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Referitor la medicamentul: Augmentin ES, pulbere pentru suspensie orala 600
mg + 42.9 mg/5 ml 100 ml N1;
Certificat de inregistrare nr. 24494 din 03/04/2018

Ca raspuns la cererea Dumneavoastra, inregistrata la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, cu nr. Rg16-001259 din 08/09/2021, Va comunicam ca aprobam
variatiile propuse de Dumneavoastra, dupa cum urmeaza:

- B.ll.e.1l.a.2 - IB schimbare Tnh ambalajul primar al medicamentului finit -
schimbari in compozitia calitativa si cantitativa a ambalajului primar, pentru forme
farmaceutice semisolide si lichide nesterile

-- C.I.1.d - IA adaugarea designului ambalajului primar si secundar al produsului
medicamentos

- C.I.1.e - IB modificari minore in Rezumatul caracteristicilor produsului si
prospectul pentru utilizator, in cazul in care, Detinatorul certificatului de mreglstrare nu
depune date suplimentare noi :

VA trimitem al3turat forma actualizats a Anexelor nr. 1 si nr. 2 (Prospect: Informatii
pentru utilizator/Rezumatul Caracteristicilor Produsului si Machete noi de ambalaj) la
Certificatul de inregistrare.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUI\;"R.EA COMERCIALA A I.VIEDICANIENTULUI
AUGMENTIN ES 600 mg/42,9 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Dupa reconstituire, fiecare ml de suspensie orald confine amoxicilind trihidrat echivalenta la
- 120 mg amoxicilind si clavulanat de potasiu echivalent la 8,58 mg acid clavulanie.

Excipient cu efect cunoscut:
Excipient: Confine aspartam 2,72 mg (E 951) pe ml.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru suspensie orala.
Pulbere aproape alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Augmentin ES este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene la copii cu vérsta
de cel putin 3 luni si cu o greutate mai mica de 40 kg, infectii produse sau care se crede ca ar
putea fi produse de catre Streptococcus pneumoniae penicilino-rezistent (vezi pet. 4.2, 4.4 si
3.1

e (Otita acutd medie
e Pneumonie dobandita in comunitate

Trebuie respectate recomandarile oficiale referitoare la utilizarea adecvatd a medicamentelor
antibacteriene. :

4.2 Doze si mod de administrare

Doze . :

Dozele sunt exprimate raportat la confinutul de amoxicilind/acid clavulanic, cu exceptia cazului
in care dozele sunt declarate pe componente individuale.

Selectarea dozei pentru tratamentul unui anumit tip de infecfie trebuie si ia in considerare:

~ o Agentul patogen implicat si sensibilitatea probabild la medicamentele antibacteriene (vezi
pct. 4.4)

o Severitatea si localizarea infectiei )

e Varsta, greutatea si functia renald a pacientului, asa cum este ardtat mai jos.

Tratamentul nu trebuie prelungit mai mult de 14 zile fara reevaluare (vezi punctul 4.4 cu privire
la tratamentul prelungit).

Adulti, copii si adolescenti >40 kg:
Nu existd experienfd cu Augmentin ES suspensie la adulti, copii si
kg si, de aceea, nu pot fi facute recomandari privind doza.




Copii si adolescenti < 40 kg (cu varsta >3 luni)
Doza recomandatad de Augmentin ES suspensie-este de 90/6,4 mg/kg si zi in doua prize.
Nu exista date clinice referitoare la Augmentin ES la copii cu vérsta mai mica de 3 luni.

Insuficien{d renala .
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu clearance al cneatmmrﬂ (CICr) mai mare de 30
ml/min.

La pacientii cu clearance al creatininei mai mic de 30 ml/min, utilizarea.de Augmentin ES nu
este recomandata, deoarece nu sunt disponibile date privind ajustarea dozei. )

Insuficientd hepatica
Este necesara administrarea cu pruden{d si monitorizarea funcfiei hepatice la intervale regulate
(vezi pct. 4.3 si 4.4).

Mod de administrare
Augmentin ES se administreaza pe cale orala.

Augmentin ES trebuie administrat in timpul mesei pentru a reduce potentialul de intoleran{a
gastro-intestinala.

A se agita pentru afanarea pulberii, a se adauga apa conform recomandarilor, a se rdsturna si a

se agita.
A se agita flaconul nainte de fiecare utilizare (vezi pct. 6.6).

Pentlu instructiuni privind modul de reconstituire al medmamentulm inainte de admmlsnale
vezi pet. 6.6. ' :

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la oricare dintre peniciline sau la oricare dintre excipientii
enumerafi la punctul 6.1.

Antecedente de reactii grave de hipersensibilitate (de exemplu anafilaxie) la alte antibiotice
beta-lactamice (de exemplu cefalosporine, carbapenem sau monobactam).

Antecedente de icter/insuficien{a hepatica din cauza amox1c11111e1/a01duiu1 clavulanic (vezi pct.
4.8).

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Inainte de initierea tratamentului cu asocierea amoxicilind/acid clavulanic, trebuie efectuatd o
anamneza atenta legata de reactii de hipersensibilitate anterioare la peniciline, cefalospm ine sau
alte antibiotice beta—lactamlce (vezi pet. 4.3 5i 4.8).

La pacientii tratati cu penicilind au fost raportate reac{ii de hipersensibilitate (incluzand reactii
anafilactice §i reactii adverse cutanate severe) grave si ocazional letale. Este mai probabil ca
aceste reac{ii sd apard la persoanele cu antecedente de hipersensibilitate la penicilind si la
persoanele cu teren atopic. Dacd apare o reacfie alergicd, tratamentul cu asocierea
amoxicilind/acid clavulanic “trebuie intrerupt si trebuie instituit un tratament - alternativ
corespunzator.

In cazul in care se dovedeste cd o infectie este provocata de un microorganism(e) sensibil(e) la
amoxicilind, atunci trebuie luatd in considerare trecerea de la asocierea amoxicilind/acid
clavulanic la amoxicilind, in acord cu recomandarile oficiale.




Pot apirea convulsii la pacientii cu insuficien{a renala sau la cei care utilizeaza doze mari (vezi
pct. 4.8).

Asocierea amoxicilind/acid~ clavulanic trebuie evitatd dacd’ se siuspecteazd mononucleoza
infecioasd deoarece aparifia unei eruptii morbiliforme a fost asociatd cu aceasta afectiune dupa
utilizarea de amoxicilina.

Utilizarea concomitentd de alopurinol in timpul tratamentului cu amoxicilind poate determina
cresterea riscului, de reactii cutanate alergice. - .

Utlhzmea prelungita poate sa duca ocazional la plohfeialea microorganismelor ‘care nu sunt
sensibile.

Aparitia la inceperea tratamentului a eritemului generalizat subfebril asociat cu pustule poate fi
un simptom al pustulozei exantematice generalizate acute (PEGA) (vezi pct. 4.8). Acestd reactie
adversd necesitd intreruperea tratamentului cu Augmentin ES si contraindicd orice administrare
ulterioara de amoxicilind. :

Asocierea amoxicilind/acid clavulanic trebuie utilizata cu precautie la pacientii cu insuficien{a
hepaticd confirmata (vezi pet. 4.2, 4.3 si 4.8).

Evenimentele hepatice au fost raportate mai ales la barbafi si la pacientii varstnici si se pot
asocia cu tratamentul prelungit. Aceste evenimente au fost raportate foarte rar la copii si
adolescenti. In cazul tuturor populatiilor, semnele si simptomele apar de obicei in timpul si la
scurt timp dupi tratament, dar in anumite cazuri pot sa nu se manifeste pand la céteva sdptamani
dupi intreruperea tratamentului. Acestea sunt de obicei reversibile. Evenimentele hepatice pot fi
severe si in cazuri extrem de rare, au fost raportate decese. Acestea au -survenit aproape
intotdeauna la pacientii cu afectiuni subiacente grave sau care au luat medicafii concomitente
cunoscute ca avand potential de reactii hepatice (vezi pct. 4.8).

Colita asociati cu antibioticele a fost raportati in cazul aproape tuturor medicamentelor
antibacteriene, inclusiv amoxicilina, iar severitatea poate varia de la usoard la punerea viefii in
pericol (vezi pet. 4.8). De aceea, este importantd luarea in considerare a acestui diagnostic la
pacientii care prezintd diaree in timpul sau dupd administrarea oricarui antibiotic. In cazul in
care colita asociatd antibioticelor apare, tratamentul cu Augmentin ES trebuie imediat intrerupt,
trebuie urmat sfatul unui medic si fnceput un tratament corespunzitor. Medicamentele
antiperistaltice sunt contraindicate in aceasta situatie.

in timpul tratamentului de lungd duratd este recomandatd evaluarea periodicd a functiilor
organelor si sistemelor, inclusiv functia renala, hepaticé si hematopoietica.
La pacientii care utilizeaza asocierea amoxicilind/acid clavulanic a fost rareori raportata
prelungirea timpului de protrombina. Este necesard monitorizare corespunzitoare in cazul in
care se prescriu concomitent anticoagulante. Ajustarea dozei de anticoagulante orale poate fi
necesard pentru mentinerea graduhui dorit de anticoagulare (vezi pet. 4.5 i 4.8). .

La pacientii cu debit urinar scizut, s-a observat foarte rar cristalurie, mai ales in cazul
tratamentului parenteral. In timpul administrarii de doze mari de amoxicilind, este recomandabil
si se pastreze un aport corespunzator de lichide si un debit urinar adecvat pentru a scidea

posibilitatea cristaluriei cu amoxicilina. La pacientii cu sonde unrﬁr,\ﬁ “trebuie verificatd penodw !
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Se recomandd ca in cazul testarii prezenfei de glucoza in urind in timpul tratamentului cu
medicamente care confin amoxicilina, sa se utilizeze metode enzimatice cu glucozoxidazi, din
cauza rezultatelor fals pozitive care pot sd apara in cazul metodelor chirhice.

Prezenta acidului clavulanic din Augmentin ES poate determina o.legare nespecifica a IgG si
albuminei de membranele hematiilor, ducand la un test Coombs fals pozitiv.

~ Au fost raportate rezultate pozitive la utilizarea testului Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA la pacienfi tratafi cu amoxicilind/acid clavulanic, care au fost ulterior
descoperiti a nu fi infectati cu Aspergillus. Au fost raportate reactii incrucisate intre polizaharide
non- Aspergillus si polifuranozide cu testul Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. De
aceea, rezultatele pozitive ale testului la pacientii tratati cu asocierea amoxicilind/acid clavulanic
trebuie interpretate cu precautie si trebuie confirmate de alte metode de diagnostic.

Augmentin ES pulbere pentru suspensie orala contine aspartam 2,72 mg (E951) per ml, sursa de
fenilalanina. Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu fenilcetonurie.

Augmentin ES confine maltodextrind (glucoza). Pacientii cu sindrom rar de malabsorbtie la .

glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medlcamente si-alte forme de interacfiune

Anticoagulante orale

Anticoagulantele orale si_antibioticele peniciline au fost utilizate pe scara larga in practica, fara
a se raporta interactiuni. Ins, in literatura existd cazuri de crestere a INR-ului la pacientii aflafi
in tratament cu acenocumarol sau warfarini si la care s-a prescris o curd de amoxicilind. Daca
este necesard administrarea concomitentd, timpul de protrombind sau INR-ul trebuie
monitorizate cu atentie in cazul addugarii sau intreruperii de amoxicilina. In plus, pot fi necesare
ajustdri ale dozei de anticoagulante orale (vezi pct. 4.4 51 4.8).

Metotrexat
Penicilinele pot scidea rata de eliminare a metotlexatulm determinand o crestere potem;:ala a
toxicitdtii acestuia.

Probenecid

Utilizarea concomitenta de probenicid nu este recomandatd. Prebenecidul scade’ secrefia
tubulara renala a amoxicilinei. Utilizarea concomitenta de probenecid poate duce la concentraii
sanguine crescute si prelungite de amoxicilina, nu insa si de acid clavulanic.

Micofenolat mofetil

La pacientii tratafi cu micofenolat mofetil au fost raportate scaderi de aproximativ 50% ale
concentrafiilor metabolitului activ acid micofenolic (AMF) “dupa inifierea tratamentului cu
amoxicilind plus acid clavulanic, administrat pe cale orald. Este posibil ca modificarea
concentrafiei inaintea administrarii urmatoarei doze sa nu exprime cu acuratefe modificérile
expunerii totale a AMF. De aceea, in mod normal, o schimbare a dozei de micofenolat mofetil
nu ar fi necesard in absena dovezilor clinice de disfunctie a grefei. Cu toate acestea, se
recomandd monitorizare clinicd indeaproape pe-parcursul administrarii combinatiei §i n
perioada imediat urmétoare tratamentului antibiotic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina .
Studiile la animale nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte in ceea ce priveste sarcina,




dezvoltarea embr 1onala/ietala nasterea sau dezvoltarea postnatala (vezi pct 5.3). Datele limitate 3
cu privire la utilizarea asocierii amoxicilind/acid clavulanic pe perioada sarcinii la om nu au
indicat un risc crescut de malformatii congenitale. Intx un. singur.studiu la femei cu rupturd
plematma de-membrana fetald inainte de termen s-a la|)01tat ca tratamentul profilactic cu
asocierea amoxicilind/acid ‘clavuldnic se poate asocia cu un risc crescut de énterocolita
necrozanta la nou nascuii. Utilizarea trebuie evitatd in sarcina, cu excepfia cazurilor in care este
considerata esentiala de citre medic.

Alaptarea :
Ambele substante sunt excretate in laptele uman (nu se cunoaste fiimic cu privire la efectul

acidului clavulanic asupra sugarului alaptat). In consecin{d, este posibild aparifia, la sugarii

alaptati, a diareei si infectiilor fungice la nivelul mucoaselor, astfel incat alaptarea ar putea fi
intrerupta. Trebuie luatd in caleul posibilitatea de sensibilizare. Amoxicilina/acidul clavulanic
trebuie administrat in timpul perioadei de alaptare dupa evaluarea raportului risc-beneficiu de
“citre medicul curant. )

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Cu toate acestea pot aparea efecte nedorite (de exemplu reactii alergice, amefeli,
convulsii), care pot influenfa capacitatea de a conduce si de a folosi utilaje (vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse ,
Cele mai frecvent raportate reacii advelse la medicament (RAM) sunt dlaLeea greafa §i

varsaturile.

_Sunt listate mai jos RAM-urile provenite din studiile clinice §i supravegherea de dupa punerea
pe piafd, sortate conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe.

Au fost utilizati urmétorii termeni pentru a clasifica aparitia reactiilor adverse.
Foarte frecvente (11/10) Frecvente (11/100 si <1/10)

Mai puiin frecvente (11/1000 si <1/100) Rare (11/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000) '

Cu frecvent{d necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

Infectii si infestari

Candidozd mucocutanata Frecventa
Proliferarea.excesivi a microorganismelor rezistente 5 Cu frecventd necunoscuta
‘Tulburiri hematologice si limfatice _

Leucopenie reversibild (inclusiv neutropenie) Rard

Trombocitopenie Rarad

Agranulocitoza reversibild ' Cu frecventd necunoscuta
Anemie hemolitica ' ' Cu frecven{d necunoscuti
Prelurigirea timpului de singerare si a_timpului dé protrombina’ Cu frecventa necunoscutd
Tulburiri ale sistemului imunitar'’

Angioedem Cu frecventd necunoscutd
Anafilaxie Cu frecventd necunoscuta
"Sindrom asemanator bolii ser ulu1 T i Cu frecventa necunoscuti
-Vasculita de hipersensibilitate - T Cu frecven{d necunoscuti
Tulburiri ale sistemului nervos

Ameteli Mai putin frecvente

Cefalee Mai putin frecventa |
Hiperactivitate reversibila [ Cu frecventd necu éscuta' i
Convulsii? ‘ l ivlCu*ﬁécventa ﬁeétmoécuta"




Meningita aseptica

| Cu frecvenfi necunoscuti

Tulburiri gastro-intestinale

Diaree Frecventa .

Greatd® Frecventd

Varsaturi Frecvente

Indigestie . Mai pufin frecventa
Colitd asociati cu antibioticele’ Cu frecventd necunoscuté
Melanoglosie Cu frecventd necunoscutd

Modificari de culoare ale dintilor’

Tulbiriiri hepatobiliare

Cu frecventda necunoscuti

Cregteri ale AST si/sau ALT®

Mai pufin frecvente

Hepatitd’

Cu frecventa necunoscuta

Icter colestatic’

Cu frecventa necunoscutd

Afectiuni cutanate siale tesutului subcutanat®

Eruptie cutanata tranzitorie

Mai pufin frecventa

Prurit Mai pufin frecvent
Urticarie Mai putin frecventa
Eritem polimorf Rar

Sindrom Stevens-Johnson

Cu frecventa necunoscuta

Necrolizi epidermica toxica

Cu frecventd necunoscutd

Dermatita buloasa exfoliativa

Cu frecventd necunoscutd

Pustulozé exantematica generalizata acuta (PEGA)10

Cu frecvenfa necunoscuta

Reactie la medicament asociatd cu eozinofilie si simptome

sistemice (RMESS)

Cu frecventd necunoscuta

Tulburari renale si ale ciilor urinare

Nefritd interstitiala

Cu frecventa necunoscuti

Cristalurie”

Cu frecventd necunoscuta

LA se vedea pct. 4.4.
2 A se vedea pet. 4.4.

3 Greafa se asociazd mai frecvent cu dozele orale mari. Daci reactiile gastro-intestinale sunt
manifeste, ele pot fi ameliorate prin administrarea de Augmentin ES in timpulmesei.
*Inclusiv colitd pseudomembranoasi si colitd hemoragici (vezi pet. 4.4).

S Modificari de culoare superficiale ale dinilor au fost raportate foarte rar la copii si adolescenti.
O buna igiena orala poate preveni modificérile de culoale ale dintilor, deoarece acestea pot fi
indepartate prin spalatul pe dinti.

6O crestere moderatd a AST si/sau ALT a fost observata la pacientii tratati cu antlblo’uce din
clasa beta-lactami, dar semnificatia acestor rezultate nu este cunoscuta.

7 Aceste evenimente au fost observate si in cazul altor peniciline si al cefalosporinelor (vezi pct.
4.4).

¥ Dacia apare vreo reactie de dermatita de hipersensibilitate, tlatamentul trebuie intrerupt (vezi
pet. 4.4). : ‘ 3

? A se vedea pct. 4.9.

10 A se vedea pct. 4.4.

' A se vedea pct. 4.3 si 4.4.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este 1mp01ta11ta Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversd suspectata
prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe site-ul oficial al Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmétoarea adresé http://www.amdm.gov.md sau




prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj

Simptome si semne de supr adozal : ¢
Simptomele gastro-intestinale si dezechilibrele hidro-€lectrolitice pot fi manifeste. A fost
observata cristaluria cu amoxiciling, in unele cazuri ducand la insuficienta renald (vezi pet. 4.4).

Pot apirea convulsii la pacien{ii cu insuficienta renala sau la cei care utilizeaza doze mari.

S-a lapoxtat faptul ca amoxwﬂma -precipitd pe sondele urinare, mai ales dupa administrarea de
doze mari pe cale intr avenoasi. Trebuie verificata regulat permeabilitatea sondei (vezi pct. 4.4).

Tratamentul intoxicafiei
Tratamentul este simptomatic pentru manifestarile gastro-intestinale, findnd cont de echilibrul
hidro-electrolitic.

Asocierea amoxicilina/acid clavulanic poate fi indepértata din circulatie prin hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Combinafii de peniciline, inclusiv inhibitori de beta-lactamaza; codul
ATC: JO1CRO2.

Mecanism de actiune

Amoxicilina este o penicilind semisinteticd (antibiotic beta-lactamic) care inhibd una sau mai
multe enzime (deseori denumite proteine de legare a penicilinei, PLP) din procesul de biosinteza
a peptidoglicanului bacterian, care este o compenenta structurala integrantd a peretelui celular
bacterian. Inhibarea sintezei peptidoglicanului duce la slabirea structurii peretelui celular, care
este, de obicei, urmata de liza celulara si moarte.

Amoxicilina poate fi degradati de beta-lactamaze produse de bacterii rezistente si de aceea,
spectrul activitd{ii amoxicilinei in monoterapie nu include organisme care pot produce aceste
enzime.

Acidul clavulanic este un beta-Jactam inrudit structural cu penicilinele. Inactiveaza .uncle
enzime beta-lactamaze, prevenind astfel inactivarea amoxicilinei. Acidul clavulanic singur, nu
exercitd un efect antibacterian util clinic.

Legitura farmacocineticd/farmacodinamie
Cel mai important factor determinant pentru eficienfa amoxicilinei, este durata de timp in care
concentrafia plasmatic este men{inuta peste concentrafia minimé inhibitorie [T>CMI].

Mecanisme de rezisten{d

Cele doud mecanisme principale de rezistenta la amoxicilind/acid clavulanic sunt:

o Inactivarea amoxicilinei de citre enzimele beta-lactamaze ale bacteriilor care nu sunt
inhibate de citre acidul clavulanic, inclusiv cele de clasd B, C sau D. - '

o Alterarea PLP, care scade afinitatea antibioticului faa de {inta.

Impermeabilitatea peretelui bacterian sau mecanismul pompei de eflux pot detemnna sau

contribui la rezistenfa bacteriand, mai ales in cazul bacteriilor Gr :negatw:'-

——d




Valori critice :
Valorile critice ale CMI pentru amoxicilind/acid clavulanic sunt cele ale Comitetului European
privind Testareca Sensibilitafii Antimicrobiene (The Eur opean Committee on Antimicrobial

Suscepnblllty Testmg, EUCAST)

Microorganism

Praguri de sensibilitate (mg/ml)

Sensibil Intermediar? Rezistent
Haemophilus influenzae’ <1 - >]
Morexella catarrhalis’ . <1 ) - >1
Staphylococcus aureus’ - =2 - >2 .
Streptococcus A4, B, C, G° <0,25 >(,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2

! Valorile raportate sunt pentru concentrafiile de amoxicilind. Pentru testarea sensibilitaii,
concentratia de acid clavulanic este stabilita la 2 mg/1.

?Valorile raportate sunt pentru oxacilina.

3 Valorile critice din tabel se bazeazi pe pragurile de sensibilitate la ampicilini.

*Valorile critice din tabel se bazeazi pe pragurile de sensibilitate la benzilpenicilini.

Prevalenta rezistentei poate varia pentru speciile selectate in func{ie de zona geografica si de
timp, iar informafiile locale referitoare la rezisten{id sunt de dorit, mai ales in cazul tratarii
infectiilor” severe. La nevoie, trebuie solicitatd opinia experfilor cand prevalenfa locald a
rezistenfei este atdt de mare incét utilitatea antibioticului este discutabila cel pufin in cazul
anumitor tipuri de infectii.

Specii obisnuit sensibile

Microorganisme Gram-pozitiv aerobe

Staphylococcus aureus (sensibil la meticilind) 3
Streptococcus pneumoniae !

Streptococcus pyogenes si ali streptococi beta-hemolitici

Microorganisme Gram-negativ aerobe
Haemophilus influenzae 2
Moraxella catarrhalis

Specii pentru care rezistenta dobandita poate fi o problema

Microorganisme Gram-negativ aerobe
Klebsiella pneumoniae

Microorganisme cu rezistenti naturala

Microorganisme Gram-negativ aerobe
Legionella pneumophila

Alte microorganisme ; _ ;
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci

Coxiella burnetti

Mycoplasma pneumoniae :

> Toti stafilococii meticilino- rezisten{i sunt rezisten{i la amoxwllma/amd clavulanic.

! Aceasti formulare de ainoxicilind/acid clavulanic poate si nu fie potrivitd peniru tr atamentul
infectiilor cu Streptococcus pneumoniae care este rezistent la penicilind (vezi pct. 4.1).

21n unele giri ale Uniunii Europene, au fost raportate cu o frecven{d mai mare de 10% tulpini
cu sensibilitate scdzuta.

5.2 Proprieti{i farmacocinetice

-




Absmb{g

Amoxicilina si acidul clavulanic disociaza complet in solufie apoasi “la pH fiziologic. Ambele
componente sunt absorbite rapid si eficient pe cale orald. Dupd administrare pe cale orala.
amoxicilina si acidul clavulanic plezmta o biodisponibilitate de aproximativ 70%. Profilurile
plasmatice ale ambelor componente sunt similare, iar timpul de atingere’a concentratiei
_ plasmatice de varf (T,,,,) pentru ambele este de aproximativ o ora.

Valorile medii ale parametrilor farmacocinetici sunt prezentate mai jos pentm Augmentin ES
administrat la copii $i adolescenfi, in doze de 45 mg/3,2 mg/kg la fiecare 12 ore.

Medicament Crnax (pg/ml) Tnax™ | ASCoy T 1/2

administrat : .| (h) ((ng.h/ml) - (h) X
Amoxicilind

Augmentin ES in | 15, 7 2,0 59,8 1.4

dozi de 45 |+77 (1,0-4,0) +20,0 +0,35

mg/kg AMX si | Acid clavulanic

3,2 mgkg ACla| 1,7 Il 4,0 i1

fiecare 12 ore +0.9 (1,0 -4,0) +19 +£0.29

AMX — amoxicilind, AC — acid clavulanic ‘

* Mediana (gama)

Concentratiile serice de amoxicilina si de acid clavulanic ob{inute cu asocierea amoxicilina/acid
clavulanic sunt similare cu cele obfinute in cazul administrérii pe cale orald doar a dozelor de
amoxicilind sau doar a dozelor de acid clavulanic.

Distributie

Aproximativ 25% din cantitatea totala de medicament din plasma in cazul acidului clavulanic i
18% din cantitatea totald de medicament din plasmi in cazul amoxicilinei se leaga de proteine.
Volumul aparént de distributie este aproximativ 0,3-0,4 I/kg pentru ainoxicilind §i aproximativ
0,2 /kg pentru acidul clavulanic.

Dupd administrare pe cale intravenoasd, atdt amoxicilina, cét §i acidul clavulanic au fost
detectate in colecist, {esut abdominal, piele, tesut adipos, tesuturi musculare, lichid sinovial si
peritoneal, bild si puroi. Amoxicilina nu este distribuitd adecvat in lichidul cefalorahidian.

Din studiile la animale, nu exista dovezi ca ar exista o retenfie tisulard semnificativa de
substante derivate din medicament, in cazul ambelor componente. Amoxicilina, ca majoritatea
penicilinelor, poate fi detectatd in laptele uman. De asemenea pot fi detectate in laptele uman
urme de acid clavulanic (vezi pet. 4.6).

S-a demonstrat ca atat amoxicilina cat si acidul clavulanic strabat bariera placentard (vezi pet.
4.6).

Metabolizare
Amoxicilina este parfial excretatd in urind sub formd de acid peniciloic inactiv in cantitdfi
echivalente cu 10 pana la 25% din doza initiald. Acidul clavulanic este metabolizat extensiv la
om si este eliminat pe cale urinard si in fecale si ca dioxid de carbon eliminat in aerul expirat.
Eliminare

Calea majora de eliminare pentru amoxicilind este cea renald, in timp ce acidul clavulanic este
elnnmat atét pe cale renald cat si prin mecanisme non-renale. A

_ —= ; o |l
|
Asocierea amoxicilind/acid clavulanic are un tnnp de myl;latatne p1asmat1ca ‘mediu de\!
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aproximativ o orda si un clearance ediu total de aproximativ 25 l/ora la subiectii sdnatQsi.
Aproximativ 60-70% din amoxicilind si aproximativ 40 pand la 65% din acidul clavulanic este

excretat nemodificat in urind in timpul primelor 6 ore dupa administrarea unui singur comprimat-

de Augmentin 250 mg/i25 mg sau 500 mg/125 mg. Diverse studii au observat ca excrefia
urinari a fost de 50-85% pentru amoxicilind si 27-60% pentru acidul clavulanic pe o-perioadi de
24 de ore. In cazul acidului clavulanic, cea mai mare cantitate de medicament a fost excretatd in
primele 2 ore dupa administrare.

Utilizarea concomitenta de plobenemd intarzie excw‘;la de amoxicilina, dar nu si pe cea a

acidului clavulanic (vezi pct. 4.5). .

Virsta

Timpul de injumatatire plasmatica al amoxicilinei este similar pentru copii cu varsta intre 3 luni

$i 2 ani, copii mai mari, adolescenti si adul{i. Pentru copii foarte mici (inclusiv noi-nascutii

prematuri) in prima saptamana de via{a intervalul de administrare nu trebuie sa depéseasca doua
administrari zilnice, din cauza imaturitatii caii renale de eliminare. Deoarece pacientii varstnici

este mai probabil sd prezinte functie renald scazutd, este necesara prudenta in ceea ce puveste

alegerea dozei si poate fi utila monitorizarea functiei renale.

Sex

Dupa administrarea pe cale orala a asocierii amoxicilind/acid clavulanic la subiectii sanatosi de
sex masculin gi feminin, sexul nu a prezentat o influén{d semnificativd nici- asupra
farmacocineticii amoxicilinei, nici a acidului clavulanic.

Insuficienta renala

Clearance-ul total seric al asocierii amoxicilind/acid clavulanic scade proportional cu sciderea
functiei renale. Scadderea clearance-ului medicamentului este mai pronuntatdi in cazul
“amoxicilinei decat in cazul acidului-clavulanic, deoarece se excretd un procent mai mare ‘de
amoxicilind pe cale renald. De aceea, dozele din insuficienta renald trebuie sid previni
acumularea de amoxicilind, men{indnd in acelasi timp concentratii adecvate de acid clavulanic
(vezi pct. 4.2).

Insuficientd hepatica
La pacientii cu insuficientd hepaticd trebuie stabilite cu precautie dozele, iar funcfia hepatica
trebuie monitorizata la intervale regulate.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele preclinice nu au evidenfiat niciun risc special la om, pe baza studiilor de siguran{d
farmacologica, de genotoxicitate si de toxicitate asupra functiei de reproducere.

Studiile de toxicitate a dozelor repetate efectuate la cdini cu amoxicilind/acid clavulanic au
evidentiat iritafie gastrica si varsaturi si modificari de culoare ale limbii. -

Nu s-au efectuat studii de carcinogenitate cu Augmentin ES sau cu componentele sale.

6. PROPRIETI\TI FARMACEUTICE 3
6.1 Lista excipientilor

Aspartam (E951)

Guma xantan

Dioxid de siliciu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru




Carmeloza sodica
Aroma artificiala de capsuni, crema

6.2 Incompatibilitigi « . &
Nu este cazul. | ' : ] '

6.3 Perioada de valabilitate
Pulbere pentru suspensie orala: 24 luni
Suspensia reconstituitd trebuie pastratd la 2°C —8°C (dar nu congelatd) pana la maxim 10 zile.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A qe pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umld]tale

A se pastra la temperaturt sub 25 °C.

Pentru conditiile de pastrare ale produsului medicamentos reconstituit, vezi punctul 6.3.

6.5 Natura si confinutul ambalajului

Flacoane din sticla transparentd cu capac din aluminiu, prevazut cu sigiliu ldcuit intern s cuo
folie protectoare din poliolefina sau cu capac din plastic prevazut cu sistem de siguranta pentru
copii si sigiliu cu folie de etansare, detasabil, confindnd pulberea necesard pentru reconstituirea
suspensiei a 50 ml, 75 ml, 100 ml sau 150 ml. Acestea pot fi furnizate cu o linguri{d dozatoare
din plastic.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Fara cerinfe speciale pentru eliminare.

A se verifica dacd capacul este sigilat nainte de utilizare. A se agita flaconul pentru afanarea
pulberii. A se adduga apa (conform recomandarii de mai jos), a se rasturna si a se agita bine. Ca
alternativa, a se umple flaconul cu apad pana aproape de semnul de pe eticheta flaconului, a se
rasturna si a se agita bine, apoi a se umple cu api exact pana la semn, a se rasturna si a se agita
bine din nou. '

Concentratie Volumul de api care trebuie | Volumul final al suspensiei
adaugat la reconstituire (ml) orale reconstituite (ml)
600 mg/42,9 mg/5 ml - 50 e,
70 75
90 100
135 150

A se agita bine flaconul inainte de fiecare utilizare.
Orice medicament neutilizat sau material rezulual tleblne eliminat in conformitate cu
reglementarile tocale ’

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SMITHKLINE BEECHAM LIMITED
980°Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Marea Britanie

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
24494




9. DATA AUTORIZARII
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Tanuarie 2022.

Informafii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului, Va rugam
sa raportati la adresa de email: 0ax70065(@gsk.com sau la numdrul de telefon +380 445 85 51
85.

Comunicarile despre plangerile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de
email Quality.Complaints@gsk.com sau la numarul de telefon +375 29 700 73 03.




Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Augmentin ES 600 mg/42,9 mg/5 ml pulbere pentru suspensie orala

«

Amoxicilind/acid clavulanic

Citifi cu atentie §i in intregime acest prospect inainte de a incepe sa administrati acest .
medicament copilului .dumneavoastrid deoarece confine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau .
farmacistului.

- Acest medicament este, de obicei, prescris pentru un sugar sau un copil. Nu trebuie si-1 dati
altor persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale copilului
dumneavoastra. '

- Daci acesta manifesta orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastré, sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Augmentin ES si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Augmentin ES
Cum s utilizati Augmentin ES

.Reactii adverse posibile

Cum se péstreaza Augmentin ES

Continutul ambalajului i alte informagii

@ B o 2 b e

1. Ce este Augmentin ES si pentru ce se utilizeaza )

Augmentin ES este un antibiotic si actioneaza distrugand bacteriile care provoaca infecti.
Contine doud medicamente diferite denumite amoxicilind si acid clavulanic. Amoxicilina apartine
unei clase de medicamente denumite “peniciline”, carora le poate fi blocata funcgionarea (pot fi
inactivate). Cealaltd substan{a activi (acidul clavulanic) previne intamplarea acestui lucru.

Augmentin ES este indicat pentru tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene, la sugari, copii si
adolescenti:

- infectii ale urechii medii

- infectii ale plamanilor.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte si utilizati Augmentin ES
Nu administrati Augmentin ES copilului dumneavoastra:.
"« dac este alergic la amoxicilind, acid clavulanic, penicilind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui inedicament (enumerate la pct. 6) . Y %
« daca a avut vreodatii vreo reactie alergici grava la orice alt antibiotic. Aceasta include o
~ eruplie trecitoare pe piele sau umflarea fefei sau gatului.
o dacd a avut vreodata probleme cu ficatul sau icter (ingélbenirea pielii) cénd a luat un
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» are mononucleoza infectioasa

antibiotic.

- Nu administrati Augmentin ES copilului dumneavoastri daci oricare dintre cele de mai
sus suft valabile in cazul copilului dumneavoastria. Daca nu sunteti sigur, discutati cu’
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a administra Augmentin ES.

Aveti grija deosebiti cAnd utilizati Augmentin ES
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a administra Augmentin ES
copilului dumneavoastra daca: - s

* urmeaza tratament pentru probleme cu ficatul sau rinichii
° nu urineaza regulat. . .

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus sunt valabile in cazul copilului
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte (le a administra
Augmentin ES.

In anumite situatii, medicul dumneavoastra poate face investigatii pentru a determina tipul de
bacterie care a provocat infectia copilului dumneavoastra. In functie de rezultat, este posibil sa
administrai copilului dumneavoastra concentratii diferite de Augmentin ES sau alt medicament.

Afectiuni la care trebuie si fiti atent

Augmentin ES poate agrava unele dintre afectiunile existente sau poate provoca reactii adverse
grave. Acestea includ reactii alergice, convulsii (crize) si inflamatia intestinului gros. Trebuie sa
fifi atent la anumite simptome cét timp copilul dumneavoastra ia Augmentm ES, pentru a scadea
riscul oricaror probleme. Vezi "Afectiuni la care trebuie sd fifi atent” la pet. 4.

Analize de singe si de urina

Daca faceti analize de sange copilului dumneavoastrd (cum sunt analize ale numarului de globule
rosii, analize ale functiei ficatului) sau analize urinare (pentru glucoza), spuneti-i medicului sau
asistentei cd acesta ia Augmentin ES. Aceasta din cauza ca Augmentin ES poate influenta
rezultatele acestor tipuri de analize.

Augmentin ES Tmpreuni cu-alte medicamente .
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra ia sau a luat
recent sau este posibil sa ia orice alte medicamente. '

In cazul in care copilul dumneavoastri ia alopurinol (utilizat pentru gutd) concomitent cu
Augmentin ES, va creste probabilitatea de a avea o reactie alergica pe piele. 7

In cazul in care copilul dumneavoastra ia probenecid (utilizat pentru gutd), medicul
dumneavoastrd poate decide modificarea dozei de Augmentin ES.

Dacé se iau concomitent cu Augmentin ES medicamente care impiedicé formarea de cheaguri de
sange (cum este warfarina), atunci vor fi necesare analize de singe suplimentare.

Augmentin ES poate afecta modul in care functioneazi metotrexatul (un medicament utilizat - ' .
pentru a trata cancerul sau bolile reumatice).

Augmentin ES poate afecta modul in care micofenolatul de mofetil (un medicament utilizat
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- pentru a preveni respingerea de organe noi la pacientii cu transplant) functioneaza.

Sarcina si aliptarea
Daci fiica dumneavoastri, care ia acest medicament, este gravidd sau daca alapteaza, va rugam
informati-1 pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau falmac;stulm pentru lecomandan inainte de a lua orice

medicament.

Informatii importante privind unele componente ale Augmentm ES

" - Augmentin ES conine aspartam (E951) care este o sursa de fenilalanina. Acest lucru poate fi
daunitor copiilor nascuti cu o afectiune denumita fenilcetonurie™.

- Augmentin ES con{ine maltodextrina (glucoza). Daca medicul dumneavoastra v-a atenfionat ca
copilul dumneavoastri are intoleran{d la unele categorii de zaharuri, vd rugam sa-1 intrebafi
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum s utilizati Augmentin ES
Administrati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. _

Adulti, copii si adolescenti cu greutatea de 40 kg si peste
. Aceasti concentratie nu este de obicei recomandata pentru adulti, copii si adolescenti cu
greutatea de 40 kg si peste. Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii si adolescenti cu greutatea mai mica de 40 kg

Toate dozele vor fi stabilite in functie de greutatea copilului, exprimaté in kilograme.

« Medicul dumneavoastrd vi va recomanda cat de mult Augmentin ES sa dati sugarului,
copilului sau adolescentului dumneavoastra.

- Suspensia poate fi furnizatd cu o linguritd sau masura dozatoare, din plastic. Trebuie s-o
utilizati pentru a da doza corecta sugarului sau copilului dumneavoastra.

« Doza uzuali — pana la 90 mg/6,4 mg pe kg de greutate corporala si zi, administrata in doua
prize.

Augmentin ES nu se recomanda copiilor cu varsta sub 3 luni.

Pacientii cu probleme la nivelul rinichilor si ficatului

« Daci copilul dumneavoastra are probleme cu rinichii, doza poate fi scazuta. Medicul
dumneavoastra poate alege o concentratie diferita sau un alt medicament.

« Daci copilul dumneavoastra are probleme cu ficatul este posibil sa fie necesara efectuarea mai
des a analizelor de sange pentru a vedea cum functioneaza ficatul.

Cum sd administrati Augmentin ES

« Intotdeauna agitati bine flaconul inainte de fiecare utilizare

« A se administra in timpul mesei

» Spatiati dozele la intervale egale in timpul zilei, lasdnd un interval de cel pufin 4 ore intre ele.
Nu dati copilului dumneavoastra 2 doze intr-o ora. .

o Nu administrati Augmentin ES copilului dumneavoastrad mai mult de 2 saptdméni. Daca
copilul dumneavoastrd continua si nu se simta bine, trebuie sa mergeti din nou la medic.




Daca adminstrati mai mult Augmen tin ES decét trebuie

Daca admuusna(l prea mult Augmentm ES copilului dumneavoastrd, semnele pot include
probleme cu stomacul (greata, varsaturi sau diaree) sau convulsii. Discutati cu medicul
“dumneavoastra cat mai curand posibil. Luati cu dumneavoastra cutia sau flaconul medicamentului
pentru a-1 ardta medicului.

Daca lutatx sa ad mlnlstratl Augmenml ES

Daci afi uitat sd administrati o dozi copilului dumneavoastra; administrati-o de indata ce va
amintiti. Nu trebuie sa administrati urmatoarea doza prea curénd, ci sa asteptati sa treaca
aproximativ 4 ore inainte de a administra urmatoarea doza. Nu administrafi o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daci copilul dumneavoastri inceteazi si ia Augmentin ES
Continuati sa administragi Augmentin ES copilului dumneavoastra pana la terminarea
tratamentului, chiar daca acesta se simte mai bine. Copilul dumneavoastra are nevoie de fiecare
doza pentru a ajuta la combaterea infectiei. Daca o parte din bacterii supraviefuiesc, ele pot
provoca revenirea infecfiei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adlesatl vd medicului
dumneavoastla sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Afectiuni la care trebuie sa fiti atent

Reactii alergice:

- eruptie trecatoare pe piele

- - inflamatia vaselor de snge (vasculitd) care poate fi vizibila ca pete umflate rosii sau violet pe
piele, dar care poate afecta si alte parti ale organismului

- febra, durere articulara, umflarea ganglionilor de la nivelul gatului, axilei sau zonei inghinale

- umlflare, uneori a fefei sau gurii (angioedem), care determind dificultdti de respiraie

- colaps

- Contactati un medic imediat daca copilul dumneavoastra prezinta vreunul dintre aceste
simptome. Intrerupeti administrarea de Augmentin ES.

- Inflamatia intestinului gros
Inflamatia intestinului gros, care provoaca diaree apoasa, de ob1ce1 mso;ita de sange $l mucus,
durere de stomac si/sau febra.

- Contactati un medic cat mai curdnd posibil pentru recomandari in cazul in care copilul

dumneavoastra prezintd aceste simptome. )

Reactii adverse foarte frecvente . i .
Acestea pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- diaree (la adulti).




Reactii adverse frecvente

. Acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane
- candidoza (candida — o infectie¢ fungica a vaomu]ul cavitaii bucalc sau a pliurilor pielii)
- senzatie de rau (greatd),-mai ales in cazul dozelor mari, .
— in acest caz a se lua Augmentin ES in timpul mesei
. varsaturi
- diaree (la copii si adolescenti).

(-

Reactii adverse mai putin frecvente .

Acestea pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

- eruptie trecétoare peplele mancarime

- urticarie (erupfie supradenivelatd pe piele ce cauzeaza mancarime) .

- indigestie

- ameteli

- durere de cap.

Reactii adverse mai putin frecvente care se pot observa in analizele de singe ale copilului
dumneavoastra:

- cresterea anumitor substan{e (enzime) produse de ficat.

Reactii adverse-rare . ' .
- Acestea pot afecta pana la 1 din 1000 de pel soane

- eruptie trectoare pe piele, care poate fi veziculara si care poate ardta ca niste mici finte (pete

inchise la culoare in centru inconjurate de o zond mai palida, cu uninel inchis la culoare in jurul

marginii — eritem polimorf)

- daca observati oricare dintre aceste simptome, contactagi de urgen{a un medic.

Reactii adverse rare care se pot observa in analizele de sange ale copilului dumneavoastra:

- numir mic de celule implicate in procesul de coagulare a sangelui

- numar mic de globule albe

- Cufrecventd necunsocuti Frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile.reactii
alergice (a se vedea mai sus)

- inflamatie a intestinului gros (a se vedea mai sus)

- inflamatie a membranei protectoare din jurul creierului (meningita asepticd)

- reactii cutanate grave

- o eruptie gener ahzata cu vezicule si descumale a pielii, mai ales in jurul gurii, nasului,
ochilor si organelor genitale (sindrom Stevens-Johnson) si o formé mai severd, provocand o
descuamare extensiva a pielii (pe mai mult de 30% din suprafata corporald — necroliza
epidermicd toxica)

- eruptie generalizata cu piele rosie i mici vezwule continand pur 01 (dermatita bm’aasa
_exfohanva)

- o eruplie rosie, solzoasd, cu noduli sub piele si vezicule (pzmuiom exantematicd).

- simptome aseminitoare gripei, incluzand eruptie pe piele, febra, inflamarea ganglionilor si
rezultate anormale ale analizelor de sdnge (inclusiv un numar crescut de globule albe
(eozinofilie) si enzime hepatice) (Reactie la medicament asociatd cu eozinofilie i
simptome sisfemice (RMESS)). ' )

- Contactati imediat un medic daci copilul dumneavoastra prezinta oricare dintre aceste
simptome.
- Inflamatia ficatului (hepatita)




- icter, provocat de o crestere a bilirubinei din sange (o substan{a produsa in ficat) care face
ca pielea si albul-din jurul ochilor sa fie galbene :
- inflamafia tubulilor de la nivelul rinichilor
- dureazid mai mult ca singele s coaguleze
- hiperactivitate
- convulsii (la persoanele care iau doze mari de Augmentin ES sau care au probleme renale)
- limba de culoare neagra cu aspect paros
- dinti patati (la copii), petele dispar de obicei prin periere.
Reactii adverse care se pot observa in analizele de sdnge sau de urina ale copilului
dumneavoastra:
- o scadere severa a numarului de globule-albe
- un numar scazut de globule rosii (anemie hemolitica)
- cristale in urina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
www.amed.md sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md Raportand reactiile adverse, putefi
contribui la furnizarea de informaftii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Augmentin ES

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Pulberea pentru suspensie orald:

A se pdstra in ambalajul original pentru a fi protejata de umiditate.

A nu se pastra la temperatuni peste 25°C.

Nu utilizati Augmentin ES dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Suspensia lichida:

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

Dupd preparare, suspensia trebuie utilizata in termen de 10 zile. Nu ar uncagl niciun medicament
pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati medicamentele
pe care nu le mai folosi{i. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Augmentin ES

- Substantele active sunt amoxicilina si acid clavulanic. Fiecare ml de suspensie contine
amoxiciling trihidrat echivalenta la amoxicilind 120 mg si clavulanat de potasiu echivalent la
acid clavulanic 8,58 mg.

- Celelalte componente sunt aspartam (E951), guma xanthan, dioxid de siliciu, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, carboximetilcelulozi sedicd, aromi artificiald de cipsuni cremd si apa.

A se vedea, de asemenea informatii importante despre unele componente ale Augmentin ES la
punctul 2.




Z'Cum arata Augmentm ES si continutul ambalajului .
Augmentin ES 600 mg/42,9 mg/5 ml pulbere pentru suspensie oralé este 0 pulbcle de culoare

alba sau aproape alba, furnizata intr-un flacon de sticla clara cu capac din aluminiu, previzut cu
sigiliu lacuit intern si cu o folie protectoare din poliolefind sau cu capac din plastic prevazut cu
sistem de siguranta pentru copii si sigiliu cu folie de etansare, detasabil.. Dupa preparare, flaconul
confine 50 ml, 75 ml, 100 ml sau 150 ml de amestec lichid de culoare alb murdar, denumlt
suspensie. Acestea pot fi-furiiizate cu o linguritd dozatoare din plastic.

-

Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul certificatului de Inregistrare si fabricantii
‘Detinitorul certificatului de inregistrare
SMITHKLINE BEECHAM LIMITED
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Marea Britanie
Fabricantii
GLAXO WELLCOME PRODUCTION
Z1 de la Peyenniére, 53100 Mayenne, Franta }
SmithKline Beecham Pharmaceuticals
Clarendon Road, Worthing, West Sussex, BN14 8QH Marea Britanie

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2022,

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amed.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului, V& rugam sa
raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com sau la numarul de telefon +380 445 85 51 85.

Comunicarile despre plangerile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de
email Quality.Complaints@gsk.com sau la numarul de’telefon +375 29 700 73 03.




Sfatur u’educatle medlca]a : :
‘Antibioticele sunt utilizate pentru natamemul infectiilor provocate dc bacterii. Sunt ineficace
impotriva infectiilof provocate de virusuri.

Uneori, o infec{ie provocata de o bacterie nu se vindeca in urma unei cure de tratament cu un
antibiotic. Una dintre cele mai frecvente cauze se datoreaza rezistentei la antlblotlcul utilizat pe
care o dezvolta bacteria care a provocat infectia. ‘Aceasta inseamna ca acestea pot supravieui sau
chiar se pot inmulfi, In ciuda tratamentului cu antibiotic. -

Bacteriile pot deveni rezistente la antibiotice din numeroase motive. Utilizarea responsabila a
antibioticelor poate ajuta la reducerea sanselor de dezvoltare a rezisten{ei bacteriene.

Cénd medicul va prescrie o curd de tratament cu un antibiotic, aceasta este pentru a trata infectia
dumneavoastra curentd. Urménd sfaturile de mai jos veti ajuta la prevenirea riscului de aparitie a
bacteriilor rezistente care ar putea opri ac{iunea antibioticului.

1. Este foarte important si luati antibioticul in doza corectd, la momentul corespunzator si pentru
numarul indicat de zile. Citii informatiile de pe eticheta si daca ave{i nelamuriri cere(i

explicatii medicului dumneavoastra sau farmacistului.

2. Nu trebuie sa luati un antibiotic decét daca acesta a fost prescris special pentru dumneavoastra
si trebuie si 1l utilizati numai pentru a trata infec{ia pentru care’a fost prescris. : :

3. Nu trebuie sa luati antibiotice care au fost prescrise altor persoane chiar daca acestea au avut o
infectie asemanatoare cu a dumneavoastra.

4. Nu trebuie sa dati altor persoane antibioticele care au fost prescrise pentru dumneavoastra.

5. Dupa completarea tratamentului conform indicatiilor medicului dumneavoastra, trebuie sa
returnati orice antibiotic nefolosit farmaciei pentru a fi eliminate corespunzator.

Instructiuni de manipulare

A se verifica daca inainte de utilizare capacul este sigilat. A se agita flaconul pentru afanarea
pulberii. A se adiuga apa (conform recomandarii de mai jos), a se rasturna si a se agita bine. Ca
alternativa, a se umple flaconul cu apa pana aproape de semnul de pe eticheta flaconului, a se
rasturna si a se agita bine, apoi a se umple cu apa exact pana la semn, a se rasturna si a se agita
puternic timp de 30 de secunde

'Qm_(;_g'mlatii 1t A care Canfi a
trebuie ad3 a d suspensie orala.
reconstituirea suspensiei (ml) reconstituiti
600 mg/42,9 mg/s ml 50 ] 50
. 70 - ! . 75
90 100
135 150
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and pre-press suitability.

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

Formulation, Tablet embossing,
Storage conditions and Shelf Life
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