
Package leaflet: Information for the user

Augmentin ES 
642.9 mg/5 ml powder for oral suspension

(Amoxicillin trihydrate + Potassium clavulanate)
Read all of this leaflet carefully before you start giving this medicine to your child as it contains important information for you.
-	� Keep this leaflet. You may need to read it again.
-	� If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
-	� This medicine is usually prescribed for a baby or child. You mustn’t give it to others. The medicine may harm them even if they show the 

same signs of illness as your child.
-	� If your child gets any side effects, including possible side effects not listed in this leaflet, talk to your doctor or pharmacist. See section 4.
What is in this leaflet
1.	� What Augmentin is and what it is used for
2.	� What you need to know before using Augmentin
3.	� How to use Augmentin
4.	� Possible side effects
5.	� How to store Augmentin
6.	� Contents of the pack and other information
1.	� What Augmentin is and what it is used for
Augmentin is an antibiotic and acts by killing bacteria that cause infections. It contains two different medicines called amoxicillin and 
clavulanic acid. Amoxicillin belongs to a group of medicines called "penicillins" that can sometimes be prevented from acting (become 
inactive). The other active component (clavulanic acid) prevents this from happening.
Augmentin is used in babies and children to treat the following infections:
-	� Infections of the middle ear
-	� Infections of the lungs
2.	� What you need to know before using Augmentin
→ �Do not give Augmentin to your child:
-	� if he/she is allergic to amoxicillin, clavulanic acid, penicillin or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).
-	� if he/she has ever had a severe allergic reaction to any other antibiotic. This may include a skin rash or swelling of the face or throat.
-	� if he/she has ever had liver problems or jaundice (yellowish skin) when taking an antibiotic.
→ �Do not give your child Augmentin if any of the above conditions apply to your child. If you are not sure, talk to your doctor or 

pharmacist before giving Augmentin.
Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before giving Augmentin to your child if he/she:
-	� has glandular fever
-	� is receiving treatment for liver or kidney problems
-	� does not maintain a regular urinary flow.
If you are not sure if any of the above applies to your child, talk to your doctor or pharmacist before giving Augmentin.
In some cases, your doctor may investigate the type of bacteria that is causing your child’s infection. Depending on the results, your child 
may be given a different strength of Augmentin or a different medicine.
Conditions you need to look out for 
Augmentin may worsen some existing conditions or cause serious side effects. These include allergic reactions, seizures and inflammation 
of the large intestine. You must look out for certain symptoms while your child is taking Augmentin to reduce the risk of any problems. See 
"Conditions you need to look out for include" in Section 4.
Blood and urine tests
If your child is going to have blood tests (for red blood cell counts or liver function tests) or urine tests (for glucose), tell your doctor or nurse 
that your child is taking Augmentin, since this medicine may affect the results of these types of tests.
Other Medicines and Augmentin
Tell your doctor or pharmacist if your child is taking, has recently taken, or might take other medicines.
If your child is taking allopurinol (used to treat gout) with Augmentin, he/she is more likely to have an allergic skin reaction.
If your child is taking probenecid (used to treat gout), your doctor may decide to adjust the dose of Augmentin.
If medicines that help stop blood clots (such as warfarin) are taken with Augmentin, additional blood tests may be necessary.
Augmentin may affect how methotrexate (a medicine used to treat cancer or rheumatic diseases) works.
Augmentin may affect how mycophenolate mofetil (a medicine used to prevent the rejection of transplanted organs) works. 
Pregnancy and breast-feeding
If the patient taking this medicine is pregnant or breast-feeding, please tell your doctor or pharmacist.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.
Important information about some Augmentin components
-	� Augmentin contains aspartame (E951) which is a source of phenylalanine. This may be harmful if your child has phenylketonuria (PKU), a 

rare genetic disorder in which phenylalanine builds up because the body cannot remove it properly.
-	� Augmentin contains maltodextrin (glucose). If your doctor has told you that your child has an intolerance to some sugars, contact your 

doctor before giving this medicine to your child.
3.	� How to use Augmentin
Use this medicine exactly as directed by your doctor. Talk to your doctor or pharmacist if you are not sure.
Adults and children weighing 40 kg or over
- This suspension is not usually recommended for adults and children weighing 40 kg or over. Ask your doctor or pharmacist for advice.
Children weighing less than 40 kg
All doses are calculated taking into account the body weight of the child in kilograms.
-	� Your doctor will advise you on how much Augmentin you should give to your baby or child.
-	� A measuring spoon may be provided. You should use it to give the correct dose to your baby or child.
-	 �Usual dose - 90 mg/6.4 mg (Amoxicillin trihydrate/Potassium clavulanate) per kilogram of the body weight per day, given in two 

divided doses.
Augmentin is not recommended for children aged less than 3 months.
Patients with kidney or liver problems
-	� If your child has kidney problems the dose may need to be reduced. Your doctor may choose a different strength or a different medicine.
-	� If your child has liver problems your child may need more frequent blood tests to check how her/his liver is working.
How to use Augmentin
-	� Always shake well before each dose
-	� Give with a meal
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IMPORTANT
GSK LOC is responsible to

approve the change 
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring

that it is accurate, consistent
and complete.

Artwork Studio is responsible for 
site technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes 
required impact the following:

Formulation
Tablet embossing

Storage conditions
Shelf Life

NOTE TO MARKET
Local approvers must ensure that trade mark and 

copyright statements included in the brief 
comply with guidance provided by

Legal: Global Trade Marks.
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-	� Separate doses evenly throughout the day at least 4 hours apart. Do not administer 2 doses in one hour.
-	� Do not administer Augmentin to your child for more than 2 weeks. If your child still feels sick, you should consult your doctor again.
If you give more Augmentin than you should
If you give too much Augmentin to your child, signs may include stomach irritation (feeling sick, vomiting or diarrhea) or seizures. Talk to your 
doctor as soon as possible. Take the medicine bottle to show it to the doctor.
If you forget to give Augmentin
If you forget to give your child a dose of Augmentin, give it as soon as you remember. Then do not give the next dose too early but wait about 
4 hours before giving the next dose. Do not give a double dose to make up for a forgotten dose.
If your child stops taking Augmentin
Continue to give your child Augmentin until the end of the treatment, even if he/she feels better. Your child needs all the prescribed doses to 
fight the infection. If some bacteria survive, they may cause an infection again (relapse).
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.
4.	� Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them. The side effects described below may occur with 
this medicine.
Conditions you need to look out for include
Allergic reactions:
•	� skin rash
•	� inflammation of blood vessels (Vasculitis) which may be visible as red or purple raised spots on the skin but can affect other parts of the 

body
•	� fever, joint pain, swollen glands in the neck, armpit or groin
•	� swelling, sometimes of the face or throat (angioedema), causing difficulty in breathing
•	� fainting.
•	 chest pain in the context of allergic reactions that can be a symptom of allergy-induced myocardial infraction (Kounis syndrome)
→ Contact a doctor immediately if your child has any of these symptoms. Stop giving your child Augmentin.
Inflammation of the large intestine
Inflammation of the large intestine, causing watery diarrhea usually with blood and mucus, stomach pain and/or fever.
Drug-induced enterocolitis syndrome (DIES)
DIES has been mostly reported in children treated with amoxicillin/clavulanate. It is a certain type of allergic reaction whose main symptom is 
repetitive vomiting (1-4 hours after drug administration). Other symptoms may include abdominal pain, lethargy, diarrhea and low blood pressure.
Acute inflammation of the pancreas (acute pancreatitis)
If you have severe, persistent pain around your stomach, it could be a sign of acute pancreatitis.
→ Contact your doctor as soon as possible for advice if your child has any of these symptoms.
Very Common side effects
May affect more than 1 in 10 people
•	� diarrhea (in adults).
Common side effects
May affect up to 1 in 10 people
•	� thrush (candida - an infection caused by a fungus in the vagina, mouth or skin folds)
•	� feeling sick (nausea) especially with high doses
→ if it occurs, give Augmentin with a meal
•	� vomiting
•	� diarrhea (in children).
Uncommon Side Effects
May affect up to 1 in 100 people
•	� skin rash, itching
•	� hives (itchy skin rash)
•	� indigestion
•	� dizziness
•	� headache
Uncommon side effects that may show up in blood tests:
•	� Increase of some substances (enzymes) produced by the liver.
Rare side effects
May affect up to 1 in 1,000 people
•	� skin rash that may blister, and looks like small targets (central dark spots surrounded by a paler area with a dark ring around the edge - 

erythema multiforme)
→ If you notice any of these symptoms contact a doctor urgently.
Rare side effects that may show up in blood tests:
•	� decrease in the number of blood cells involved in blood clotting
•	� decrease in the number of white blood cells.
Frequency not known
Frequency cannot be estimated from available data.
•	� allergic reactions (see above)
•	� inflammation of the large intestine (see above)
•	� inflammation of the protective membrane surrounding the brain (aseptic meningitis)
•	� severe skin reactions:

−	� a widespread skin rash with blisters and peeling skin, particularly around the mouth, nose, eyes and genitals (Stevens-Johnson 
Syndrome), and another more severe form that causes extensive skin peeling (more than 30% of the body surface - toxic epidermal 
necrolysis)

−	� widespread red skin rash with small pus-containing blisters (bullous exfoliative dermatitis)
−	� red and scaly rash with bumps under the skin and blisters (exanthematous pustulosis)
−	� flu-like symptoms with rash, fever, swollen glands and abnormal blood test results (including increased white blood cells 

(eosinophilia) and liver enzymes (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS)).
•	 red rash often seen on both sides of the buttocks, upper inner thighs, armpits, neck (symmetrical drug-related intertriginous and flexural 

exanthema (SDRIFE))
→ Contact a doctor immediately if your child has any of these symptoms.
•	� rash with blisters arranged in a circle with a central crust or like a string of pearls (linear IgA disease)
•	� inflammation of the liver (hepatitis)
•	� jaundice, caused by increased bilirubin (a substance produced in the liver) in the blood, which may cause yellowing of your child’s skin 

and the whites of the eyes
•	� inflammation of the tubules of the kidney
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•	� increased blood clotting time
•	� hyperactivity
•	� convulsions (in people taking high doses of Augmentin or with kidney problems)
•	� black tongue with hairy appearance
•	� stained teeth (in children), which usually removed by brushing.
Rare side effects that may show up in blood or urine tests:
•	� sharp decrease in the number of white blood cells
•	� low number of red blood cells (haemolytic anaemia)
•	� crystals in the urine, which can lead to acute kidney damage.
Reporting of side effects
If your child gets any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. By 
reporting side effects, you can help provide more information on the safety of this medicine.
To report Product Complaint/s or Adverse Event/s associated with the use of GSK product/s, please contact us via: gulf.safety@gsk.com.
5.	� How to store Augmentin
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Powder for oral suspension:
Store in the original package, in order to protect from moisture.
Do not store above 30 °C.
Do not use Augmentin after the expiry date (EXP) which is stated on the carton. The expiry date refers to the last day of that month.
Liquid Suspension:
Store in a refrigerator (2-8 °C). Do not freeze.
After reconstitution, the suspension must be used within 10 days.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines that you no longer 
use. These measures will help to protect the environment.
6.	 Contents of the pack and other information 

What Augmentin ES contains
−	� The active substances are amoxicillin and clavulanic acid. Each ml of suspension contains amoxicillin trihydrate equivalent to 120 mg 

amoxicillin and potassium clavulanate equivalent to 8.58 mg clavulanic acid.
−	� The other ingredients are aspartame (E951), xanthan gum, colloidal hydrated silicon, colloidal anhydrous silica, sodium 

carboxymethylcellulose, artificial strawberry cream flavour and water.
−	� See also Important information about some Augmentin components in section 2.

What Augmentin looks like and contents of the pack
Augmentin ES 642.9 mg/5 ml suspension is an off-white powder supplied in a clear glass bottle. After reconstitution, the bottle contains 
100 ml of white to tan liquid mixture called a suspension.
Manufacturer
Glaxo Wellcome Production*, Mayenne, France
*Member of GSK group of companies.
This leaflet was last revised in 07/2024
Trade marks are owned by or licensed to the GSK group of companies.
© 2023 GSK group of companies or its licensor.

Advice/medical education
Antibiotics are used to treat infections caused by bacteria. They have no effect against infections caused by viruses.
Sometimes an infection caused by bacteria does not respond to treatment with an antibiotic. One of the most common reasons for this is 
that the bacteria that caused the infection is resistant to the antibiotic being taken. This means that bacteria can survive and even multiply 
despite the antibiotic.
Bacteria can become resistant to antibiotics for many reasons. Using antibiotics carefully can help reduce the chances of bacteria 
becoming resistant to them.
When your doctor prescribes an antibiotic treatment it is intended to treat only your current illness. Paying attention to the following advice 
will help prevent the emergence of resistant bacteria that could stop the antibiotic working.
1.	� It is very important that you take the antibiotic at the right dose, at the right time and for the right number of days. Read the 

instructions on the label, and if you do not understand anything, ask your doctor or pharmacist to explain.
2.	� You should not take antibiotics unless they are specifically prescribed for you and you should only use them to treat the infection for 

which they have been prescribed.
3.	� You should not take antibiotics that have been prescribed for other people even if they had an infection similar to yours.
4.	� You should not give antibiotics, which have been prescribed for you, to other people.
5.	� If you have any antibiotic left over when you have taken the course as directed by your doctor you should take the remainder to a 

pharmacy for appropriate disposal.

Instructions for reconstitution
Remove the bottle cap. Make sure the protective seal is intact before use. Put the cap on the bottle.
1.	� Shake the bottle to loosen the powder.
2.	� Remove the bottle cap.
3.	� Take off to remove the protective seal.
4.	� Add water volume (according to the table below). Place the cap on the bottle, invert and shake well.
Alternatively, fill the bottle with water to just below the mark on the bottle label. Place the cap on the bottle, invert and shake well, then 
complete with water exactly until the mark. Put the cap on the bottle, invert and shake well again.

Concentration Volume of water to be added at reconstitution (ml) Final volume of reconstituted oral suspension (ml)
642.9 mg/5 ml 90 100

THIS IS A MEDICAMENT
-	� Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is dangerous for you. 
-	� Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.
-	� The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and risks.
-	� Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
-	� Do not repeat the same prescription without consulting your doctor. 
-	� Keep all medicaments out of the reach of children.

Council of Arab Health Ministers 
Union of Arab Pharmacists
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62000000094204

نشرة العبوة: معلومات للمستخدم

أوجمنتين إي إس 
642,9 ملجم/5 مل مسحوق لمعلق فموي

(أموكسيسيللين ثلاثي الهيدرات + كلافولانات البوتاسيوم)

اقرأ هذه النشرة بالكامل بعناية قبل البدء بإعطاء هذا الدواء لطفلك لأنها تحتوي على معلومات مهمة.
قم بالاحتفاظ بهذه النشرة. قد تحتاج إلي قراءتها مرة أخرى. 	-

إذا كان لديك أي أسئلة أخرى، اسأل طبيبك أو الصيدلي. 	-
عادة ما يوصف هذا الدواء للرضيع أو الطفل. يجب ألا تعطيه للآخرين. قد يؤذيهم الدواء حتى لو أظهروا نفس علامات المرض الموجودة عند طفلك. 	-

إذا كان طفلك يعاني من أي آثار جانبية، بما في ذلك الآثار الجانبية المحتملة غير المدرجة في هذه النشرة، فتحدث إلى طبيبك أو الصيدلي. انظر القسم 4 	-
محتويات هذه النشرة: 

ما هو أوجمنتين وما هي دواعي استعماله 	.1
ما تحتاج إلى معرفته قبل استخدام أوجمنتين 	.2

كيفية استخدام أوجمنتين 	.3
الآثار الجانبية المحتملة 	.4
كيفية تخزين أوجمنتين 	.5

محتويات العبوة ومعلومات أخرى 	.6
ما هو أوجمنتين وما هي دواعي استعماله 	.1

أوجمنتين هو مضاد حيوي ويعمل عن طريق قتل البكتيريا التي تسبب العدوى. ويحتوي على دواءين مختلفين هما أموكسيسيللين وحمض الكلافولانيك. ينتمي أموكسيسيللين إلى 
مجموعة من الأدوية تسمى "البنسلينات" والتي يمكن منعها في بعض الأحيان من العمل )تصبح غير نشطة(. أما المكون النشط الآخر )حمض الكلافولانيك( فيمنع حدوث ذلك.

يستخدم أوجمنتين في الأطفال والرضع لعلاج حالات العدوى التالية:
التهابات الأذن الوسطى 	-

التهابات الرئتين 	-
ما تحتاج إلى معرفته قبل استخدام أوجمنتين 	.2

لا تعطي أوجمنتين لطفلك: 	-
إذا كان لديه حساسية تجاه أموكسيسيللين أو حمض الكلافولانيك أو البنسلين أو أي من المكونات الأخرى لهذا الدواء )المذكورة في القسم 6(. 	-

إذا كان الطفل قد أصيب مسبقاً بتفاعلات حساسية حادة تجاه أي مضاد حيوي آخر. ويمكن أن يشمل هذا الطفح الجلدي أو تورم في الوجه أو الحلق. 	-
إذا كان الطفل قد عاني مسبقاً من مشاكل في الكبد أو اليرقان )جلد مصفر( عند تناول مضاد حيوي. 	-

لا تعطي طفلك أوجمنتين إذا كانت أي من الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليه. إذا لم تكن متأكداً، تحدث إلى طبيبك أو الصيدلي قبل إعطاء أوجمنتين.
التحذيرات والاحتياطات

تحدث إلى طبيبك أو الصيدلي قبل إعطاء أوجمنتين لطفلك إذا كان:
يعاني من الحمى الغدية 	-

يتلقى العلاج لمشاكل الكبد أو الكلى 	-
ليس لديه تدفق بول بشكل منتظم. 	-

إذا لم تكن متأكدًا مما إذا كان أياً مما سبق ينطبق على طفلك، فتحدث إلى طبيبك أو الصيدلي قبل إعطاء أوجمنتين.
في بعض الحالات، قد يقوم طبيبك بفحص نوع البكتيريا التي تسبب عدوي طفلك. وفقاً للنتائج، قد يعطي طفلك تركيز مختلف من أوجمنتين أو دواء مختلف.

حالات ينبغي الانتباه لها
قد يزيد أوجمنتين من تفاقم بعض الحالات المرضية الحالية أو يسبب آثارًا جانبية خطيرة. وتشمل هذه تفاعلات الحساسية والنوبات والتهاب الأمعاء الغليظة. يجب أن تنتبه 

إلي أعراض معينة أثناء تناول طفلك لأوجمنتين لتقليل خطر تعرضه لأي مشاكل. انظر " حالات ينبغي الانتباه لها وتشمل" في القسم 4.
اختبارات الدم والبول

إذا كان طفلك سيخضع لفحوصات الدم )لفحص عدد خلايا الدم الحمراء أو اختبارات وظائف الكبد( أو اختبارات البول )للجلوكوز(، أخبر طبيبك أو الممرضة أن طفلك 
يتناول أوجمنتين، لأن هذا الدواء قد يؤثر على نتائج هذه الأنواع من الاختبارات.

أوجمنتين والأدوية الأخرى
أخبر طبيبك أو الصيدلي إذا كان طفلك يتناول أو تناول مؤخرًا أو قد يتناول أدوية أخرى.

إذا كان طفلك يتناول ألوبيورينول )يستخدم لعلاج النقرس( مع أوجمنتين، فإن يكون أكثر عرضة للإصابة بتفاعلات حساسية الجلد.
إذا كان طفلك يتناول بروبينسيد )يستخدم لعلاج النقرس(، فقد يقرر طبيبك تعديل جرعة الأوجمنتين.

إذا يتم تناول الأدوية التي تساعد على منع تجلط الدم )مثل الوارفارين( مع الأوجمنتين، فقد يكون من الضروري إجراء اختبارات دم إضافية.
قد يؤثر أوجمنتين على طريقة عمل الميثوتركسيت )دواء يستخدم لعلاج السرطان أو الأمراض الروماتيزمية(.

قد يؤثر أوجمنتين على طريقة عمل ميكوفينوليت موفيتيل )دواء يستخدم لمنع رفض الأعضاء المزروعة(.
الحمل والرضاعة الطبيعية

إذا كانت المريضة التي تتناول هذا الدواء حاملاً أو ترضع رضاعة طبيعية، يجب إبلاغ طبيبك أو الصيدلي. 
اسأل طبيبك أو الصيدلي للحصول على المشورة قبل تناول أي دواء.

معلومات مهمة حول بعض مكونات أوجمنتين
يحتوي أوجمنتين على الأسبرتام )E951( وهو مصدر للفينيل ألانين. قد يكون هذا ضاراً إذا ولد طفلك يعاني من مرض بيلة الفنيل كيتون )PKU(، وهو اضطراب  	-

وراثي نادر يتراكم فيه الفينيل ألانين لأن الجسم لا يستطيع التخلص منه بشكل صحيح.
يحتوي أوجمنتين على مالتوديكسترين )جلوكوز(. إذا أخبرك طبيبك أن طفلك يعاني من عدم تحمل بعض السكريات، فاتصل بطبيبك قبل إعطاء هذا الدواء لطفلك. 	-

كيفية استخدام أوجمنتين 	.3
استخدم هذا الدواء وفقاً لتوجيهات طبيبك بالضبط. استشر طبيبك أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.

البالغون والأطفال ممن وزنهم 40 كجم أو أكثر
- لا يوُصى عادةً باستخدام هذا المعلق للبالغين والأطفال الذين يبلغ وزنهم 40 كجم أو أكثر. إسأل طبيبك أو الصيدلي للحصول على المشورة.

الأطفال الذين يقل وزنهم عن 40 كجم
تحُسب جميع الجرعات مع مراعاة وزن الجسم للطفل بالكيلوجرامات.

سوف ينصحك طبيبك بشأن كمية الأوجمنتين التي يجب أن تعطيها لرضيعك أو طفلك. 	-
كما قد تتوفر ملعقة لقياس الجرعة. يجب عليك استخدامها لإعطاء الجرعة الصحيحة لرضيعك أو طفلك.  	-

الجرعة المعتادة - 90 ملجم/6,4 ملجم )أموكسيسيللين ثلاثي الهيدرات/كلافولانات البوتاسيوم( لكل كيلوجرام من وزن الجسم يومياً، يتم إعطاؤها علي جرعتين منفصلتين. 	-
لا يوصى باستخدام الأوجمنتين للأطفال دون 3 أشهر.
المرضى الذين يعانون من مشاكل في الكلى أو الكبد

إذا كان طفلك يعاني من مشاكل في الكلى قد يتم تقليل الجرعة. قد يختار طبيبك تركيزًا مختلفاً أو دواء مختلف. 	-
إذا كان طفلك يعاني من مشاكل في الكبد، فقد يحتاج طفلك إلى الخضوع لاختبارات الدم بشكل أكثر تكرارًا للتحقق من كيفية عمل الكبد. 	-

كيف استخدام أوجمنتين
رجه دائما بشكل جيد قبل كل جرعة 	-

يعُطي الدواء مع وجبة الطعام 	-
افصل الجرعات بشكل متساوٍ على مدار اليوم عن بعضها بمقدار 4 ساعات على الأقل. لا تعطي جرعتين في ساعة واحدة. 	-
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62000000094204 لا تعطي أوجمنتين لطفلك لمدة تزيد عن أسبوعين. إذا كان طفلك لا يزال مريضًا، يجب عليك استشارة طبيبك مرة أخرى. 	-
إذا قمت بإعطاء أوجمنتين أكثر مما يجب

إذا أعطيت الطفل كمية كبيرة من أوجمنتين، فقد تشمل العلامات تهيج في المعدة )الشعور بالمرض أو القيء أو الإسهال( أو النوبات. تحدّث إلى طبيبك في أقرب وقت ممكن. 
خذ زجاجة الدواء لعرضها على الطبيب.

إذا نسيت أن تعطي أوجمنتين
إذا نسيت إعطاء طفلك جرعة من أوجمنتين، فأعطها له فور تذكرك. ثم لا تعطي الجرعة التالية في وقت مبكرًا جدًا لكن انتظر حوالي 4 ساعات قبل إعطاء الجرعة التالية. 

لا تعطي جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة المنسية.
إذا توقف طفلك عن استخدام أوجمنتين

استمر في إعطاء طفلك أوجمنتين حتى نهاية العلاج، حتى ولو كان يشعر بتحسن. يحتاج طفلك إلى كل الجرعات الموصوفة لمكافحة العدوى. إذا نجتْ بعض البكتيريا، فقد 
تتسبب في حدوث العدوى مرة أخرى )انتكاسة(.

إن كانت لديك أي أسئلة أخرى حول استخدام هذا الدواء، برجاء استشارة طبيبك أو الصيدلي.
الآثار الجانبية المحتملة 	.4

مثل كل الأدوية، يمكن أن يسبب هذا الدواء آثارا جانبية، على الرغم من عدم حدوثها مع الجميع. قد تحدث الآثار الجانبية الموضحة أدناه مع هذا الدواء.
حالات ينبغي الانتباه لها وتشمل

تفاعلات الحساسية:
طفح الجلد 	•

التهاب الأوعية الدموية )الالتهاب الوعائي( الذي قد يظهر كبقع حمراء أو أرجوانية مرتفعة على الجلد ولكن يمكن أن يؤثر على أجزاء أخرى من الجسم 	•
الحمى، آلام المفاصل، تورّم الغدد في الرقبة، الإبط أو الأربية  	•

التورم، في بعض الأحيان في الوجه أو الحلق )وذمة وعائية( ، مما يسبب صعوبة في التنفس 	•
الإغماء. 	•

ألم شديد في سياق ردود الفعل التحسسية التي يمكن أن تكون من أعراض انسداد العضلة القلبية الناجم عن الحساسية )متلازمة كونيس( 	•
← اتصل بالطبيب فورا إذا كان طفلك لديه أي من هذه الأعراض. وتوقف عن إعطاء أوجمنتين لطفلك.

التهاب الأمعاء الغليظة
التهاب الأمعاء الغليظة، مما يسبب الإسهال المائي عادة مع الدم والمخاط، آلام المعدة و/أو الحمى.

)DIES( متلازمة التهاب الأمعاء والقولون الناجم عن الأدوية
تم الإبلاغ عن DIES في الغالب في الأطفال الذين عولجوا أموكسيسيللين / كلافولانات. إنه نوع معين من رد الفعل التحسسي الذي تتمثل أعراضه الرئيسية في القيء 

المتكرر )1-4 ساعات بعد تناول الدواء(. قد تشمل الأعراض الأخرى آلام البطن والخمول والإسهال وانخفاض ضغط الدم.
التهاب حاد في البنكرياس )التهاب البنكرياس الحاد(

إذا كنت تعاني من ألم شديد ومستمر حول معدتك ، فقد يكون ذلك علامة على التهاب البنكرياس الحاد.
← اتصل بطبيبك في أقرب وقت ممكن للحصول على المشورة إذا كان طفلك لديه أي من هذه الأعراض.

الآثار الجانبية الشائعة جدًا
قد تصيب أكثر من 1 من كل 10 أشخاص

الإسهال )عند البالغين(. 	•
الآثار الجانبية الشائعة

قد تصيب ما يصل إلى 1 من كل 10 أشخاص
القلاع ) المبيضّة- عدوى تسببها الفطريات في المهبل أو الفم أو ثنيات الجلد( 	•

الشعور بالمرض )الغثيان( خاصة مع الجرعات العالية 	•
← إذا حدث ذلك، يجب إعطاء أوجمنتين مع وجبة الطعام

القيء 	•
الإسهال )عند الأطفال(. 	•

الآثار الجانبية الغير شائعة
قد تصيب ما يصل إلى 1 من كل 100 شخص

طفح جلدي، حكة 	•
الشري )طفح جلدي وحكة في الجلد( 	•

عسر الهضم 	•
الدوار 	•

الصداع 	•
الآثار الجانبية غير الشائعة التي قد تظهر في اختبارات الدم:

زيادة بعض المواد )الانزيمات( التي ينتجها الكبد. 	•
أعراض جانبية نادرة

قد تصيب ما يصل إلى 1 من كل 1,000 شخص
طفح جلدي يمكن أن يشكل بثورًا تشبه النتوءات الصغيرة )بقع داكنة مركزية محاطة بمنطقة شاحبة وحلقة داكنة عند الأطراف - حمامي متعددة الأشكال( 	•

← إذا لاحظت أي من هذه الأعراض، فاتصل بالطبيب على الفور.
الآثار الجانبية النادرة التي قد تظهر في اختبارات الدم:
انخفاض عدد خلايا الدم المشاركة في تجلطّ الدم 	•

انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء. 	•
معدل التكرار غير معروف 

لا يمكن تقدير معدل التكرار من البيانات المتاحة
تفاعلات الحساسية )انظر أعلاه( 	•

التهاب الأمعاء الغليظة )انظر أعلاه( 	•
التهاب الغشاء الواقي المحيط بالدماغ )التهاب السحايا اللاإنتاني( 	•

التفاعلات الحادة بالجلد: 	•
طفح جلدي منتشر ببثور وتقشّر الجلد، خاصة حول الفم والأنف والعينين والأعضاء التناسلية )متلازمة ستيفنز-جونسون(، وشكل آخر أكثر حدة يتسبب في فرط  	−

تقشّر الجلد )أكثر من 30 ٪ من سطح الجسم - تنخر البشرة السمي(
طفح جلدي أحمر منتشر مع ظهور بثور صغيرة تحتوي علي الصديد )التهاب الجلد التقشري الفقاعي( 	−

طفح جلدي أحمر تقشّري بنتوءات تحت الجلد وبثور )البثُار الطفحي( 	−
أعراض شبيهة بالأنفلونزا مع طفح جلدي وحمى وغدد منتفخة ونتائج غير طبيعية لاختبار الدم )بما في ذلك زيادة خلايا الدم البيضاء )فرط الحمضات( وأنزيمات  	−

.))DRESS( الكبد )تفاعل دوائي مع فرط الحمضات وأعراض جهازية
.))SDRIFE( طفح جلدي أحمر يظهر غالباً على جانبي الأرداف، والفخذين الداخليين العلويين، والإبطين، والرقبة )طفح جلدي متماثل بين الثنيات والثنيات مرتبط بالأدوية 	•

← اتصل بالطبيب علي الفور إذا كان طفلك لديه أي من هذه الأعراض. 
طفح جلدي مع بثور مرتبة في دائرة ذات قشرة مركزية أو مثل سلسلة من اللؤلؤ )مرض IgA الخطي( 	•

التهاب الكبد )التهاب الكبد الوبائي(  	•
اليرقان الناجم عن زيادة البيليروبين )مادة تنتج في الكبد( في الدم، مما قد يسبب اصفرار جلد طفلك وبياض عينيه 	•

التهاب الأنابيب الكلوية 	•
زيادة وقت تخثر الدم 	•

فرَْطُ النَّشاط 	•
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IMPORTANT
GSK LOC is responsible to

approve the change 
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring

that it is accurate, consistent
and complete.

Artwork Studio is responsible for 
site technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes 
required impact the following:

Formulation
Tablet embossing

Storage conditions
Shelf Life

NOTE TO MARKET
Local approvers must ensure that trade mark and 

copyright statements included in the brief 
comply with guidance provided by

Legal: Global Trade Marks.
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التشنجات )عند الأشخاص الذين يتناولون جرعات عالية من أوجمنتين أو يعانون من مشاكل في الكلى( 	•
لسان أسود ذو مظهر مشعر 	•

الأسنان التي تحتوي على بقع )لدى الأطفال(، والتي يمكن عادةً إزالتها بالفرشاة. 	•
الآثار الجانبية النادرة التي قد تظهر في اختبارات الدم أو البول:

انخفاض حاد في عدد خلايا الدم البيضاء 	•
انخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )فقر الدم الانحلالي( 	•

بلورات في البول والتي يمكن أن تؤدي إلى تلف الكلى الحاد. 	•
الإبلاغ عن الآثار الجانبية

يجب استشارة الطبيب أو الصيدلي إذا تعرض طفلك لأي آثار جانبية. ويشمل ذلك أي آثار جانبية محتملة غير واردة في هذه النشرة. فمن خلال الإبلاغ عن الآثار الجانبية، 
يمكنك المساعدة في تقديم المزيد من المعلومات حول سلامة هذا الدواء.

.gulf.safety@gsk.comبرجاء التواصل عبر GSK من اجل تسجيل شكوي بخصوص الدواء او اعراض جانبية مرتبطه باستخدام دواء شركه
كيفية تخزين أوجمنتين 	.5

يجب حفظ هذا الدواء بعيداً عن مرأي ومتناول الأطفال.
مسحوق لمعلق فموي:

يخزن في العبوة الأصلية للحماية من الرطوبة.
لا تخزن الدواء في درجة حرارة أعلى من 30 درجة مئوية.

ن على العبوة الكرتونية. تاريخ انتهاء الصلاحية يشير إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر. لا تستخدم أوجمنتين بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )EXP( المدوَّ
المعلق السائل:

يحُفظ في الثلاجة )2-8 درجات مئوية( لا يجُمد.

بعد المزج، يجب استخدام المعلق خلال 10 أيام.
لا تتخلص من أي أدوية عبر مياه الصرف الصحي أو النفايات المنزلية. اسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من الأدوية التي لم تعد تستخدمها. تساعد هذه الإجراءات على 

حماية البيئة.
محتويات العبوة ومعلومات أخرى 	.6

محتويات أوجمنتين إي إس
�المواد الفعالة هي أموكسيسيللين وحمض الكلافولانيك. يحتوي كل مل من المعلق على أموكسيسيللين ثلاثي الهيدرات بما يعادل 120 ملجم من أموكسيسيللين  	−

وكلافولانات البوتاسيوم بما يعادل 8,58 ملجم من حمض الكلافولانيك.
�المكونات الأخرى هي الأسبرتام )E951(، صمغ الزانثان، السيليكا المميهة الغروية، السيليكا اللامائية الغروية، كاربوكسي ميثيل سلولوز الصوديوم، نكهة  	−

الفراولة الصناعية الكريمية والماء.
�راجع أيضًا معلومات مهمة حول بعض مكونات أوجمنتين في القسم 2. 	−

شكل عبوة أوجمنتين، ومحتوياتها
يتوفر أوجمنتين إي إس 642,9 ملجم/5 مل المعلق علي هيئة مسحوق أبيض مائل إلى الاصفرار في عبوة زجاجية شفاّفة. بعد المزج، تحتوي العبوة على 100 مل من خليط 

سائل أبيض الي بنيّ فاتح يسمى معلق.
الشركة المصنعة

جلاكسو ويلكوم برودكشن*، ماين، فرنسا
.GSK عضو من مجموعة شركات*

تمت آخر مراجعة لهذه النشرة في 2024/07
العلامات التجارية مملوكة لمجموعة شركات GSK أو مرخصة لها.

حقوق النشر © لعام 2023 محفوظة لمجموعة شركات GSK أو مانح التراخيص الخاص بها.
نصيحة/تثقيف طبي

تستخدم المضادات الحيوية لعلاج الالتهابات التي تسببها البكتيريا. وهي لا تؤثر على العدوى التي تسببها الفيروسات.
في بعض الأحيان لا تستجيب العدوى التي تسببها البكتيريا للعلاج بالمضادات الحيوية. أحد الأسباب الأكثر شيوعًا لذلك هو أن البكتيريا التي تسببت في العدوى تقاوم 

المضادات الحيوية التي يتم تناولها. هذا يعني أنه يمكن للبكتيريا أن تبقي حية بل وتتكاثر على الرغم من المضادات الحيوية.
يمكن أن تصبح البكتيريا مقاومة للمضادات الحيوية لأسباب عديدة. إن استخدام المضادات الحيوية بحرص يمكن أن يساعد في تقليل فرص أن تصبح البكتيريا مقاومة لها.

عندما يصف طبيبك علاجًا بالمضادات الحيوية، فهو مخصص فقط لعلاج لمرضك الحالي. إن الانتباه إلى النصائح التالية من شأنه أن يساعد في منع ظهور البكتيريا 
المقاومة التي يمكن أن تمنع المضادات الحيوية من العمل.

من المهم جداً أن تتناول المضادات الحيوية بالجرعة المناسبة، في الوقت المناسب ولعدد الأيام الصحيح. اقرأ التعليمات المذكورة على الملصق وإذا تعذر استيعاب أي  	.1
معلومة، اسأل طبيبك أو الصيدلي واطلب منهم شرحها لك

يجب ألا تتناول المضادات الحيوية إلا إذا تم وصفها لك خصيصًا ويجب عليك استخدامها فقط لعلاج العدوى الموصوفة من أجلها. 	.2
يجب ألا تتناول المضادات الحيوية الموصوفة لأشخاص آخرين حتى لو كان لديهم عدوى مماثلة للعدوى المصاب أنت بها. 	.3

يجب ألا تعطي المضادات الحيوية، التي تم وصفها لك، لأشخاص آخرين. 	.4
إذا تبقى أي من المضادات الحيوية بعد انتهاء الفترة العلاجية وفق إرشادات طبيبك، فيجب عليك أن تأخد ما تبقى للصيدلية للتخلصّ منها بشكل صحيح. 	.5

تعليمات المزج
أزل غطاء الزجاجة تأكد من سلامة مانع التسرب الواقي قبل الاستخدام. أعد الغطاء على الزجاجة.

رج الزجاجة لتحرير المسحوق 	.1
أزل غطاء الزجاجة 	.2

أزل مانع التسرب الواقي 	.3
أضف كمية الماء )وفقاً للجدول أدناه(. ضع الغطاء على الزجاجة، اقلبها ورجها جيدا. 	.4

بدلاً من ذلك، املأ الزجاجة بالماء أسفل العلامة على ملصق الزجاجة بالضبط. ضع الغطاء على الزجاجة، اقلبها ورجها جيدا، ثم أكملها بالماء حتى العلامة بالضبط. ضع 
الغطاء على الزجاجة، اقلبها ورجها جيدا مرة اخري.

الحجم النهائي للمعلق الفموي بعد المزج )مل(حجم الماء الذي ستتم إضافتها عند المزج )مل(التركيز
642,990100 ملجم/5 مل

إن هذا دواء
الدواء مستحضر يؤثر على صحتك و استهلاكه خلافاً للتعليمات يعرضك للخطر. 	-

اتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلي الذى صرفها لك. 	-
إن الطبيب والصيدلي هما الخبيران فى الدواء و بنفعه و ضرره. 	-

لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك. 	-
لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبيب. 	-

لا تترك الأدوية فى متناول أيدى الأطفال. 	-
مجلس وزراء الصحة العرب
 واتحاد الصيادلة العرب

62000000094204
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IMPORTANT
GSK LOC is responsible to

approve the change 
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring

that it is accurate, consistent
and complete.

Artwork Studio is responsible for 
site technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes 
required impact the following:

Formulation
Tablet embossing

Storage conditions
Shelf Life

NOTE TO MARKET
Local approvers must ensure that trade mark and 

copyright statements included in the brief 
comply with guidance provided by

Legal: Global Trade Marks.
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