TOSDIQ EDILMISBIR
Azerbaycanf Respublik asp

Sehlyya Nfaznflxy‘

Darman vasitasinin istifadasi lizra talimat (xastalar tigiin)

AUQMENTIN daxile qabul olunan suspenziyanin hazirlanmasi ii¢iin toz 228.5 mq/5 ml
va 457 mq/5 ml
AUGMENTIN

Beynolxalq Patentlosdirilmamis Adi: Amoxicillin + Clavulanic acid

Tarkibi

5 mL hazir oral suspenziyanin torkibinda:

Tasiredici madda: 5 ml hazir suspenziyanin tarkibinds 200 mq amoksisillin (amoksisillin trihidrat
soklinds), 28,5 mq klavulan tursusu (kalium klavulanat soklinds) va ya
400 mq amoksisillin (amoksisillin trihidrat soklinds), 57 mq klavulan tursusu
(kalium klavulanat saklinda).

Komakgi maddalar:silisium dioksid (susuz), quru hidroksipropilmetilselliiloza (hipromelloza),
susuz kolloidal silisium, ksantan saqqizi, aspartam, kahraba tursusu, quru
aromatizatorlar (qizil sarbat, morugq, portagal “1”, portagal “2”).

Tasviri
Suda hall edilorak, agimtil rangli, qarisiq meyva dadli suspenziya hazirlamagq {i¢iin ag va ya
agimtil quru tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu
Beta-laktamaza inhibitorlar ils kombinasiyada penisillinlar.
ATC kodu: JOICRO2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Bir ¢ox antibiotiklora gars: rezistentlik antibiotiklorin patogen toradicilora qarsi tasiri baslamadan
onlari pargalayan bakterial fermentlorin olmasi ils slagadardir. AUQMENTIN suspenziyasinin
torkibindoki klavulanat beta-laktamaza fermentlarinin blokada edarak bu qoruyucu mexanizmin
qargisini alir, beloliklo do amoksisillinin orqanizmds tez alds olunan konsentrasiyalarinda siiratli
bakterisid tasirine qarst mikroorqanizmlarin hassasligini tamin edir.

Klavulan tursusu 6zii az miqdarda antibakterial tasirs malikdir; bununla belo, AUQMENTIN
torkibinds amoksisillinlo birlikde xastoxanalarda vo timumi tacriibads istifada olunun genis tasir
spektrli antibiotik kimi tatbiq edilir.

Asagida verilon siyahida mikroorqanizmlar AUQMENTINa qarst in vitro hassasligina asason
tasnif olunmusdur.

Mikroorqanizmlarin AUQMENTINa qarsi in vitro hassashgi

(*) isarasi ilo gostorilmis mikroorqanizmlara qarsi Augmentinin klinik effektivliyi klinik tadqiqatlarda
niimayis olunmusdur.




Beta-laktamaza sintez etmoyon mikroorganizmlor (") isarasi ilo isarolonmisdir. Dgor mikroorganizm
amoksisillina qars1 hassasdirsa, AUQMENTINa gars1 da hassas hesab olunur.

Cox rast galinon hassas novlor

Qram-miisbat aeroblar

Bacillius anthracis

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes

Nocardia asteroides

Streptococcus pyogenes*f

Streptococcus agalactiae*t

Streptococcus spp. (digar beta-hemolitik)*t
Staphylococcus aureus (metisilline hassas)*
Staphylococcus saprophyticus (metisillino hossas)
Coagulaza negativ staphylococcus (metisillina hassas)

QOram-manfi aeroblar
Bordetella pertussis
Haemophilus influenzae™
Haemophilus parainfluenzae
Helicobacter pylori
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae
Pasteurella multocida

Vibrio cholerae

Digor

Borrelia burgdorferi

Leptospira ictterohaemorrhagiae
Treponema pallidum

Qram-miisbat anaeroblar
Clostridium spp.
Peptococcus niger
Peptostreptococcus magnus
Peptostreptococcus micros
Peptostreptococcus spp.

QOram-manfi anaeroblar
Bacteroides fragilis
Bacteroides spp.
Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium spp.
Porphyromonas spp.
Prevotella spp.

Qazanmilms rezistentliyi problem yarada bilacok novlor

Qram-neqativ aeroblar
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Klebsiella spp.

Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus spp.
Salmonella spp.
Shigella spp.

Qram-miisbat aeroblar
Corynebacterium spp.
Enterococcus faecium




Streptococcus pneumoniae*f
Viridans group streptococcus

Tabii rezistentliys malik olan novlor

QOram-manfi aeroblar
Acinetobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter spp.
Hafnia alvei

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.
Stenotrophomas maltophilia
Yersinia enterolitica

Digor

Chlamydia pneumoniae
Chlamydia psittaci
Chlamydia spp.
Coxiella burnetti
Mycoplasma spp.

Torkibindo amoksisillin oldugu ii¢iin amoksisillino hassas mikroorqanizmlor torafindon toradilon
infeksiyalar Augmentinlo miialicoys tabe olur. Beloliklo, amoksisillino hassas mikroorqanizmlorlo
birlikdo AUQMENTINb» hossas beta-laktamaza sintez edon mikroorganizmlorlo birlikda tdradilon
qarisiq infeksiyalar da AUQMENTINIo miialico oluna bilor.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

AUQMENTIN 228 mq/5 mL vo 457 mgq/5 mL suspenziyasinn torkibindoki har iki komponent,
yoni amoksisillin vo klavulan tursusu fizioloji pH-da sulu mohlulda tam holl olur. Hor iki
komponent agizdan qobul zamani tez bir zamanda yaxsi sorulur. AUQMENTIN yemokdon
bilavasits avval qobul edildikds absorbsiyas1 optimallasir.

Boyiiklordo Amoksisillin iigiin AUC-un orta gostoricilori AUQMENTIN 875/125 mgq tableti
giindo iki dofs vo ya AUQMENTIN 500/125 mq tableti giindo ii¢ dofs gobul edorken eyni idi.
Amoksisillin {liglin t, gostoricisi ilo yaxud miixtolif dozada gobul edilon amoksisillinin
normallagdirilmasindan sonra Cmax gostaricilorini miigayiso etdikdo, 875 mq giindo iki dofo vo ya
500 mq giinds {i¢ dofo dozalanma rejimlori zamani forq miisahido olunmurdu. Homginin, klavulan
tursusunun da miivafiq doza gobulundan sonra ty, Cmax yaxud AUC gostaricilorinds forq miisahido
olunmur.

Yemok qobulunun baslanmasindan asili  olarag AUQMENTIN dozalanmasi boyiiklordo
amoksisillinin farmakokinetikasina tosir etmomisdir. 875/125 mq AUQMENTIN tableti ilo
aparilan todqigatda yemok gobulundan asili olaraq dozanin toyini klavulan tursusunun
farmakokinetikasina nozora ¢arpacaq tosir gostormomisdir. Klavulan tursusu li¢iin AUC vo Cmax-
m on yiiksok gostoricilori vo pasiyentlor arasinda on kigik forqliliklor acqarina qgobulla vo ya
yemokdon 30-150 doq sonra gobulla miigayisads, yemok gobulundan bilavasito ovval gobul
zamani miisahido olunumusdur.

Yemok gobulunun ovvolinds toyin edilon 875 mq/125 mq dozada amoksisillin/klavulan
tursusunun toyini zamani amoksisillin vo klavulan tursusu {liglin Cmax, Tmax, tx vo AUC orta
gostoricilori asagidaki kimidir:

Orta farmakokinetik parametrlor

Dorman gobulu Doza Crnax tmax ™ AUC ty,
(mq) (mg/L)  (saat) (mg.saat/L) (saat)

AUQMENTIN 1 q

Amoksisillin 875 12,4 1,5 29,9 1,36




Klavulan tursusu 125 33 1,3 6,88 0,92
*QOrta gostaricilor

AUQMENTIN gobulu zamani amoksisillinin zordabda oldo olunan konsentrasiyalar1 tok
amksisillinin ekvivalent dozasimin peroral gobulu noticesindo oldo olunan konsentrasiyalarla
eynidir.

Paylanmasi

AUQMENTININ hor iki komponentinin farmakokinetikas1 demok olar ki, eynidi. Hom klavulan
tursusu, hom do amoksisillinin zordab ziilallar1 ilo birlosma saviyyasi asagidir; toqribon 70%-i
zordabda sorbast halda galir.

AUQMENTIN in dozasimnin iki dofs artmas1 zordabdaki konsentrasiyasinin da toqriben iki dofa
artmasina sabab olur.

Kilinikayaqadarki tahliikasizlik haqqinda malumatlar

Olavo molumat movcud deyil.

Istifadasino gostorislor

AUQMENTIN antibiotiklorin toyini {izro yerli tolimatlara vo mikroorqanizmlorin hossaslig
barado lokal molumatlara osason toyin edilmolidir.

Giindo iki dofs peroral toyin edilon AUQMENTIN suspenziyasi (228 mq/5 mL vo 457 mqg/5 mL),
infeksiyanin amoksisillina davamli beta-laktamaza sintez edon novlor torofindon téradilmasine
sibha olduqda toyin edilir. Digar hallarda amoksisillin toklikds tayin olunmalidir.

Yuxart tonaffiis yollarimin infeksiyalart (burun, bogaz, qulaq daxil olmaqgla) masalon, residivlogon
tonzillit, sinusit, orta qulagin otiti.

Asagi tonaffiis yollarmmin infeksiyalart masalon, xroniki bronxitin koskin agirlasmasi, lobar vo
bronxopnevmoniya.

Sidik yollarimin infeksiyalar: masolon, sistit, uretrit, pielonefrit.

Dori va yumsaq toxumanin infeksiyalar: masoalon, selliilit, heyvan diglomolori.

Dis infeksiyalari masalon, yayilmis selliilitlo birlikds disin koskin absesi.

AUQMENTINs qars1 hossasliq cografi mokana vo zamana gora doyisir (elave molumat {iciin
Farmakoloji xiisusiyyatlori va Farmakodinamika bolmolorino bax). Miimkiin oldugu halda
hassasliq iizro lokal molumatlar nozore alinmali, mikrobioloji niimiinalor gotiiriilmoli vo ehtiyac
olduqgda hassasliq testlori aparilmalidir.

Amoksisillina hossas mikroorqanizmlorlo birlikdo AUQMENTINo hossas beta-laktamaza sintez
edon mikroorqanizmlorin torotdiyi qarisiq infeksiyalar 228 mqg/5SmL vo 457 mg/5 mL
AUQMENTIN suspenziyast ilo miialico oluna bilor. Belo infeksiyalarda olavo olaraq beta-
laktamazaya davamli digor antibiotiklorin toyinino ehtiyac yoxdur.

Oks gostarislor

AUQMENTIN beta-laktamlara, mosolon, penisillinlor vo sefalosporinlora qarst anamnezindo
hiperhassliq olan xastolords oks gostorigdir.

Anamnezindo AUQMENTINLo bagli sarilig/qaraciyor ~ disfunksiyast olan  xostoloro
AUQMENTIN oks géstarisdir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

AUQMENTIN 1o miialicoyo baslamazdan ovval penisillinlors, sefalosporinlora vo ya digor
allergenlora qars1 avvallar bag veron hiperhassasliq reaksiyalar1 diqgstle dyronilmalidir.
Penisillinlo miialico alan xastolordos ciddi vo bazon 6liimlo naticolonon hiperhassasliq reaksiyalari
haqqinda molumat verilmisdir (anafilaktik vo dorids ciddi olava reaksiyalar). Bu reaksiyalar daha
cox anamnezindo penisillino qarst hiperhossaligi olan xastolordo miisahido olunur (bax Oks
gostorislor bolmosi). Allergik reaksiyalar bas verdikdo AUQMENTIN lo miialico dayandirlmalidir
vo miivafiq alternativ terapiya baslanmalidir. Ciddi anafilaktik reaksiyalarda adrenalinlo tocili
tibbi miidaxiloys ehtiyac yarana bilor. Eyni zamanda oksigen, venadaxili steroidlor vo tonoffiis
yollariin funksiyasinin dostoklonmasi (intubasiya da daxil olmaqla) gorakli ola bilor.



Infeksion mononukleoza siibho oldugda AUQMENTIN istifado olunmamalidir, belo ki bu
voziyyatdo amoksisillinin gobulundan sonra qizilcayabonzor sopgilor miisahido olunmusdur.

Uzun miiddatli istifadasi zamani bazon geyri-hossas mikroorqanizmlarin artmasina sabab ola bilar.
Antibiotiklorin qobulu ilo bagli olaraq psevdomembranoz kolitin omolo golmoasi haqqinda
molumat verilmisdir, agirliq doeracasino goro yiingiildon hoyat ii¢lin tohliikoli formaya qodor ola
bilor. Buna gors do antibiotikin gobulu zamani vo ya gobuldan sonra ishalin artdig1 xostslords bu
diaqnoz nazore alinmalidir. ©gor uzun miiddstli vo ya nazara garpan doracods ishal bas verarso,
yaxud xostolor qarinda sancilar hiss edorss, miialico dorhal dayandirilmali vo xosto miiayino
olunmalidir.

AUQMENTIN vs oral antikoaqulyantlar gobul edon xastolords nadir hallarda protrombin vaxtmin
geyri-normal uzanmasi (INR artmasi) haqqinda molumat verilmisdir. Yanasi olaraq
antikoaqulyantlar tayin edilorkon miivafiq miiayinolor aparilmalidir. Antikoaqulyasiya saviyyasini
lazim olan soviyyade saxlamaq ii¢lin oral antikoaqluyantlarin dozasinda doyismaye ehtiyac ola
bilor.

AUQMENTIN qobul edon bazi xostolords garaciyorin funksional miiayinalorinin noticelorindo
dayisikliklor miigahids olunmugdur. Bu doyisikliklorin klinik shomiyyati doqiq malum deyil, lakin
qaraciyorin disfunksiyasi olan xastolordo AUQMENTIN ehtiyatla istifado olunmalidir.

Nadir hallarda ciddi olan, lakin geriyodonon xolestatik sariliq geyde alimmisdir. Simptomlar
mialicodon sonra 6 hafto orzindo 6ziinii biruzo vermoyo bilor.

Boyrok ¢atismazlig1 olan xostolora 228 mg/5 mL vo 457 mq/5 mL AUQMENTIN suspenziyasi
tovsiya olunmur.

Diurezi az olan xostolordo nadir hallarda, osason parenteral miialico ilo yanasi kristalluriya
misahido olunmusdur. Yiiksok dozalarda amoksisillinin toyini zamani amoksisillin
kristalluriyasinin garsisin1  almaq ti¢lin maye qobulunu vo diurezi adekvat soviyyado
saxlanilmasini tomin etmak tovsiyo olunur (bax Doza haddinin asiimasi bolmasing).
AUQMENTIN 228 mgq/5 mL vo 457 mq/5 mL suspenziyasmin hor 5 mL dozasinin torkibindo
12,5 mq aspartam oldugu ii¢iin fenilketonuriyasi olan xastolords ehtiyatli olmaq lazimdir.

Digor dorman vasitalori il qarsihiqh tasiri

Yanas1 olaraq probenesidin toyini tovsiye olunmur. Probenesid amoksisillinin boyrok
borucuqlarindan sekresiyasini azaldir. AUQMENTIN lo yanasi istifadesi qanda amoksisillinin
miqdarim1  vo ganda qalma middstini artira bilor, lakin klavulan tursusunun miqdari
doyismoyacok.

Amoksisillinlo miialico miiddstindo allopurinolun yanasi istifadesi allergik deri reaksiyalarini
artira bilor. AUQMENTIN va allopurinolun birlikds istifadasi ilo bagl he¢ bir molumat yoxdur.
Digor antibiotiklordo oldugu kimi AUQMENTIN bagirsaq florasina tosir gdstora, estrogenin
sorulmasinn azalda vo birlosmis oral kontraseptiv vasitolorin effektivliyini asagi sala bilor.
Odobiyyat molumatlarina istinadon asenokumarol vo ya varfarinlo dostokloyici miialico alan
xostolordo nadir hallarda amoksisillinlo kurs miialico miiddstinds beynolxalq normallagmis
nisbotin artmasit qeyd olunmusdur. Preparatlarin eyni vaxtda toyin edilmosi lazim goldikdo
AUQMENTIN ilo miialiconin avvalindo vo miialica basa ¢atdigdan sonra protrombin miiddati vo
ya beynolxalq normallasmis nisbot digqotlo yoxlanilmalidir.

Mukofenolat mofetil gobul edon xostolordo amoksisillin vo klavulan tursusunun oral gobulundan
sonra aktiv metabolit mukofenolik tursusunun doza konsentrasiyasinda toxminon 50% azalma
geyd olunmusdur. Dozadan ovvalki soviyyado olan doyisiklik imumi MPA-a (mikofenol tursusu)
tosir edon dayisikliklori doqiq sokilds oks etdirmir.

Uygunsuzluglar

Molum deyil.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi
Reproduktivliklo bagli heyvanlar tizorindo (si¢anlar vo sigovullar) aparilan todqiqatlar gostorir ki,
oral vo ya parenteral qabul edilon AUQMENTIN-in heg bir teratogen tasiri yoxdur. D6l gisasinin



vaxtinda ovval cirillmasit olan qadinlar {izorindo aparilan bir todqiqatda gostorilmisdir ki,
AUQMENTINIs profilaktik miialico ilo bagli yenidogulmuslarda nekrotik enterokolit riski arta
bilor. Biitlin dormanlarda oldugu kimi, hokim torofindon istifadosi vacib hesab olunmadigi
toqdirde hamilslik vaxti, xiisusilo hamilsloyin ilk trimestrinds istifado olunmamalidir.
AUQMENTIN laktasiya dévriindo istifado oluna bilor. Ana siidii ilo ¢ox az miqdarda ekskresiyasi
ilo bagli sensibilizasiya riski istisna olmagqla, yenidogulmus {i¢iin zororli tasiri yoxdur.

Noagliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Preparatin masin siirms vo mexanizmlori idareetmo qabiliyyotina he¢ bir tosiri miisahido
olunmay1b.

Istifada qaydas1 va dozasi

Doza xastonin yasindan, badon ¢okisindon, boyroklorin funksiyasinda, homginin infeksiyanin
agirliq doracasindon asilidir.

Dozalanma rejimi biitiin hallarda amoksisillin/klavulan tursusunun torkibino goro qeyd
olunmusdur, dozanin ayr1 ayr1 komponents gors baglanmasi hallari istisnadir.

Mimkiin ola bilon modo-bagirsaq doziimsiizliiylinii minimuma endirmak {iglin preparati
yemokdon bilavasito oavval gobul etmok lazimdir. AUQMENTIN sorulmasi yemayin ovvalindo
gobul edildikds optimallasir.

Miialico miiddoti tokrar baxis olmadan 14 giindon artiq olmamaldir. Miialico parenteral baslana
bilor vo oral gobul edilon preparatla davam edo bilor.

Siiso flakonda olan AUQMENTIN suspenziyasi dozalanma {iciin plastik alat il tochiz oluna bilor.
Suspenziyanin hazirlanmast iiiin Istifadaya dair talimatlar bélmasina bax.

Tovsiya olunan giindoslik doza asagidaki kimidr:

o Asagi doza: Yingil vo orta dorocoli infeksiyalarda (yuxari tonoffiis yollarinin
infeksiyalari, masolon, residivlogon tonzillit, asagi tonoffiis yollarinin, homginin dori vo
yumsaq toxuma infeksiyalar1) 25/3,6-45/6,4 mg/kq/sutka doza giindo iki dofoyo
boliinmakla.

o VYiiksok doza: Daha ciddi infeksiyalarin miialicoesi tglin (yuxart tonoffiis yollarinin
infeksiyalari, mosolon orta qulagin otiti vo sinusit, asag1 tonoffiis yollarmin infeksiyalari,
moasalon bronxopnevmoniya vo sidik yollarinin infeksiyalar1) 45/6,4 -70/10 mg/kqg/sutka
dozasi giinds iki dofays bdliinmoakla.

2 yasdan kigik usaqlarda 45/6,4 mq/kq/sutkadan yiliksok dozalar haqqinda klinik malumat mdévcud
deyil.

228 mq/5mL vo 457 mq/5 mL AUQMENTIN suspenziyas: iigiin 2 aydan kigik usaqlarda
dozalanma barado tovsiyoalor vermok ti¢iin klinik molumatlar mévcud deyil.

Asagidaki codvoldos usaqlar iigiin doza tovsiyasi verilmisdir.

2 yagdan yuxari usaqlar

AUQMENTIN suspenziyast 228 mq/5 mL

Badan kiitlasi Daha asag1 diapazonlu doza ticiin | Daha asag1 diapazonlu doza ti¢iin
(kq) (hor 12 saatdan bir ml) (har 12 saatdan bir ml)

12-16 5 10

17-26 10 15

AUQMENTIN suspenziyast 457 mq/5 mL

Boadon kiitlosi Daha agag1 diapazonlu doza tigiin | Daha asag1 diapazonlu doza {i¢iin
(kqg) (hor 12 saatdan bir ml) (hor 12 saatdan bir ml)




12-16 2,5 5

17-26 5 7,5
27-35 7,5 10
36-dan <40-a gqodor 10 12,5
2 ayligdan 2 yasa gador usaqlar
AUQMENTIN suspenziyast 457 mq/5 mL

Badan kiitlasi 25/3,6 mqg/kq/sutka asag1 dozada | 45/6,4 mqg/kq/sutka yuxar1 dozada
(kq) (hor 12 saatdan bir mL) (hor 12 saatdan bir mL)
2 0,3 0,6
3 0,5 0,8
4 0,6 1,1
5 0,8 1,4
6 0,9 1,7
7 1,1 2,0
8 1,3 2,3
9 1,4 2,5
10 1,6 2,8
11 1,7 3,1
12 1,9 34
13 2,0 3,7
14 2,2 3.9
15 2,3 4,2
Boyrak ¢atismazlig

Kreatinin klirensi 30 mL/dog-don yiiksok olan xastolordo dozanin korreksiyasina ehtiyac yoxdur.
228 mq/5 mL vo 457 mqg/5 mL AUQMENTIN suspenziyas: kreatinin klirensi 30 mL/dog-don az
olan xostolords tovsiya olunmur.

Qaraciyar ¢atismazligt

Dozani ehtiyatla toyin edin; qaraciyorin funksiyalarini miintozom yoxlayin. Dozalanma iizro
tovsiyalor vermok tiigiin kifayot qador dolil mdveud deyil.

Istifadasina dair talimat

Istifado etmozdon ovval aliiminium burulan qapagi olan siiso flakonlarda qapagmn halgasinin
harokotsiz olub-olmadigin1 yoxlayin. Alternativ olaraq, usaqlarin aga bilmomasi {igiin plastik
qapag1 olan siiso flakonlar1 istifado etmozdon ovval folgali Ortiiylin horokatsiz olub-olmadigini
yoxlaym.

Istifado zamam quru toz asagida gostorilon qaydada oral suspenziya alinmasi ii¢iin holl
edilmoalidir:

e  Tozu silkalomak ii¢lin siigo flakonu torsino ¢evirin vo ¢alxalayin.

e Miioyyon hocmdo su olavo edin (asagida gostorilon kimi). Torsino g¢evirin vo yaxsi
calxalaymn.

e Suyu siiso flakon lizorinde olan etiketdoki isaradon asagiya qodor doldurun. Tersine
cevirin, yaxsi calxalaym, daha sonra isaroyo qodor su tokiin. Tokrar torsino ¢evirin vo
calxalayin.

e Tam holl olmasi {i¢iin 5 doq saxlayin.

e  Hor dozani gobul etmomisdon avval yaxsi ¢alxalayin.

AUQMENTIN suspenziyast 228 mq/5 mL

Dolma ¢akisi (q) Hall etmok {igiin olave olunan | Oral suspenziya iciin gorakli olan
suyun hacmi (mL) suyun son hacmi (mL)

7,7 64 70

15,4 128 140




AUQMENTIN suspenziyast 457 mq/5 mL

Dolma ¢akisi (q) Hall etmok figiin olave olunan | Oral suspenziya tclin gorokli olan
suyun hacmi (mL) suyun son hacmi (mL)

6,3 31 35

12,6 62 70

25,2 124 140

Dozan1 daha doqiq hesablamagq ii¢lin qablagdirmaya plastik alot olave oluna bilor.

Istifado olunmayan suspenziyan1 7 giindon sonra tullaymn.

Istifado olunmayan derman vasitasi vo ya tullant: materiallar1 yerli toloblora osason atilmalidir.
Hor 6lkads biitlin buraxilis formalar1 olmaya bilor.

Olava tasirlari

Boytik klinik todqigatlardan oldo olunan molumatlar olava tosirlorin tezliyini (¢ox tez-tezdon nadir
hallara godor) miioyyonlosdirmak ii¢iin istifado olunmusdur. Biitiin digor olavo tasirlorlo baglh
tezliklor (<1/10,000 tezliklo bas veronlor) satisdan sonraki molumatlardan istifado edilmoklo
mioyyonlosdirilib vo hoqiqi tezlikdon daha ¢ox molumat verilon tezliyo osaslanir.

¢ox tez-tez >1/10

tez-tez >1/100 vo <1/10

bozon >1/1000 va <1/100

nadir hallarda >1/10,000 va <1/1000

¢ox nadir hallarda<1/10,000.

Infeksiyalar va invaziyalar

Tez-tez: selikli qisanin kandidozu

Qan va limfa sisteminin pozgunluglari

Nadir hallarda: geridonan leykopeniya (neyrotropeniya daxil olmaqla) va trombositopeniya

Cox nadir hallarda: geridonon aqranulositoz vo hemolitik anemiya. Qanaxma miiddatinin vo
protrombin miiddatinin uzanmasi.

Immun sistemin pozgunluglar:

Cox nadir hallarda: angionevrotik 6dem, anafilaksiya, zordab xastoliyina bonzar sindrom allergik
vaskulit.

Sinir sisteminin pozgunluglar

Bozon: baggicallonmo, bas agrisi

Cox nadir hallarda: geridonon hiperaktivlik, aseptik meningit vo konvulsiyalar. Konvulsiyalar
yiksok doza gobul edon vo boyrok ¢atismazligl olan xostolords bas vers bilor.

Moada-bagirsaq sisteminin pozgunluglar

Boyiikla

Cox tez-tez: ishal

Tez-tez: tirokbulanma, qusma

Usaqlar

Tez-tez: ishal, iirokbulanma, qusma

Biitiin xasta qruplari

Urokbulanma osason yiiksok dozalarla slagodar olur. ©gor modo-bagirsaq reaksiyalar miisahido
olunarsa, AUQMENTINi yemayin avvalinds gobul etmokls bu reaksiyalari azaltmaq olar.

Bozon: dispepsiya

Cox nadir hallarda: antibiotiklo olagoli kolit (psevdomembranoz kolit vo qanayan kolit — Xizisusi
gostarislar va ehtiyat tadbirlar bolmasina baxin)

Tiiklii gara dil

Usaglarda c¢ox nadir hallarda dislorin ronginin sothi doyigmosi hallar1 geyde alinmisdir. Agiz
gigiyenasina amoal edilmoasi dislorin solgunlasmasinin qarsisin1 almaga komok edor vo dislorin
firgalanmasi ilo aradan qaldirila bilor.

Hepatobiliar pozgunluglar



Bozon: beta-laktam sinfino moxsus antibiotiklorlo miialico alan xostolordo AST vo/vo ya ALT
soviyyolarinin orta doracodos yiiksolmosi miisahido olunmusdur, lakin bu gostoricilorin shomiyyati
molum deyil.

Cox nadir hallarda: hepatit vo xolestatik sariliq. Bu hallar digor penisillin vo sefalosporinlorlo
olagadar olaraq qeyds alinib.

Qaraciyorlo bagl yaranan olavo tosirlor asason kisilordo vo yash xostolordo qeyd olunmusdur vo
uzun miiddatli miialics ilo olagadar ola bilor. Bu slava tosirlor usaqlarda ¢ox nadir hallarda qeyds
alinmisdir.

Olamatlor vo simptomlar miialica orzinds vo ya miialicadon bir qadar sonra bag verir, lakin bazi
hallarda bu olamatlor miialiconin dayandirilmasindan sonra bir ne¢o hoftoyo godor 6ziinii biruzo
vermoyo bilor. Bu olamatlor adoton geri donon olur. Qaraciyarls bagl slava tasirlor ciddi ola bilor
vo ¢ox nadir hallarda 6liimlo naticalons bilor. Bu tosirlor demak olar ki homiso ciddi qaraciyar
xostoliyi olan, yaxud qaraciyara potensial tosiri olan doermanlar1 yanasi olaraq istifado edon
xoastolords bas verir.

Doari va darialti toxumada bas veran pozgunluglar

Bozon: dori sopgisi, qasinma, vro

Nadir hallarda: multiformal1 eritema

Cox nadir hallarda: Stiven-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz, bullyoz eksfoliativ
dermatit, koskin generalizoolunmus ekzantematoz pustulyoz (AGEP), hom¢inin eozinofiliya va
sistem simptomlar1 ilo miisahido olunan dorman reaksiyalari (DRESS).

Ogor hiperhoassasligla olagodar dori reaksiyalar1 bas verarso, miialico dayandirilmalidir.

Béyrak va sidik yollarimin pozgunluglari

Cox nadir hallarda: interstisial nefrit, kristalluriya (bax Doza haddinin asilmasi bdlmasing).

Doza haddinin asilmasi

Modo-bagirsaq simptomlart maye vo elektrolit balansinin pozgunlugu miisahido oluna bilor.
Mods-bagirsaq simptomlar1 su-elektrolit balansinin borpa edilmasine yonslmokls, simptomatik
miialico oluna bilor.

Bozi hallarda boyrok catismazligina sobab olan kristalluriya miisahido olunmusdur (bax: “Xiisusi
xabardarhqlar va ehtiyat tadbirlori” bolmasing).

AUQMENTIN gan dévranindan hemodializlo ¢ixarila bilor.

Buraxihis formasi

Icindo holl etmok iigiin toz olan soffaf siiso flakonlar. Siiso flakonlar halgasi olan aluminium
burulan gapaqli vo ya folgadan olan ¢ixarila bilon, usaqlardan qorumaq iigiin plastik qapaqli ola
bilor. Suyun doldurulma hoddi siiso flakonun iizorindoki etiketdo gostorilmigdir. Siiso flakonlar
dozalanma tigiin plastik alatlo tochiz edils bilor.

1 stliso flakon igarisindo 70 ml oral suspenziya hazirlamaq {igiin toz i¢lik voraqgo ilo birlikdos karton
qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don yiikksok olmayan temperaturda, quru yerds, riitubotdon qorumaq ii¢lin orijinal
gablasdirmada saxlayin.

Hazirlanmis suspenziya soyuducuda saxlanmalidir (2-8°C) va 7 giin orzinds istifads olunmalidir.
Dondurmayn. (Istifadaya dair talimatlara bdlmasina bax).

Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlayin.

Yararhhq miiddati

2il.

Hazirlandigdan sonra 7 giin.

Son istifads tarixi qablagdirmanin {izorindo gostorilmisdir.

Qablasdirmanin tizorindo gostorilon yararliq miiddoti bitdikdon sonra istifado etmoyin.



Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
Glaxo Wellcome Production*, Fransa
(Z1 de la Peyenniere 53100 Mayenne, Fransa).

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Laboratoire GlaxoSmithKline, Fransa
(23 rue Francois Jacob 92500 Rueil-Malmaison, Fransa).

Azarbaycan Respublikasi arazisindo mohsulun keyfiyyati ils istehlakcilarin iddialarini gabul
edan va farmakonoazarat masalalori iizra masul tagkilatin adi va iinvani

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohori, Zorifo Oliyeva kii¢asi 41, «BEGOG» Biznes Morkozi.

Telefon: +994124047885 (359)

Mob: +994512251225

Elektron linvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az, oax70065@gsk.com

*GSK sirkatlor qrupunun iizvii

GSK sirkatlor qrupuna moxsus ticarat nisanlart vo ya lisenziyalidir.
© 2019 GSK sirkatlor qrupu vo ya onun lisenziyasi sahibi.
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