sp. zn. sukls16293/2013
a sp. zn. sukls158407/2013

Pribalova informace: informace pro uZivatele
AUGMENTIN DUO
Préasek pro peroralni suspenzi
Amoxicillinum /acidum clavulanicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek podavat

Vasemu ditéti, protoZe obsahuje pro néj dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1ékate, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dité.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to 1ékari, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Augmentin DUO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Augmentin DUO uZivat
3. Jak se pripravek Augmentin DUO uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Augmentin DUO uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Augmentin DUO a k ¢emu se pouZiva

Augmentin DUO je antibiotikum, které ni¢i bakterie zptisobujici infekéni onemocnéni.

Obsahuje dvé odlisné 1é¢ivé latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do
skupiny lé¢ivych ptipravki nazyvanych ,,peniciliny”, které nékdy mohou piestat plsobit (stavaji se
neuc¢innymi). Druha 1é¢iva latka (kyselina klavulanova) zabratuje vzniku této net¢innosti.

Augmentin DUO se pouziva u déti k 1é¢be nasledujicich infekei:

e infekce stiedniho ucha a infekce vedlejSich nosnich dutin
e infekce dychaciho Ustroji

¢ infekce mocového ustroji

e infekce kiize a meékkych tkani, véetné zubnich infekei

e infekce kosti a kloubt

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Augmentin DUO uZivat

Nepodavejte piipravek svému ditéti:

» jestlize je alergické na amoxicilin, kyselinu klavulanovou nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

» jestlize jiz v minulosti mélo tézkou alergickou reakci (reakcei precitlivélosti) na né€jaké jiné
antibiotikum. Ta se mohla projevit kozni vyrazkou nebo otokem obliceje nebo krku

» jestlize se un¢j objevily v minulosti po uZiti néjakého antibiotika problémy s jatry nebo zloutenka
(zezloutnuti kize).
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=> Pokud pro Vase dité plati cokoli z vy$e uvedeného, nepodavejte mu Augmentin DUO. V
ptipadé jakychkoli pochybnosti se pted zahdjenim 1écby pfipravkem Augmentin DUO porad’te s
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Augmentin DUO je zapotiebi:
Predtim nez za¢ne Vase dit¢ uzivat ptipravek Augmentin DUO, upozornéte jeho Iékate, 1¢karnika
nebo zdravotni sestru ze:

* ma infekéni mononukledzu
* se léci s jaternimi nebo ledvinovymi problémy
* unéj nedochazi k pravidelnému moceni

Pokud si nejste jisti, zda se Vaseho ditéte tyka néco z vyse uvedencho, porad’te se s jeho 1ékafem nebo
1ékarnikem ptedtim, nez zacne uzivat pripravek Augmentin DUQO.

V nékterych ptipadech mize 1€kai urcit typ baktérie, ktera zpuisobila infekci.
Na zaklad¢ vysledki vySetieni miize byt Vasemu ditéti podana odlisna sila pfipravku Augmentin nebo
jiny 1ék.

Stavy, kterym je ti‘eba vénovat pozornost

Augmentin DUO miize zhorSovat n¢ktera onemocnéni nebo miize zplsobit zdvazné nezadouci ucinky.
Mezi ty patii alergické reakce, kiece a zanét tlustého stieva. Je tfeba, abyste v prubéhu lécby Vaseho
ditéte pripravkem Augmentin DUO vénovali zvlastni pozornost nékterym ptiznakiim a snizili tak
riziko vzniku moznych problému. Viz “ Stavy, kterym je tieba vénovat pozornost ”’ — bod 4.

Krevni a mocové testy

Pokud Vasemu ditéti budou provadény krevni testy (jako napiiklad stanoveni poctu Cervenych krvinek
nebo jaterni funkcni testy) nebo mocové testy (ke stanoveni glukozy), oznamte jeho l1ékati nebo
zdravotni sestie, ze uziva Augmentin DUO. Augmentin DUO totiz miize ovlivnit vysledky téchto
testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Augmentin DUO

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které¢ mozna bude uzivat. To se tyka i 1€kt které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu
nebo rostlinnych piipravka.

Pokud Vase dit€ uziva zaroven s ptipravkem Augmentin DUO alopurinol (uzivany k 1é€b¢ dny), mize
byt u néj zvysené riziko kozni alergické reakce.

Pokud Vase dité uziva probenecid (uzivany k 1é¢bé dny), miize mu 1ékaf upravit davku pfipravku
Augmentin DUO.

Pokud Vase dité uziva soucasné s ptipravkem Augmentin DUO 1é¢iva zabranujici tvorbé krevnich
srazenin (jako napt. warfarin), mize byt nezbytné provedeni dalSich krevnich testt.

Augmentin DUO miize ovlivnit G¢inek methotrexatu (1€k uzivany k 16¢bé nadorovych nebo
revmatickych onemocnéni).

Augmentin DUO miize ovlivnit t¢inek mofetil-mykofenolatu (1€k uzivany k zabranéni rejekce
(odmitnuti) transplantovanych organt).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud je VasSe dospivajici dcera, ktera ma uzivat pfipravek Augmentin DUQO, t€hotna nebo koji,
domniva se, Ze miize byt t€hotna, nebo planuje ot€hotnét, porad’te se s jejim Iékaiem nebo 1ékarnikem
dfive, nez zacne tento pfipravek uzivat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Augmentin DUO miize mit nezadouci U€inky a ptiznaky, které mohou ovlivnit schopnost fidit.
Vyhnéte se fizeni dopravnich prostiedkid a obsluze stroji, pokud se necitite zcela dobfe.

Piipravek Augmentin DUQO obsahuje aspartam a maltodextrin

. Pripravek Augmentin DUO obsahuje aspartam (E951), ktery je zdrojem fenylalaninu. Ten
mize byt Skodlivy pro déti, které maji vrozené onemocnéni zvané fenylketonurie.
o Ptipravek Augmentin DUO obsahuje maltodextrin (glukézu). Pokud Vam lékart sdélil, ze Vase

dité trpi nesnasenlivosti nékterych cukrt, porad’te se s 1ékafem diive, nez Vase dité zacne
tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Augmentin DUQO uziva

Vzdy podavejte tento ptipravek presné podle pokynt 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s I€kafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a déti vazici 40 kg a vice
» Tato suspenze obvykle neni doporucena k pouziti u dospélych a déti vazicich 40 kg a vice.
Porad’te se s 1¢kafem nebo 1¢kdrnikem.

Déti vazici méné nez 40 kg

Déavky ptipravku se urcuji na zaklade télesné hmotnosti ditéte.

» Lékar vzdy uréi, jaké mnozstvi ptipravku mate podavat svému ditéti.

* Je mozné, ze obdrzite odmérnou 1zicku z plastické hmoty nebo odmérné vicko z plastické hmoty
nebo davkovaci stiikacku z plastické hmoty. Pouzivejte je k dosazeni presné davky urené pro
Vase dite.

* Doporuc¢ena davka — 25 mg/3,6 mg az 45 mg/6,4 mg na kilogram télesné hmotnosti denné, podava
se ve dvou dil¢ich davkach.

*  Vyssi davka — az 70 mg/10 mg na kilogram télesné hmotnosti denn€, podava se ve dvou dil¢ich
davkach.

Pacienti s ledvinovymi nebo jaternimi problémy

*  Pokud ma Vase dité problémy s ledvinami, mize u n¢j byt davkovani piipravku zménéno.
V takovém ptipadé mtize 1ékat zvolit odliSnou silu ptipravku nebo jiny 1€k.

* Pokud ma Vase dité problémy s jatry, mohou mu byt Castéji provadény krevni testy ke kontrole
funkce jater.

Jak podavat pripravek Augmentin DUO

»  Ptfed pouzitim lahvicku vzdy fadné protiepejte.

* Podavejte na zacatku jidla nebo té€sné pred jidlem.

» Uziti davky rozloZte rovnomérné v pribéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup
nejméné 4 hodiny. Nepodavejte 2 davky béhem 1 hodiny.

* Nepodavejte piipravek svému ditéti déle nez 2 tydny. Pokud potiZze Vaseho ditéte stale pretrvavaji,
navstivte znovu lékare.

JestliZe jste podal(a) vice pripravku Augmentin DUO, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste podal(a) svému diteti vétsi davku pripravku Augmentin DUO, nez jste mél(a), mohou se u
n¢ho objevit Zalude¢ni obtiZe (nevolnost, zvraceni nebo prijem) nebo kiece. Oznamte to co nejdiive
jeho lékati a ukazte mu také krabicku nebo lahvicku s 1ékem.

3/9



JestliZe jste zapomnél(a) podat pripravek Augmentin DUO

Jestlize jste zapomnél(a) podat obvyklou dédvku pfipravku Augmentin DUO, podejte ji hned, jakmile si
své opomenuti uvédomite. Dalsi davku nepodavejte pfilis brzo, ale s jejim podanim pockejte ptiblizné
4 hodiny.

Jestlize VasSe dité pi‘estalo uzivat pripravek Augmentin DUO

Pokracujte v podavani ptipravku Vasemu ditéti, az do ukonceni 1é¢by, a to i tehdy, pokud se jiz citi
1épe.

K ptekonani infekce je nezbytnd kazd4 davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by se
infekce vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Nize uvedené nezadouci u€inky se mohou vyskytnout u tohoto 1é¢ivého piipravku.

Stavy, kterym je tifeba vénovat pozornost

Alergické reakce:

e kozni vyrazka

e zanét cév (vaskulitida) projevujici se jako ¢ervené nebo purpurové vystupujici skvrny na kuzi,
muze se vSak vyskytnout i na jiné ¢asti téla

e horecka, bolest kloubil, zdufeni uzlin na krku, v podpazi nebo v tfisle

e otoky, vyskytujici se nekdy na obliceji nebo v Ustni dutin€ (angioedém) a zplsobujici obtize s
dychanim

e mdloba

=>»Pokud se u Vaseho ditéte objevi tyto nezadouci uéinky, okamzité vyhledejte lékaie. Piestarite

podavat pripravek Augmentin DUO.

Zanét tlustého stireva

Zangt tlustého stieva, projevujici se vodnatou stolici obvykle s pfimesi krve a hlenu, bolest bficha
a/nebo horecka.

=>» Pokud se u Vaseho ditéte objevi tyto nezadouci Gcinky, porad’te se co nejdiive s jeho lékai‘em.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky
Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientt
e priujem (u dospélych)

Casté nezadouci u¢inky

Mohou se objevit azu 1 z 10 pacientl

e kandidoza (kvasinkova infekce v pochve, tistni dutin€ nebo v koznich zahybech)

e pocit na zvraceni (nauzea), zejména pii uzivani vysokych davek
— pokud se u Vaseho ditéte objevi tyto nezadouci G¢inky, podavejte mu Augmentin DUO
pred jidlem

e zvraceni

e prijem (u déti)
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Méné casté nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientt
kozni vyrazka, svédeéni

vystupujici sveédiva vyrazka (koprivka)
travici potize

zavraté

bolest hlavy

Mén¢ casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testl:
e zvySeni hladin urcitych latek (enzymti) vytvarenych v jatrech.

Vzacné nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 z 1000 pacientt

e kozni vyrazka, kterd mize vytvaret puchyte a ma terCovity tvar (centralni tmavé skvrny jsou
obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme)

=>» Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich t¢inkd, vyhledejte neprodlené 1ékaie

Vzacné nezddouci ucinky, které¢ se mohou projevit zménami krevnich testi:
e snizeny pocet télisek podilejicich se na srazlivosti krve
e snizeny pocet bilych krvinek

DalSi nezZadouci u¢inky

Dalsi nezadouci ucinky se objevuji u velmi malého poctu pacientt a piesna frekvence jejich vyskytu
neni znama.

e Alergické reakce (viz vyse)

e Zanét tlustého stieva (viz vyse)

e Zanét mozkovych blan (aseptickd meningitida)

e Zavazné kozni reakce:

- rozsahla kozni vyrazka s puchyfii a odlupujici se klizi, vyskytujici se zejména v okoli Gst,
projevujici se rozsdhlym olupovanim kiize (na vice nez 30 % télesného povrchu — foxicka
epidermalni nekrolyza)

- rozsahla zarudla kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujicimi hnis (bulozni exfoliativni
dermatitida)

- zarudla, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyti (exantematozni pustuloza).

= Pokud se u Vaseho ditéte objevi néktery z téchto piiznaki, vyhledejte okamzité 1ékare.

e zanét jater (hepatitida)

zloutenka zptuisobena zvySenim krevnich hladin bilirubinu (latka vytvarena jatry). Mize se
projevovat zezloutnutim kiize a o¢niho bé&lma

zanét ledvinnych kanalkl

snizena srazlivost krve

nadmérna aktivita

kieCe (u pacientd uzivajicich vysoké davky ptipravku Augmentin DUO nebo u pacientt s
ledvinovymi problémy)

cerné zabarveni jazyka, ktery se zda byt ochlupeny

e skvrny na zubech (u déti), které 1ze obvykle odstranit ¢iSténim zubt

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
e vyrazné snizeni poctu bilych krvinek

e snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)

e krystalky v moci
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Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky miiZete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Augmentin DUO uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Prasek v suchém stavu

Uchovavejte v dobfe uzavieném ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Suspenze

Uchovavejte v chladnicce (pti 2-8 °C).
Nezmrazujte.

Suspenzi spotfebujte do 7 dntl.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Augmentin DUO obsahuje

Lécivymi latkami jsou amoxicillinum a acidum clavulanicum. Jeden mililitr peroralni suspenze
obsahuje amoxicillinum trihydricum v mnozstvi odpovidajicim 80 mg amoxicillinum a kalii
clavulanas v mnozstvi odpovidajicim 11,4 mg acidum clavulanicum.

Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, aspartam (E951), krospovidon, xanthanova klovatina,
oxid kfemicity, koloidni bezvody oxid kiemi¢ity, natrium-benzoat, sodna stl karmelosy, jahodové
aroma (obsahujici maltodextrin).

Dalsi duilezité informace o slozkach pripravku Augmentin DUO jsou uvedeny v bodu 2.

Jak pripravek Augmentin DUO vypada a co obsahuje toto baleni

Augmentin DUO, praSek pro peroralni suspenzi, je téméft bily prasek dodavany v lahvicce z ¢irého
skla o objemu 107, 147, 190 nebo 200 ml s hlinikovym pojistnym Sroubovacim uzavérem (ROPP)
uvnitt lakovanym a opatfeny t€snénim z PVC nebo polyolefinu. Po rekonstituci obsahuje lahvicka 35
ml, 70 ml nebo 140 ml témér bilé kapalné smési, ktera se nazyva suspenze.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci

Drzitel rozhodnuti o registraci
SmithKline Beecham Limited,
Brentford, Middlesex, Velka Britanie

Vyrobci:

SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Worthing, Velka Britanie
Glaxo Wellcome Production, Mayenne Cedex, Francie
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:
Rakousko — Augmentin

Kypr — Augmentin

Ceska republika- Augmentin Duo
Estonsko — Augmentin

Finsko — Augmentin

Recko — Augmentin

Madarsko- Augmentin Duo

Island — Augmentin

Irsko — Augmentin Duo

Italie — Augmentin, Clavulin

Lotyssko — Augmentin

Malta — Augmentin

Polsko — Augmentin

Portugalsko — Augmentin Duo
Rumunsko — Augmentin BIS
Slovenska republika - Augmentin DUO
Slovinsko — Augmentin

Velka Britanie — Augmentin Duo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4.11.2013

Medicinské informace

Antibiotika se pouzivaji k 1écbé bakterialnich infekci. Nejsou ti€inna pti 1€¢bé virovych infeket.
Nékdy infekce zptisobena bakteriemi neodpovida na lécbu antibiotiky. Nejcastéjsi pticinou tohoto jevu
je skute¢nost, Ze je bakterie rezistentni na uzivané antibiotikum. To znamena, ze bakterie mohou
prezivat a dokonce se mnozit, a to navzdory 1écbé antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi viici antibiotikim z mnoha pficin. Obezietné pouzivani antibiotik
miiZe snizit nebezpeci vzniku bakterialni rezistence.

Pokud Vam Iékar predepsal antibiotikum, je ur¢eno pouze k 1é¢bé Vaseho soucasného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim radam, napomtizete tak snizeni nebezpeci vzniku
rezistence bakterii, ktera vede k neucinnosti antibiotik.

1. Je velmi dulezité, abyste uzivali antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1éCby. Prectéte si ptibalovou informaci, a pokud nécemu nerozumite, obratte se na
sveho lékare nebo 1ékarnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana pfimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze k
1é¢be infekce, pro kterou Vam bylo predepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, kterd byla pfedepsana nékomu jinému, a to ani v tom pfipad¢, Ze méa dotycny
infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, ktera byla pfedepsana Vam, jiné osobg.

5. Pokud Vam po ukonceni 1é€by zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1ékarny, aby tak byla zajisténa
jejich spravna likvidace.
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Vysvétleni cizojazycnych udajii na obalu:
LOT = cislo sarze
EXP = pouzitelné do
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Navod na pripravu suspenze

Pred pouzitim zkontrolujte, zda je pecet’ uzaveéru neporusena. Zatiepejte lahvickou, aby byl praskovy
obsah voln¢ sypky. Pridejte odpovidajici objem vody (tak, jak je uvedeno nize), otocte lahvicku dnem
vzhiiru a dikladné protiepejte.

Sila Objem vody, ktery je tieba Kone¢ny objem rekonstituované
pridat k rekonstituci peroralni suspense (ml)
pripravku (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 32 35
64 70
127 140

Pted odebranim kazdé davky suspenzi dobie protiepejte.
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