kaynak olan aspartam icermektedir. Fenilketondrisi olan insanlar igin

zararlt olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar AUGMENTIN ES ile ayn1 anda alindiginda istenmeyen etkilere neden olurlar.

AUGMENTIN ES asagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:
e Cocugunuz AUGMENTIN ES’le birlikte allopurinol (Eklemlerde iltihap ve agriya neden
olan trik asit artig1 ile karakterize gut hastaligi ig¢in kullanilir) aliyorsa; alerjik deri

reaksiyonu geligsme olasilig1 artabilir.
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e Cocugunuz probenesid aliyorsa (gut igin kullamilir); doktoru AUGMENTIN ES dozunu
ayarlama karar1 verebilir.

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

e AUGMENTIN ES, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bi¢imini etkileyebilir.

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

e AUGMENTIN ES ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, dogum kontrol haplarinin

etkililigini azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AUGMENTIN ES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuzun o6nerisini takip etmeli ve ilacinizi sdylendigi sekilde kullanmalisiniz. Doktorunuz
giinliik vermeniz gereken ilag miktarin1 ve kag¢ giin boyunca vermeniz gerektigini belirleyecektir.

Eger anlamadiginiz herhangi bir sey varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
AUGMENTIN ES’i giniin aym1 zamanlarinda vermeniz onemlidir. En iyi etki icin yemeklerden
hemen 6nce verilmelidir.

AUGMENTIN ES toz halindedir, bu yiizden ilk 6nce sulandirmak gerekir. AUGMENTIN ES’i
sulandirmak i¢in asagidaki talimatlar1 takip ediniz:

Tiim toz serbestce akana kadar siseye hafif¢e vurunuz.

1. AUGMENTIN ES 600/42.9 mg Oral Siispansiyonu hazirlamak i¢in dnce
etiket iizerinde isaretli ¢izginin yaklasik 2/3’line denk gelecek kadar su
ekleyiniz ve tozu slispansiyon haline getirmek icin siseyi iyice ¢alkalayiniz
(Stispansiyon hazirlamak igin Onceden kaynatilmis ve
sogutulmus su tercih edilmelidir).

2. lIk sulandiriligta tam bir dagilma saglamak icin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Kalan suyu (1/3) etiket tiizerindeki isaretli cizgiye kadar

doldurunuz ve siseyi yeniden calkalayiniz (100 mL stspansiyon T
icin toplam 90 mL su ilave edilmelidir). Sispansiyon A
hazirlamak i¢in Onceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih E -
edilmelidir. -
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4. Siispansiyon 5 ml’lik 6l¢ti kasig1 ile uygulanabilir.

Her dozdan 6nce siseyi iyice calkalayimniz.

AUGMENTIN ES’i, mide ve bagirsak rahatsizliklarr olasiigini en aza indirmek igin 6giinlerin
baslangicinda ya da biraz dncesinde veriniz.

Her seferinde ilacin tamaminin yutuldugundan emin olunuz.

Onerilen doz, 10 giin boyunca, 12 saat arayla, ikiye béliinmiis doz halinde 90/6.4 mg/kg/giin’diir.

Viicut agirligima gore uygun doz i¢in asagidaki tabloya bakiniz.

Viicut Agirhg (kg) 90/6.4 mg/kg/giin dozajim saglayan AUGMENTIN ES miktar
8 Gunde iki kez 3.0 ml

12 Gunde iki kez 4.5 ml

16 Gunde iki kez 6.0 ml

20 Gunde iki kez 7.5 ml

24 Gunde iki kez 9.0 ml

28 Gunde iki kez 10.5 ml

32 Gunde iki kez 12.0 ml

36 Gunde iki kez 13.5 ml

Kullanim sonrasi siseyi hemen ve sikica kapatiniz.
Sulandirilan siispansiyonu buzdolabr iginde (2-8 °C) saklayiniz ve dondurmayiniz
Sulandirilan stispansiyon 7-10 giin i¢inde kullanilmalidir.

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

etkililigi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
Cocugunuza AUGMENTIN ES’i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cocugunuz iyilesmemisse yeniden

doktoru tarafindan goriilmelidir.

Eger AUGMENTIN ES’i 2 yasindan kiiciik bir ¢ocuga verecekseniz, siispansiyonu vermeden

hemen Once su kullanarak calkalayip seyreltebilirsiniz. Seyreltilmis siispansiyonu saklamayiniz.

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

e Yashlarda kullanimi: Doz ayarlanmas1 gerekmemektedir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Cocugunuzda bobrek yetmezligi varsa doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz ¢ocugunuz i¢in daha diisiik 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 ES’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AUGMENTIN ES kullandiysamz:

Cocugunuza bol su ic¢iriniz ve en kisa zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuza
AUGMENTIN ES’in ambalajini gosteriniz.

Cocugunuza AUGMENTIN ES’ den kullanmas: gerekenden fazlasini vermisseniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

AUGMENTIN ES'i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu vermeyi unutursaniz, vermeyi hatirladigimiz anda veriniz. Ancak unuttugunuzu
sonraki dozu verme zamaninda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz
vermeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz.

AUGMENTIN ES ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Cocugunuzun, enfeksiyonla savagmaya yardimci olmak i¢in verilen her doza ihtiyaci vardir. Bir
bolumu 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar niiksetmesine yol agabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile cocugunuza tedavi bitinceye kadar AUGMENTIN ES vermeye

devam ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi AUGMENTIN ES'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cogu insanda AUGMENTIN ES kullanimina bagli yan etkiler goriilmemistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gordlebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

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

Yaygin

e Mukozalar1 ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutandz kandidiyazis)
e Ozellikle yiiksek dozlarda hasta hissetme (bulant1)
Eger etkisi varsa AUGMENTIN ES yemekten 6nce alimalidir.
e Ishal
e Bulanti
e Kusma

Yaygin olmayan

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Sindirim giicliigi
e Deride dokiinti
o Kasmti

e Kurdesen

e Karaciger tarafindan iiretilen baz1 maddelerde (enzimler) artis

Seyrek

e Deri dokiintiisii, kabarik ve kiiclik nisan seklinde goriiliir (merkezi koyu noktalarin etrafinda
daha acik renkte bir alan ve sinirda koyu renk bir halka seklinde gézlenen eritema multiforme)
Seyrek gorilen yan etkiler kan testlerinde de gdzlenebilir:

e Kan pihtilagsmasi i¢in gereken hiicrelerin sayisinda azalma

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Cok seyrek

e Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giicliigline neden
olmasi (anjiyoddem)

e Deri iizerinde olusan dokiintli, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya soluk almada zorlanma gibi belirtilerle

kendini gosteren asir1 alerjik durum (anafilaksi)
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e ila¢ alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 ozellikle kol altindaki lenf
diigtimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastalig1 benzeri
sendrom)

e Deri yiizeyinin altinda kii¢iik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olusmasi, dokiintii
veya ciltte morluklarin olusmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren damar iltihabi (asir1
duyarlilik vaskaliti)

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

e Deride 6nce agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastaliga ates,
iisiime nobeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).

e Kiigiik iltihap i¢eren kabarikliklarla beraber yaygin kirmizi deri dokintist (Bulloz dokintali
dermatit)

e Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiintii (Akut generalize ekzantemdz)

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

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

e ilac kullanimina bagli genellikle kanli, siimiiksii ishal

¢ Dilin renginin siyah renk olmasi

e Bobrek hastalig (interstisyel nefrit)

e Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri)

e Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kasinma, deride ve gozlerde
sararma ve idrar renginde koyulasma ile belirgin karaciger hastalig1 (hepatit)

e Kollaps (cokme)

e Kan pihtilasmasinda giicliik

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

e Asirt hareketlilik

e Kasilma, nobet ya da ¢irpmnma (yiiksek dozda AUGMENTIN ES alan hastalarda ve bébrek
bozuklugu olanlarda)

¢ Dis renginde degisiklik.

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

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

veya eczacnizi bilgilendiriniz.
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5. AUGMENTIN ES’in Saklanmasi

AUGMENTIN ES’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi kutunun {izerinde yazilidir.

Sulandirilmamis tozu 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Sulandirilan
suspansiyonu buzdolab1 ig¢inde (2 — 8 °C) saklayiniz ve 7-10 giin i¢inde kullaniniz.

Siispansiyonu dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AUGMENTIN ES’i kullanmayinz.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S.

1. Levent Plaza Blyukdere Cad. No: 173 B Blok
34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretim yeri:

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, ingiltere

Bu kullanma talimati --/--I---- tarihinde onaylanmustir.
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Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
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