Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Auglavin, (400 mg+57 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Amoxicillinum+Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Auglavin i w jakim celu si¢ go stosuje

Auglavin jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobdjczo na bakterie wywotujace zakazenia. Auglavin
zawiera dwie rozne substancje: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy
lekow zwanych “penicylinami”, ktérych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane (unieczynnienie).
Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Auglavin jest stosowany u dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:

2.

zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia drog moczowych

zakazenia skory 1 tkanek migkkich w tym zakazenia stomatologiczne
zakazenia koSci 1 stawow.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Auglavin

Kiedy nie stosowa¢ leku Auglavin

%

Jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyling lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono ci¢zkie uczulenie na jakikolwiek inny antybiotyk.
Objawy moga obejmowac wysypke skorng lub obrzek twarzy lub szyi.

Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynno$ci watroby lub zéttaczka
(zazbkcenie skory) zwigzane ze stosowaniem antybiotyku.

Jesli powyzsze okolicznos$ci dotycza dziecka, nie powinno ono przyjmowacé leku Auglavin.
W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Auglavin nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem podawania dziecku tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
jesli:

o choruje ono na mononukleoze zakazna

o jest leczone w zwiazku z choroba watroby lub nerek

o nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwo$ci czy powyzsze okolicznosci dotyczg dziecka, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzgcym lub farmaceuta przed rozpoczeciem podawania leku Auglavin.

W niektorych przypadkach lekarz moze bada¢ jaki rodzaj bakterii wywotat u dziecka zakazenie.
W zaleznosci od wynikoéw pacjent moze otrzyma¢ Auglavin w innej dawce lub inny lek.

Objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Auglavin moze pogorszy¢ przebieg niektorych chorob lub spowodowac cigzkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracac
uwagg, czy w czasie stosowania leku Auglavin u dziecka nie wystepuja okreslone objawy, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich problemow. Patrz Stany, na ktore nalezy zwroci¢ uwage’ W
punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli dziecko ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak morfologia krwi lub badania czynnosci
watroby) lub badania moczu, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, ze pacjent przyjmuje lek
Auglavin. Auglavin moze bowiem wptywaé na wyniki tego typu badan.

Auglavin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli jednoczesnie z lekiem Auglavin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie moczanowej),
bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) lekarz prowadzacy moze
zdecydowaé o dostosowaniu dawki leku Auglavin.

Jesli rownoczesnie z lekiem Auglavin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Auglavin moze wptywac na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworéw lub
choréb reumatycznych).

Auglavin moze wptywaé na dziatanie mykofenolanu mofetylu (lek stosowany w celu zapobiegania
odrzuceniu nowych organow po transplantacji).

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Auglavin moze powodowac dziatania niepozadane i wywolywaé objawy zaburzajace zdolnosé
prowadzenia pojazdoéw. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn, chyba, ze pacjent
czuje si¢ dobrze.



Lek zawiera aspartam (E951) i maltodekstryne (glukoze)

Auglavin zawiera zrodto fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria.
Auglavin zawiera maltodekstryne (glukozg). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Auglavin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Doros$li i dzieci o masie ciala rownej lub wi¢kszej niz 40 kg
o Ta zawiesina nie jest zwykle zalecana u dorostych i dzieci o masie ciata rownej lub wigkszej niz
40 kg. Nalezy zwrdci¢ si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznosci od masy ciata dziecka w kilogramach.

o Lekarz doradzi jaka dawke leku Auglavin nalezy poda¢ dziecku.

o Do opakowania dotgczono strzykawke lub tyzke miarowa. Przy ich pomocy nalezy podac¢
dziecku odpowiednig dawke leku.

o Zalecana dawka — od 25 mg + 3,6 mg do 45 mg + 6,4 mg na kazdy kilogram masy ciata na
dobe, podawane w dwodch podzielonych dawkach.

o Wigksza dawka — do 70 mg + 10 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobe, podawane
w dwdch podzielonych dawkach.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

o Jesli u dziecka wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz moze wybrac
inng dawke leku Auglavin lub inny lek.

o Jesli u dziecka wystepuja choroby watroby, czesciej moze mie¢ wykonywane badania krwi w
celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak podawac lek Auglavin

o Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasna¢ butelka.
o Podawac¢ na poczatku positku lub tuz przed positkiem.
o Nalezy zachowa¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomiedzy dawkami podawanymi

W ciagu doby. Nie nalezy podawac¢ 2 dawek w ciggu 1 godziny.
o Nie nalezy podawac¢ dziecku leku Auglavin dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie
czuje si¢ dobrze, nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Sposob przygotowania leku

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasngc¢
butelkg z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podang ponizej) objetosé wody,
odwrdcic butelke 1 dobrze wstrzgsng¢. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napetnienie
butelki ponizej poziomu oznakowanego na butelce kreska, odwrocié¢ butelke i dobrze wstrzasnac,
nastepnie uzupenic¢ woda do kreski, odwroci¢ butelke i ponownie dobrze wstrzasnaé.

Moc Objeto$¢ wody, jaka nalezy Koncowa objetos¢ sporzadzonej
dodaé, aby sporzadzié zawiesiny doustnej (ml)
zawiesing (ml)
(400 mg+57 mg)/5 ml 31 ml 35 ml
62 ml 70 ml
89 ml 100 ml
124 mi 140 mi

Sporzadzona zawiesina jest koloru bialego do bladozottego o smaku truskawkowym.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Auglavin



Jezeli dziecko przyjeto wiekszg dawke leku Auglavin niz zalecana, objawy moga obejmowaé
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym tak szybko jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba opakowanie leku, aby
je pokazac lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Auglavin

Jesli pacjentowi zapomniano poda¢ dawke leku, powinno si¢ poda¢ ja w momencie przypomnienia.
Nie nalezy podawac kolejnej dawki zbyt wczes$nie, nalezy odczekaé okoto 4 godzin przed podaniem
kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Auglavin

Nalezy kontynuowac podawanie leku Auglavin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli dziecko
czuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czg$¢ bakterii
przezyje, moze spowodowac nawrot zakazenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku jakie mogg wystgpic.

Stany, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje nadwrazliwoSci:

o wysypka skorna

o zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukte punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czesci ciala

. goraczka, bol stawow, obrzgk weztow chtonnych na szyi, pod pachg lub w pachwinie, obrzek,
czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy), powodujacy
trudnosci w oddychaniu

J omdlenie.

—>  Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem.
Nalezy przerwac stosowanie leku Auglavin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywotujace wodnistg biegunke zazwyczaj z domieszka krwi 1 §luzu, bolem
brzucha i (lub) goraczka.

—> Jedli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowaé sie
Z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
o biegunka (u dorostych).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw

o plesniawki (kandydoza - zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub faldow skory)
o nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

— je$li wystapig, nalezy przyjmowac lek Auglavin przed jedzeniem
o wymioty

o biegunka (u dzieci).



Niezbyt czesto wystepujqce dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

wysypka na skorze, §wiad

wypukta, swedzgca wysypka (pokrzywka)

niestrawnos¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

o zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow

o wysypka na skorze, mogaca przebiegac z pecherzami i wygladaé jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejszg obwodka z ciemnym pierScieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

—> jedli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawéw, powinien pilnie skontaktowaé sie
z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mata liczba komérek biorgcych udziat w krzepnieciu krwi
o mata liczba biatych krwinek.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystepowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czesto$¢ nie
jest znana.

o reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)

o zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)

o zapalenie warstw pokrywajacych mozg i rdzen kregowy, zwanych oponami
mozgowo-rdzeniowymi (aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych)

o ciezkie reakcje skorne:

- uogodlniona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherze i ztuszczanie
skory, szczegdlnie wokot ust nosa oczu i narzagdéw piciowych (zespét Stevensa-Johnsona),
i ciezsza posta¢ wywotujaca rozlegle ztuszczanie skory (ponad 30% powierzchni ciata -
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka)

- uogodlniona, czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej mogg wystapi¢ mate
wypeltnione ropg pecherzyki (pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory)

- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami (ostra uogoélniona
osutka krostkowa)

- objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powigkszeniem weztdéw chlonnych i
nieprawidlowymi wynikami badan krwi [w tym zwigkszeniem liczby krwinek bialych
(eozynofilia) oraz zwigkszeniem aktywno$ci enzymow watrobowych]; polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS).

—> Jedli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

o zapalenie watroby

zo6ltaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana

W watrobie) we krwi, ktéra moze spowodowaé zotte zabarwienie skory i biatkowek oczu
zapalenie kanalikow nerkowych

przedtuzenie krzepnigcia krwi

pobudzenie ruchowe

drgawki (u 0s6b otrzymujagcych duze dawki leku Auglavin lub z chorobami nerek)

czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty

przebarwienie z¢bow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.



Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
o znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych krwinek

o mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

o krysztaly w moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Auglavin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Proszek do sporzadzania zawiesiny: nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Sporzadzong zawiesing nalezy przechowywac¢ w lodowce (2-8°C) i zuzy¢ w ciagu 7 dni.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Auglavin

- Substancjami czynnymi leku sg: amoksycylina i kwas klawulanowy.
Kazdy ml sporzadzonej zawiesiny doustnej zawiera 80 mg amoksycyliny (w postaci
amoksycyliny trojwodnej) oraz 11,4 mg kwasu klawulanowego (w postaci potasu klawulanianu,
rozcierka).

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, kwas bursztynowy (E363),
hypromeloza 50 cps, guma ksantan (E415), aspartam (E951), dwutlenek krzemu (E551), aromat
0 smaku truskawkowym (maltodekstryna, glikol propylenowy, substancja nadajaca smak i zapach
identyczna z naturalng, skrobia zmodyfikowana, naturalna substancja nadajgca smak i zapach).

- Patrz takze punkt 2.

Jak wyglada lek Auglavin i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej.
Bialy do biatawego proszek granulowany.

Butelka z HDPE, z zamkni¢ciem z PP zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, w tekturowym
pudetku.
Do butelki 35 ml dotgczona jest strzykawka dozujgca z polistyrenu z 0,5 ml podziatka.



Do butelek 70 ml, 100 ml oraz 140 ml dotgczona jest tyzka miarowa z PP, z podziatkg umozliwiajaca
podanie 2,5 lub 5 ml sporzadzonej zawiesiny.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polska

Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park, West End Road,
South Ruislip HA4 6QD.

Wielka Brytania

Wytwérca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2017 r.

Tekst ulotki zgodny z implementacjq zmiany IA\ z dn. 28.09.2017 r.



