Pakendi infoleht: teave kasutajale

Augmentin, 400 mg/57 mg/S ml suukaudse suspensiooni pulber
Amoksitsilliin/klavulaanhape

Enne ravimi andmist oma lapsele lugege hoolikalt infolehte, sest siin on neile vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on tavaliselt vilja kirjutatud imikule voi lapsele. Arge andke seda kellelegi
teisele. Ravim voib olla neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teie lapsel tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage néu tema arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Augmentin’i andmist
Kuidas Augmentin’i anda

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Augmentin’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AU

1.  Mis ravim on Augmentin ja milleks seda kasutatakse

Augmentin on antibiootikum, mis havitab infektsioone pohjustavad bakterid. See sisaldab
kahte erinevat ravimit, mida nimetatakse amoksitsilliiniks ja klavulaanhappeks.
Amoksitsilliin kuulub ,,penitsilliinideks* nimetatud ravimite rithma, mille toime vdib
monikord kaduda (ravim muutub inaktiivseks). Teine aktiivne koostisosa (klavulaanhape)
takistab sellel juhtumast.

Augmentin’i suspensiooni kasutatakse imikutel ja lastel jairgmiste infektsioonide raviks:
- keskkdrva- ja ninakorvalkoobaste infektsioonid

- hingamisteede infektsioonid

- kuseteede infektsioonid

- naha ja pehmete kudede infektsioonid, sh hambainfektsioonid

- luude ja liigeste infektsioonid.

2. Mida on vaja teada enne Augmentin’i andmist

Arge andke oma lapsele Augmentin’i:

- kui ta on amoksitsilliini, klavulaanhappe, penitsilliini voi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 1d6igus 6) suhtes allergiline.

- kui tal on kunagi tekkinud raske allergiline reaktsioon mdne teise antibiootikumi
suhtes. See voib avalduda nahal6be vodi ndo voi kori tursena.

- kui tal on antibiootikumi votmisel kunagi esinenud maksaprobleeme voi ikterust (naha
kollasus).

¢ Kui midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, siis drge talle Augmentin’i
andke. Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne Augmentin’i andmist ndu tema arsti
voi apteekriga.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Augmentin’i andmist lapsele pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
- kui tal on mumps.

- kui ta saab ravi maksa- vdi neeruprobleemide tottu.

- kui ta ei urineeri korraparaselt.

Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie lapse kohta, pidage enne
Augmentin’i andmist ndu tema arsti voi apteekriga.

Teatud juhtudel v3ib arst uurida, millist tiitipi bakterid teie lapsel infektsiooni pohjustavad.
Soltuvalt tulemustest vdidakse lapsele médrata Augmentin’i erinev tugevus voi moni muu
ravim.

Seisundid, millele tuleb tiihelepanu péorata

Augmentin voib muuta mdned olemasolevad seisundid raskemaks vdi pdhjustada tosiseid
korvaltoimeid. Nendeks on allergilised reaktsioonid, krambid ja jimesoolepdletik.
Augmentin’i vOotmise ajal tuleb jélgida teatud siimptomeid, et vihendada véimalike
probleemide riski. Vt ,, Seisundid, millele tuleb tdhelepanu poorata“ 16igus 4.

Vere- ja uriinianaliiiisid

Kui teie lapsele tehakse vereanaliiiisid (nditeks punavereliblede analiitisid voi
maksafunktsiooni testid) voi uriinianaliiiisid (gliikoosi analiilis), palun teavitage arsti voi
meditsiinidde Augmentin-ravist. See on vajalik sellepédrast, et Augmentin v3ib mojutada
nende analiitiside tulemusi.

Muud ravimid ja Augmentin
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie laps votab v&i on hiljuti votnud v6i on vajadus
hakata vdtma mis tahes muid ravimeid.

Kui teie laps vatab koos Augmentin’iga allopurinooli (podagraravim), vdib suurema
tdendosusega tekkida allergiline nahareaktsioon.

Kui teie laps vatab probenetsiidi (podagraravim), v4ib arst korrigeerida Augmentin’i annust.

Kui koos Augmentin’iga voetakse verehiilibimist takistavaid ravimeid (nagu varfariin),
vdivad olla vajalikud tdiendavad vereanaliiiisid.

Augmentin voib mdjutada metotreksaadi (ravim, mida kasutatakse vihi voi reumaatiliste
haiguste raviks) toimet.

Augmentin voib mdjutada miikofenolaatmofetiili (ravim, mida kasutatakse siiratud organi
dratdukereaktsiooni viltimiseks) toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate, et vdite olla rase voi te kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Augmentin voib pdhjustada kdrvaltoimeid ja siimptomeid, mis muudavad autojuhtimise
vOimatuks.

Arge juhtige autot ega kiisitsege masinaid, kui te ei tunne end hésti.



Augmentin sisaldab aspartaami ja maltodekstriini

- Augmentin sisaldab aspartaami (E951), mis on feniitilalaniini allikas. See vdib olla
kahjulik lastele, kellel esineb haigus nimega ,,fentitilketonuuria“.

- Augmentin sisaldab maltodekstriini (gliikoos). Kui arst on teile 6elnud, et teie laps ei
talu teatud suhkruid, vdtke enne selle ravimi kasutamist tthendust oma arstiga.

3. Kuidas Augmentin’i anda

Kasutage seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tiiskasvanud ja lapsed kehakaaluga 40 kg ja iile selle
- Seda suspensiooni ei soovitata tavaliselt kasutada tiiskasvanutel ja iile 40 kg kaaluvatel
lastel. Pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Lapsed kehakaaluga alla 40 kg

Koik annused miiratakse soltuvalt lapse kehakaalust kilogrammides.

- Arst itleb teile, kui palju Augmentin’i tuleb imikule v6i lapsele anda.

- Teile vdidakse anda plastmassist mdotelusikas, tops voi siistal. Juhised, kuidas kasutada
annustamissiistalt, on infolehe 10pus. Kasutage seda imikule voi lapsele dige annuse
manustamiseks.

- Soovitatav annus — 25 mg/3,6 mg kuni 45 mg/6,4 mg kilogrammi kehakaalu kohta
pdevas, mis manustatakse kaheks annuseks jaotatuna.

- Suurem annus — kuni 70 mg/10 mg kilogrammi kehakaalu kohta paevas, mis
manustatakse kaheks annuseks jaotatuna.

Neeru- ja maksaprobleemidega patsiendid

- Kui teie lapsel esineb probleeme neerudega, véidakse annust vihendada. Arst vdib
valida ravimi erineva tugevuse vdi mone teise ravimi.

- Kui teie lapsel on probleeme maksaga, voidakse sagedamini teha vereanaliitisid
maksatalitluse kontrollimiseks.

Kuidas Augmentin’i anda

- Enne iga annuse manustamist loksutage korralikult pudelit.

- Andke ravimit lapsele s66gi ajal.

- Jaotage annused tihtlaselt kogu péeva peale nii, et kahe annuse vdtmise vahe oleks
viihemalt 4 tundi. Arge andke 2 annust {ihe tunni jooksul.

- Arge andke lapsele Augmentin’i iile 2 nidala. Kui laps ennast ikka halvasti tunneb,
tuleb uuesti arsti poole péorduda.

Kui te annate Augmentin’i rohkem Kkui ette nihtud

Kui te annate lapsele liiga palju Augmentin’i, vdivad tekkida mao drritusndhud (iiveldus,
oksendamine vdi kohulahtisus) voi krambid. Radkige arstiga niipea kui voimalik. Naidake
arstile ravimi pudelit.

Kui te unustate Augmentin’i anda

Kui te unustate lapsele ravimi annuse andmata, andke see niipea kui meelde tuleb. Arge
andke jargmist annust liiga ruttu, vaid oodake umbes 4 tundi, enne kui annate jargmise
annuse. Arge andke kahekordset annust, kui unustasite annuse andmata.



Kui teie laps l1opetab Augmentin’i votmise

Jatkake Augmentin’i andmist oma lapsele kuni ravikuuri [6puni, isegi kui ta ennast paremini
tunneb. Infektsioonist vditu saamiseks peab laps votma kdik annused. Kui moned bakterid
jéavad ellu, vdivad nad pdhjustada infektsiooni kordumist.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Selle ravimi kasutamisel voivad tekkida jargmised korvaltoimed.

Seisundid, millele tuleb tihelepanu péorata

Allergilised reaktsioonid:

- nahal6ove

- veresoonte pdletik (vaskuliit), mida v3ib ndha punaste vdi punakaslillade timbritsevast
korgemate laikudena nahal, kuid mis voivad tekkida ka teistes kehaosades

- palavik, liigesevalu, liimfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all voi
kubemepiirkonnas

- tursed, mdnikord ndo voi kori turse (angioddeem), mis pdhjustab hingamisraskust

- minestus.

. Votke otsekohe iihendust arstiga, kui teie lapsel tekib moni nimetatud stimptomitest.
Lopetage Augmentin’i kasutamine.

Jimesoolepoletik

Jamesoolepdletik, mis pohjustab vesivedelat kdhulahtisust, millega tavaliselt kaasneb vere- ja

limaeritus, k6huvalu ja/vai palavik.

o Vétke néu kiisimiseks arstiga ithendust niipea kui véimalik, kui teie lapsel tekib
moni nimetatud siimptomitest.

Viiga sageli esinevad korvaltoimed
Need voivad tekkida rohkem kui {ihel inimesel 10-st
- kdhulahtisus (tdiskasvanutel).

Sageli esinevad korvaltoimed

Need voivad tekkida kuni {ihel inimesel 10-st

- soor (candida — tupe, suudone voi nahavoltide seennakkus)
- iiveldus, eriti suurte annuste kasutamisel

— sellisel juhul andke Augmentin’i s66gi ajal

- oksendamine

- kohulahtisus (lastel).

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

Need vdivad tekkida kuni tihel inimesel 100-st

- nahal6dve, stigelus

- timbritsevast nahapinnast korgem stigelev 166ve (ndgestobi)
- seedehdire

- pearinglus

- peavalu.



Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed, mis vdivad ilmneda vereanaliiiisides:
- maksa poolt toodetavate teatud ainete (ensiitimid) sisalduse suurenemine.

Harva esinevad korvaltoimed
Need voivad tekkida kuni {ihel inimesel 1000-st
- nahal6ove, millega vdib kaasneda villide teke ja mis ndevad vélja nagu viikesed
mirklauad (tume tépp keskel, mida timbritseb heledam ala, mille timber on omakorda
tume ring — multiformne eriiteem)
e kui mérkate mdnda nimetatud siimptomitest, votke kiiresti {ihendust arstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed, mis v6ivad ilmneda vereanaliiiisides:
- verehiitibimises osalevate rakkude madal arv
- valgevereliblede madal arv.

Esinemissagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete

alusel)

- allergilised reaktsioonid (vt eespool)

- jamesoolepdletik (vt eespool)

- aju imbritsevate kaitsvate mebraanide pdletik (aseptiline meningiit)

- tosised nahareaktsioonid:
- laialdane 166ve koos villide ja naha ketendusega, eriti suu, nina, silmade ja
suguelundite timbruses (Stevensi-Johnsoni stindroom), ning raskem vorm, mis
pohjustab naha ulatuslikku irdumist (iile 30% kehapinnast - toksiline epidermaalne
nekroliiiis)
- laialdane punetav nahal6ove vdikeste méda sisaldavate villidega (bulloosne
eksfoliatiivne dermatiit)
- punetav, ketendav nahal66ve nahaaluste muhkude ja villidega (eksantematoosne
pustuloos).
- gripitaolised stimptomid koos 166be, palaviku, liimfisdlmede suurenemise ja
korvalekalletega vereanaliitiside tulemustes (sealhulgas valgete vereliblede arvu
(eosinofiilia) ja maksaensiiimide aktiivsuse suurenemine) (ravimireaktsioon
eosinofiilia ja stisteemsete siimptomitega, DRESS).

. Kui teie lapsel tekib moni nimetatud siimptomitest, votke otsekohe iihendust
arstiga.

- maksapdletik (hepatiit)

- ikterus e kollasus, mida pdhjustab bilirubiini (maksas toodetav aine) sisalduse
suurenemine veres ning mille puhul véivad lapse nahk ja silmavalged muutuda
kollaseks

- neerutorukeste pdletik

- aeglustunud verehiitibimine

- tiliaktiivsus

- krambid (inimestel, kes votavad Augmentin’i suurtes annustes voi kellel on probleeme
neerudega)

- tume keel, mis néib karvane

- plekid hammastel (lastel), mis tavaliselt eemalduvad hammaste puhastamisel.

Korvaltoimed, mis voivad ilmneda vere- voi uriinianaliitisides:
- valgevereliblede arvu tugev vihenemine

- punavereliblede madal arv (hemoliiiitiline aneemia)

- kristallid uriinis.



Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest
voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Augmentin’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Kuiv pulber
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kalblikkusaega , mis on margitud karbil ja pudelil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Valmissuspensioon
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.

Valmissuspensioon tuleb &ra kasutada 7 pédeva jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Augmentin sisaldab

- Toimeained on amoksitsilliin ja klavulaanhape. Uks ml suukaudset suspensiooni
sisaldab amoksitsilliintrihiidraati, mis on vordne 80 mg amoksitsilliiniga, ja
kaaliumklavulanaati, mis on vordne 11,4 mg klavulaanhappega.

- Teised koostisosad on: magneesiumstearaat, aspartaam (E951), krospovidoon,
ksantaankummi, rinidioksiid, kolloidne veevaba rinidioksiid, naatriumbensoaat,
naatriumkarbokstimetiitiltselluloos ja maasika 16hna- ja maitseaine (sisaldab
maltodekstriini).

Vaata olulist teavet ,,Augmentin sisaldab aspartaami ja maltodekstriini* ka 1digust 2.

Kuidas Augmentin vilja niieb ja pakendi sisu

Augmentin’i suukaudse suspensiooni pulber on valkjas pulber ldbipaistvas klaaspudelis
mahuga 107, 147, 190 v&1 200 ml, mis on suletud alumiiniumist keerleva rongaga lastekindla
turvakorgiga (roll-on pilfer proof, ROPP), sisemise lakikihi ja poliiviniitilkloriid (PVC) voi
poliolefiin servaga. Valmistehtult sisaldab pudel 35 ml, 70 ml vdi 140 ml valkjat segu, mida
nimetatakse suspensiooniks.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Teisese miitigiloa hoidja:



First Pharma OU

Endla 69/Keemia 4

10615 Tallinn

Eesti

tel: +372 6440098

e-post: info@firstpharma.ee

Tootja:

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Clarendon Road, Worthing, West Sussex BN14 8QH,
Uhendkuningriik

vol

Glaxo Wellcome Production, ZI de la Peyenniere, 53100 Mayenne Cedex, Prantsusmaa.

Umberpakendaja:

GPE Globalpharma OU
Tiigi 61b

50410 Tartu

Eesti

vOI1

Magnum Logistics OU
Vae 16

76401 Laagri
Harjumaa

Eesti

Lisaktisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun teisese miitigiloa hoidja poole.

See ravimpreparaat on saanud miitigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides
jérgmiste

nimetustega:

Austria — Augmentin, Clavamox Duo
Kiipros — Augmentin, Noprilam DT

TSehhi Vabariik - Augmentin Duo

Eesti — Augmentin

Soome — Augmentin, Clavurion

Kreeka — Augmentin

Ungari - Augmentin Duo

Island — Augmentin

lirimaa — Augmentin Duo

Itaalia — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lati — Augmentin 400 mg/ 57 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai

Malta — Augmentin Duo, Noprilam DT
Poola — Augmentin

Portugal — Augmentin Duo, Clavamox DT
Rumeenia — Augmentin BIS

Slovaki Vabariik - Augmentin DUO
Sloveenia — Augmentin



Rootsi - Spektramox
Uhendkuningriik — Augmentin Duo

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2018.

Nouanded/meditsiiniline informatsioon

Antibiootikume kasutatakse bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks. Need ei toimi
viiruste poolt pdhjustatud infektsioonide vastu.

Maénikord ei allu bakterite poolt pdhjustatud infektsioon antibiootikumikuurile. Uks
sagedasemaid pohjuseid on see, et infektsiooni pdhjustavad bakterid on resistentsed
kasutatava antibiootikumi suhtes. See tdhendab, et bakterid jddvad ellu ja isegi paljunevad
antibiootikumist hoolimata.

Bakterid v&ivad antibiootikumide suhtes resistentseks muutuda paljudel pdhjustel.
Antibiootikumide hoolikas kasutamine aitab vihendada bakterite resistentseks muutumise
vOimalust.

Kui arst mdirab antibiootikumikuuri, on see mdeldud ainult teil praegu esineva haiguse
raviks. Jargmiste nduannete jirgmine aitab dra hoida resistentsete bakterite teket, mille tdttu
antibiootikum ei toimi.

1. Viéga tdhtis on antibiootikumi votta diges annuses, digetel kellaaegadel ja dige arvu
paevade jooksul. Lugege infolehes toodud juhiseid ja kui te ei saa millestki aru, paluge
arstil voi apteekril seda selgitada.

2. Te tohite antibiootikumi votta ainult juhul, kui see on méératud just teile, ning seda tohib
kasutada ainult infektsiooni ravimiseks, mille vastu see on méératud.

3. Te ei tohi teistele inimestele médratud antibiootikume kasutada isegi juhul, kui neil
esinenud infektsioon oli sarnane teil esinevaga.

4. Teile madratud antibiootikume ei tohi anda teistele inimestele.

Kui teil jadb pérast arsti poolt méératud kuuri vdtmist antibiootikumi alles, viige see

oigeks hdvitamiseks apteeki.

(9,

Valmistamise juhised

Kontrollige, et kork oleks enne kasutamist terve. Raputage pudelit, et pulber tuleks pudeli
kiiljest lahti. Lisage vajalik kogus vett (nagu néidatud allpool). P66rake pudel timber ja
loksutage korralikult.

Tugevus Lisatava vee maht (ml) Suspensiooni 10plik maht (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 32 35

64 70

127 140

Tdiendav tekst turgudele, kus pudelil voi pudeli etiketil on mootejoon

Tédiendav info — raputage pudelit, et pulber tuleks seinte kiiljest lahti, lisage vett veidi alla
pudeli etiketil oleva modtejoone. Keerake pudel tagurpidi ja loksutage hoolikalt, seejdrel




lisage vett tépselt kuni modtejooneni. Poorake pudel tagurpidi ja loksutage veelkord
hoolikalt.

Tdiendav tekst turgudele, kus on kasutusel annustamissiistal
Siistla kasutamise juhised

Komplekti kuuluyv siistal on ette niihtud Augmentin’i manustamiseks.

Stistal on moeldud kasutamiseks vaid Augmentin’iga ja seda ei tohi kasutada teiste ravimite
manustamiseks, sest markeeringud kohalduvad tiksnes sellele preparaadile. Komplekti kuuluv
stistal on varustatud adapteriga, mis vdoimaldab seda pudeli kiilge kinnitada.

Suukaudse annustamise stistlal on osutatud annus milliliitrites (ml). Jargige lapsele ravimi
manustamisel arsti soovitatud annust.

Kontrollige enne kasutamist, kas stistal ja adapter on puhtad, ning vajadusel loputage puhta
veega.

1. Enne iga annuse manustamist loksutage pudelit korralikult.

2. Eemaldage pudelilt kork.

2
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3. Eemaldage siistlalt adapter. Hoidke pudelit kindlalt kdes ja sisestage adapter pudelikaela
(adapter peab jddma ette ndhtud kohale).
Sisestage siistal adapterisse ja kontrollige, kas see on fikseeritud.

L
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4. Hoidke stistalt oma kohal ja poorake pudelit, et eemaldada sellest arsti osutatud vajalik
annus.



a

5. Pange pudel piistisesse asendisse ja eemaldage siistal.

6. Pange annuse manustamiseks siistla ots ettevaatlikult lapsele suhu ja vajutage siistla kolbi
aeglaselt alla (kui annuse manustamiseks tuleb kasutada rohkem kui tihte siistalt, korrake

punkte 4, 5 ja 6).

5
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7. Loputage siistalt korralikult puhta veega. Laske siistlal enne jargmist kasutuskorda
téielikult kuivada.

7

8. Sulgege pudel uuesti korgiga.



Hoidke kiilmkapis ja loksutage alati enne kasutamist.
Pérast manustamiskdlblikuks muutmist tuleb suspensioon kasutada seitsme péeva jooksul.



