Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Augmentin MFF, (400 mg + 57 mg)/5 ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed rozpoczeciem stosowania tego leku u dziecka,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten jest zwykle przepisywany dzieciom. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same jak u danego dziecka.
Jesli u dziecka wystapig 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

1. Co to jest lek Augmentin MFF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin MFF
3. Jak stosowac lek Augmentin MFF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Augmentin MFF

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Augmentin MFF i w jakim celu si¢ go stosuje

Augmentin MFF jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Augmentin MFF zawiera dwa rozne leki: amoksycyline i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy
do grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktérych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin MFF jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujacych zakazen:

2.

zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia drog moczowych

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

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin MFF

Kiedy nie podawa¢ dziecku leku Augmentin MFF

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

Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie reakcje uczuleniowe na jakikolwiek inny
antybiotyk. Moga one obejmowaé wysypke skorng lub obrzek twarzy Iub gardta.

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



= Jesli powyzsze okolicznos$ci dotycza leczonego dziecka, nie nalezy mu podawa¢é leku
Augmentin MFF. W razie watpliwosci przed rozpoczgciem stosowania leku Augmentin MFF
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem podawania dziecku leku Augmentin MFF nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym, farmaceuta lub pielegniarka, jesli:

. choruje ono na mononukleoze zakazna
. jest leczone w zwigzku z chorobg watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza leczonego dziecka, nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczeciem podawania leku Augmentin MFF.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznos$ci od wynikow, dziecko moze otrzymaé¢ Augmentin MFF w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin MFF moze pogorszy¢ przebieg niektdrych chorob lub spowodowaé
cigzkie dziatania niepozadane, w tym reakcje uczuleniowe, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy
zwracaé uwagg, czy w czasie stosowania leku Augmentin MFF u leczonego dziecka nie wystgpuja
okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia jakichkolwiek problemow. Patrz Dolegliwosci,
na ktore nalezy zwroci¢ uwage’ w punkcie 4.

Limfohistiocytoza hemofagocytarna (ang. Haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH)

Rzadka choroba, w ktorej uktad odpornosciowy wytwarza nadmierng liczb¢ komorek
odpowiedzialnych za zwalczanie zakazen, zwanych histiocytami i limfocytami. Moze to prowadzi¢ do
powiekszenia watroby i (lub) $ledziony, zaburzen pracy serca oraz zaburzen czynnos$ci nerek. Objawy
moga obejmowac goraczke, wysypke skorna, zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, powigkszenie
weztow chtonnych, trudnosci w oddychaniu oraz sktonno$¢ do tatwego powstawania siniakow. Nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia u pacjenta jednoczesnie te objawy.

Badania krwi i moczu

Jesli dziecko ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukoze), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
ze przyjmuje ono lek Augmentin MFF. Augmentin MFF moze bowiem wplywac na wyniki tego typu
badan.

Lek Augmentin MFF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich lekach podawanych
dziecku obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére ma przyjmowac.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin MFF dziecko otrzymuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystgpienie u niego skornych reakcji alergicznych.

Jesli dziecko otrzymuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowe;j), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin MFF.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin MFF podawane sg leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie
jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin MFF moze wplywac na dzialanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworow
lub chordb reumatycznych).



Augmentin MFF moze wplywaé na dziatanie mykofenolanu mofetylu (lek stosowany w zapobieganiu
odrzucania przeszczepow).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Augmentin MFF moze powodowa¢ dziatania niepozadane i wywotywac objawy zaburzajace zdolno$¢
prowadzenia pojazdow.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze czuje si¢ dobrze.

Lek Augmentin MFF zawiera aspartam, alkohol benzylowy i maltodekstryne

e Ten lek zawiera 2,5 mg aspartamu w 1 ml. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig (PKU), rzadka chorobg genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

e Ten lek zawiera 0,003 mg alkoholu benzylowego w 1 ml. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne.

o Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”).

e Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia
lekarza lub farmaceuty.

o Kobiety w cigzy lub karmiace piersig oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu
benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane (tzw.
kwasice metaboliczng).

e Augmentin MFF zawiera maltodekstryne (glukoze). Jezeli u leczonego dziecka stwierdzono
wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Augmentin MFF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dorosli i dzieci o masie ciala 40 kg i wiecej
. Ta zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciata rownej
lub wigkszej niz 40 kg. Nalezy zwroci¢ si¢ po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

Wszystkie dawki sg ustalane w zalezno$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.

. Lekarz prowadzacy zaleci dawke leku Augmentin MFF, jaka nalezy poda¢ dziecku.

. Opakowanie leku moze by¢ dostarczane z plastikowa tyzka miarowsg lub strzykawka dozujaca.
Nalezy ich uzy¢, aby poda¢ dziecku wiasciwag dawke. Instrukcja uzycia strzykawki dozujace;j
zostata zamieszczona na koncu tej ulotki.

. Zalecana dawka — (25 mg + 3,6 mg)/kg mc./dobe (0,4 ml zawiesiny/kg mc./dobg) do (45 mg +
6,4 mg)/kg mc./dobg (0,6 ml zawiesiny/kg mc./dobe), podawane w dwoch podzielonych
dawkach.

. Wigksza dawka — do (70 mg + 10 mg)/kg mc./dobe (1,0 ml zawiesiny/kg mc./dobg), podawane
w dwoch podzielonych dawkach.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby
. Jesli leczone dziecko ma chore nerki, dawka leku moze by¢ zmniejszona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin MFF lub inny lek.



. Jesli leczone dziecko ma chorg watrobe, czgsciej moze mie¢ wykonywane badania krwi w celu
sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak podawa¢ lek Augmentin MFF

. Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasnac butelka.

. Podawac na poczatku positku lub tuz przed positkiem.

. Nalezy zachowa¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomiedzy dawkami podawanymi
w ciagu doby. Nie nalezy podawa¢ 2 dawek w ciagu 1 godziny.

. Nie nalezy podawa¢ dziecku leku Augmentin MFF dluzej niz przez 2 tygodnie. Jesli dziecko

nadal nie czuje si¢ dobrze, nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Augmentin MFF

Jezeli podano dziecku wigkszg dawke leku Augmentin MFF niz zalecana, moga wystapi¢ takie objawy,
jak podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba butelke z lekiem,
aby ja pokaza¢ lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Augmentin MFF

Jesli zapomniano poda¢ dziecku dawke, nalezy podac ja jak najszybciej po przypomnieniu. Nie nalezy
podawac kolejnej dawki zbyt wczesnie, ale odczekaé okoto 4 godzin przed podaniem kolejnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin MFF

Nalezy kontynuowac¢ podawanie leku Augmentin MFF do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli
dziecko poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czgsé
bakterii przezyje, moze spowodowac nawrot zakazenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku, jakie moga wystapic.

Dolegliwo$ci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje uczuleniowe:
. wysypka skorna

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

. goraczka, bol stawow, obrzgk gruczotow na szyi, pod pacha lub w pachwinie

. obrzek, czasami obejmujacy twarz lub gardio (obrzek naczynioruchowy), powodujacy trudnosci
w oddychaniu

. omdlenie

. bol w klatce piersiowej zwigzany z reakcjg alergiczna, mogacy by¢ objawem alergii

prowadzacej do zawatu serca (zespot Kounisa).

= Jesli u leczonego dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie
skontaktowad sie z lekarzem. Nalezy przerwac stosowanie leku Augmentin MFF.



Limfohistiocytoza hemofagocytarna (ang. Haemophagocytic lymphohistiocytosis, HLH),
choroba, w ktorej uktad odpornosciowy wytwarza nadmierng liczbe komorek odpowiedzialnych za
zwalczanie zakazen, zwanych histiocytami i limfocytami.

Objawy mogg obejmowac:

gorgczke

wysypke skorng

zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, takie jak drgawki lub drzenie, stan splatania
powigkszone wezty chtonne

trudno$ci w oddychaniu

sktonnos¢ do tatwiejszego powstawania siniakow.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie
z lekarzem.

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

Zapalenie jelit indukowane lekami (ang. drug-induced enterocolitis syndrome, DIES)

Zapalenie jelit indukowane lekami wystepowato gléwnie u dzieci otrzymujacych amoksycyling

z kwasem klawulanowym. Jest to pewien rodzaj reakcji alergicznej, ktorej wiodacym objawem

sg powtarzajace si¢ wymioty (1 do 4 godzin po przyjeciu leku). Dalsze objawy moga obejmowaé bol
brzucha, letarg, biegunke i niskie ci$nienie krwi.

Ostre zapalenie trzustki
Jesli pacjent ma silny i ciggly bol w okolicy zotadka, moze by¢ to objaw ostrego zapalenia trzustki.

= Jedli u leczonego dziecka wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej
skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow:

. plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory)
. nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

=> jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin MFF przed jedzeniem

. wymioty

. biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow:
wysypka na skorze, swiad

wypukta, swedzgca wysypka (pokrzywka)
niestrawnos¢

zawroty glowy

bol gltowy.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
e zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzyméw) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow:

e  wysypka na skorze, moggca przebiegac¢ z pecherzykami i wygladac¢ jak male tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejszg obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)



=> jesli zauwazy sie u pacjenta ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy pilnie skontaktowac sie

z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane mogace pojawic si¢ w wynikach badan krwi:

mata liczba komorek bioracych udziat w krzepnieciu krwi
mala liczba bialych komorek krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace z cz¢sto$cia nieznang
Czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Reakcje uczuleniowe (patrz wyzej).
Cigzkie choroby uktadu odpornosciowego (patrz wyzej).
Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej).
Zapalenie bton otaczajacych mozg i rdzen kregowy (aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych).
Ciezkie reakcje skorne:
- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie skory,
szczegolnie wokot ust, nosa, oczu 1 narzadoéw piciowych (zespot Stevensa-Johnsona),
i cigzsza posta¢ wywolujaca rozlegle ztuszczanie skory (ponad 30% powierzchni ciata —
toksyczna nekroliza naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystgpi¢ mate wypelione ropa
pecherzyki (pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogélniona
osutka krostkowa)
- objawy grypopodobne z wysypka, goraczka, powickszeniem weztéw chtonnych
1 nieprawidtowymi wynikami badan krwi (w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych
(eozynofilia) oraz zwigkszeniem aktywno$ci enzymdw watrobowych); polekowa reakcja
z eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS)
- czerwona wysypka zwykle obserwowana po obu stronach posladkow, gornej wewnetrznej
stronie ud, pod pachami i na szyi (symetryczna, wyprzeniowa i zgigciowa osutka wywotana
lekiem (ang. SDRIFE)).

=> Jesli u leczonego dziecka wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast

skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.

Wysypka z pecherzami uktadajacymi si¢ obrgczkowato ze strupami w czesci centralnej lub jak
sznur peret (linijna IgA dermatoza).
Zapalenie watroby.
Zbtaczka, powodowana przez zwickszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, co moze spowodowa¢ zolte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikéw nerkowych.
Przedluzenie czasu krzepnigcia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin MFF lub z chorobami nerek).
Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.
Przebarwienie z¢bow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane moggce pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komoérek krwi

mala liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
wysokie stezenie biatka we krwi, ktore magazynuje zelazo w organizmie (w zwigzku z HLH, patrz
wyzej)

wysokie stezenie trojglicerydow (rodzaj ttuszczu) we krwi (w zwiazku z HLH, patrz wyzej)
krysztaly w moczu, prowadzace do ostrego uszkodzenia nerek.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Augmentin MFF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Suchy proszek
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Nie przechowywaé
w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Sporzadzona zawiesina
Przygotowang do uzycia zawiesine (lek po dodaniu wody) nalezy przechowywaé¢ w lodowce
(w temperaturze od 2°C do 8°C). Nie zamrazac.

Okres waznosci sporzadzonej zawiesiny — 7 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Augmentin MFF

. Substancjami czynnymi sg amoksycylina i kwas klawulanowy. Kazdy ml sporzadzone;
zawiesiny doustnej zawiera 80 mg amoksycyliny w postaci amoksycyliny tréjwodnej i 11,4 mg
kwasu klawulanowego w postaci potasu klawulanianu.

. Inne sktadniki to: aspartam (E 951), guma ksantan, krzemu dwutlenek, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas bursztynowy, hypromeloza, aromat pomaranczowy 1 suchy* (zawierajacy
alkohol benzylowy), aromat pomaranczowy 2 suchy*, aromat malinowy suchy*, aromat Golden
Syrup suchy* (*zawierajacy rowniez maltodekstryne).

. Dalsze informacje dotyczace aspartamu, alkoholu benzylowego i maltodekstryny —
patrz punkt 2.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Augmentin MFF i co zawiera opakowanie

Lek Augmentin MFF, (400 mg + 57 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, jest biatym
do biatawego proszkiem dostepnym w butelce z bezbarwnego szkta. Po dodaniu wody butelka zawiera
odpowiednio 35 ml, 70 ml lub 140 ml biatej do jasnobrazowej mieszaniny zwanej zawiesing.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
D24 YK11, Irlandia

Wytworca
Glaxo Wellcome Production, ZI de la Peyenniere, 53100 Mayenne Cedex, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel.: (22) 576-90-00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria — Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Multifruchtgeschmack

Bulgaria — AyrmenTun 400 mg/57 mg/5 ml npax 3a nmepopaiiHa cycrieH3us

Chorwacja — Augmentin 400 mg + 57 mg/5 ml prasak za oralnu suspenziju s okusom voca
Cypr — Augmentin Mixed Fruit

Czechy — Augmentin

Estonia — Augmentin

Francja — Augmentin 80 mg - 11.4 mg par ml Poudre pour suspension buvable

Grecja — Augmentin MF

Niemcy — Augmentan Kindersaft

Wegry — Augmentin Duo

Irlandia — Augmentin Duo Mixed Fruit

Wilochy — Augmentin

Lotwa — Augmentin Fruit 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Litwa — Augmentin

Malta — Augmentin Duo Mixed Fruit

Norwegia — Augmentin

Polska — Augmentin MFF

Portugalia — Augmentin Duo

Rumunia — Augmentin FP

Stowacja — Augmentin DUO s prichut’ou mieSaného ovocia

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Péinocna) — Augmentin Duo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2026



Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywolane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwaé¢ lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac sie oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykéw
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzymac dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczyta¢ instrukcje zawarte w ulotce dla pacjenta i jezeli
ktorekolwiek z nich sa niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute
0 wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany witasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wyltacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki, ktora je przyjmuje, w celu
zapewnienia jego wlasciwego zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

Odkreci¢ zakretke. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy folia zabezpieczajaca na butelce nie zostata
naruszona. Zakreci¢ zakretke.

1. Wstrzasnac¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku.

2. Odkreci¢ zakretke.



4. Doda¢ wode (objetos¢ podano ponizej). Zakreci¢ zakretke, odwrdcic butelke i dobrze

wstrzasnac.
Wielko$é opakowania Objetos¢ wody, jaka nalezy dodaé, aby
[ml] sporzadzi¢ zawiesine [ml]
35 31
70 62
140 124

Alternatywny sposob sporzadzania zawiesiny: napehni¢ butelke wodg do poziomu nieco ponizej kreski
oznaczonej na etykiecie butelki Iub na butelce. Zakreci¢ zakretke, odwroci¢ butelke i starannie
wstrzasnac, a nastepnie uzupetni¢ woda doktadnie do poziomu oznaczonego kreska. Zakreci¢
zakretke, odwrécic butelke i ponownie starannie wstrzasnac.

5. Przygotowana do uzycia zawiesing (lek po dodaniu wody) nalezy przechowywa¢ w lodowce.
Wstrzasnaé butelkg przed kazdym uzyciem. Sporzadzona zawiesing nalezy zuzy¢ w ciagu 7
dni.

Instrukcja uzycia strzykawki dozujacej

Opakowanie leku moze by¢ dostarczane ze strzyvkawka dozujaca. Strzvkawka dozujaca
przeznaczona jest do doustnego podawania leku Augmentin MFF.

Strzykawki nalezy uzywac jedynie do podawania leku Augmentin MFF. Nie wolno jej uzywa¢ do
podawania innych lekow gdyz nadrukowana podziatka jest specyficzna dla produktu Augmentin MFF.
Strzykawka dozujaca dostarczana jest z tacznikiem umozliwiajacym jej potaczenie z butelka.

Na strzykawce dozujacej do podawania doustnego nadrukowano podziatke umozliwiajaca
odmierzenie wymaganej dawki w mililitrach (ml). Nalezy poda¢ dziecku dawke przepisang przez
lekarza.
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Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy w strzykawce ani w tgczniku nie znajdujg si¢ zadne
zanieczyszczenia. W razie koniecznosci nalezy przeptukac je czysta woda.

1. Dobrze wstrzgsng¢ butelkg z zawiesing przed kazdym uzyciem.

2. Zdja¢ tacznik ze strzykawki. Mocno trzymajac butelke wcisngc¢ facznik do szyjki butelki
(tacznik pozostawi¢ w szyjce butelki, nie wyjmowac).

3. Koncowke strzykawki nalezy wcisna¢ we wglebienie tacznika i upewnic sie, ze jest stabilnie
umocowana.

4. Odwraci¢ butelke do gory dnem przytrzymujac strzykawke. Odciagnacé tlok strzykawki do dotu,
az do nabrania dawki leku przepisanej przez lekarza.

5. Odwraci¢ butelke (szyjka ku gorze) i wyjac strzykawke z tacznika.
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6. Aby podac¢ lek dziecku, koncowke strzykawki nalezy
ostroznie umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno naciskajac tlok,
ostroznie podawac zawiesing. (Jesli w celu podania przepisanej dawki
konieczne jest podanie zawartosci wigkszej niz zawartos¢ jedne;j
strzykawki nalezy ponownie wykona¢ czynnosci opisane w punktach 3,
4,516).

7.

Po uzyciu strzykawke nalezy doktadnie przeptuka¢ czysta woda. Pozostawi¢ do catkowitego

wyschnigcia przed nastepnym uzyciem.

9.

Przygotowang do uzycia zawiesine (lek po dodaniu wody) nalezy przechowywaé w lodoéwce.

Wstrzasna¢ butelkg przed kazdym uzyciem. Okres waznos$ci sporzadzonej zawiesiny: 7 dni.
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