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Prospect

AUGMENTIN BIS
Pulbere pentru suspensie orald, 457 mg/ 5 ml

Va rugam sa cititi acest prospect cu atentie inainte de a administra copilului acest medicament.

Urmati intotdeauna sfatul medicului. Daca aveti nelamuriri sau intrebari, cereti sfatul medicului sau
farmacistului.

Augmentin Bis este ambalat in flacoane continand pulbere pentru 35 ml, 70 ml sau 140 ml suspensie orala.
Augmentin Bis pulbere pentru suspensie orala fara zahar contine 400 mg amoxicilina si 57 mg acid
clavulanic (pentru fiecare 5 ml de suspensie orala reconstituita). Alte componente sunt: crospovidona,
dioxidul de siliciu anhidru, carmeloza sodica, guma xanthan, dioxidul de siliciu coloidal anhidru, stearatul
de magneziu, benzoatul de sodiu, aspartamul, aroma de capsuni.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata:
SmithKline Beecham PLC

Creat West Road Brentford, Middlesex, TW8 9GS,
Marea Britanie

Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora, inchis cu capac metalic, contindnd pulbere pentru 35 ml
suspensie orald si o seringa pentru administrare orald

Cutie cu 1 flacon din sticla incolord, inchis cu capac metalic, continand pulbere pentru 35 ml
suspensie orald si o masura dozatoare

Cutie cu 1 flacon din sticla incolora, inchis cu capac metalic, continand pulbere pentru 70 ml
suspensie orald si o masura dozatoare

Cutie cu 1 flacon din sticla incolord, inchis cu capac metalic, continand pulbere pentru 140 ml
suspensie orald si o masura dozatoare

Producaitor: SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Marea Britanie

Ce este AUGMENTIN BIS?

Augmentin Bis este un antibiotic pentru tratarea infectiilor. Apartine grupului de antibiotice numite
“peniciline”. Augmentin Bis actioneaza prin omorarea bacteriilor care pot determina infectiile.

De ce a prescris medicul AUGMENTIN BIS pentru copilul dumneavoastra?

Augmentin Bis poate trata un spectru larg de infectii bacteriene incluzand cele ale pieptului (bronsite sau
pneumonii), amigdalite (tonsilite), sinuzite, infectii ale urechii, pielii (inclusiv muscaturi de animale),
infectii ale vezicii sau uretrei (tubul care transportd urina din vezica urinard), infectii ale rinichilor,
abdominale, dentare si ale gingiilor (abcese).

Tnainte de a administra copilului AUGMENTIN BIS
1



Informati medicul dumneavoastra daca oricare din urmaétoarele se aplica in cazul dumneavoastra:

e Copilul dumneavoastra a avut vreodata eruptii ale pielii sau umflarea fetei sau gatului in timp ce a
luat un antibiotic.

e Stiti daca este alergic la penicilina (sau orice alt antibiotic).

e Copilul dumneavoastra a avut vreodata probleme serioase-cum ar fi cele ale ficatului-la
administrarea de antibiotice.

e Copilul dumneavoastra este tratat pentru probleme renale sau hepatice.

e Copilul dumneavoastra este tratat cu medicamente (cum ar fi warfarina) care sa prevind coagularea
sangelui.

e Copilul dumneavoastra este tratat cu alopurinol pentru situatii cum ar fi guta care poate fi
determinatd de depunerile de acid uric

e Copilul dumneavoastra are febra glandulara.

e (Copilul dumneavoastra s-a nascut cu o afectiune denumita “fenilcetonurie”.

In acest caz, medicul poate decide administrarea unui alt medicament copilului dumneavoastra sau sa
modifice doza de Augmentin Bis.

Daca luati dumneavoastra Augmentin Bis, informati medicul daca sunteti gravida (sau credeti ca
sunteti gravidd) sau daca alaptati.

Cum sa administrati AUGMENTIN BIS copilului dumneavoastra
Augmentin Bis suspensie fara zahar se administreaza copiilor cu varsta cuprinsa intre 2 luni si 12 ani.

Doza pe care medicul o recomanda pentru copilul dumneavoastra depinde de tipul infectiei si de varsta
sau greutatea copilului. Dozele obisnuite sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Varsta copilului Doza obisnuita

2 luni-2 ani 25/3,6 mg/kg/zi pana la 45/6,4 mg/kg/zi ca doua doze zilnice
2 panad la 6 ani 2,5 ml sau 5 ml de doua ori pe zi

7 pand la 12 ani 5 sau 10 ml de doua ori pe zi

Pentru copiii cu varsta mai mica de 2 ani, doza este calculatd in functie de greutatea copilului. Aveti o
seringd dozatoare pentru a administra cantitatea corecta. Pentru copii cu varsta mai mare de 2 ani
administrarea dozelor se va face cu masura dozatoare gradata.

Medicul va va spune cat de mult medicament trebuie sa luati. Instructiunile medicului se afla de
asemenea pe eticheta flaconului, de aceea citifi-0 CU atentie. Daca aveti orice intrebari despre
Augmentin Bis, cereti sfatul medicului sau farmacistului.

Pentru a obtine cele mai bune rezultate terapeutice, administrati AUGMENTIN BIS Tnaintea
meselor.

Incercati sd administrati acest medicament ca parte a rutinei zilnice de exemplu la Tnceputul mesei, 0
data dimineata si o data seara.

Amintiti-va, ori de cite ori administrati copilului medicamentul, incercati sa spatiati dozele cat
mai egal pe parcursul unei zile.



Incercati sa nu administrati copilului dumneavoastra mai mult de o dozi la fiecare 12 ore si nu
administrati niciodatd doua doze la interval de 4 ore una dupa cealalta.

Continuati sd administrati medicamentul copilului dumneavoastra piana la terminarea
tratamentului, chiar daca acesta pare a se simti mai bine.

Copilul dumneavoastra are nevoie de fiecare doza pentru a putea lupta impotriva infectiei. Daca opriti
administrarea acestui medicament nainte de terminarea tratamentului, anumite bacterii pot supravietui
si pot determina reaparitia infectiei.

Acum este mult mai usoard administrarea medicamentelor la copii datorita noii seringi dozatoare
concepute special pentru copii mici. Ea va ajutd sa administrati copilului doza potrivita. Agitati bine
flaconul inainte de a indeparta capacul. Daca folositi seringa dozatoare, urmati aceste reguli simple:
1. Dupa ce ati agitat flaconul, indepartati capacul si atasati seringa.
2. Folositi seringa pentru a masura doza adecvata.
3. Introduceti varful seringii in gura copilului si introduceti medicamentul usor. Nu grabiti
copilul, permiteti-i sa inghitd medicamentul incet.
4. Dupa administrarea fiecarei doze, spalati bine seringa. Cand ati terminat, puneti flaconul sau
seringa ntr-un loc sigur, ferit de atingerea copiilor.

Tn cazul in care copilul nu se simte bine dupa terminarea tratamentului, consultati-va medicul.

Nu ar trebui sd administrati copilului dumneavoastra acest produs pentru o perioada mai mare de doua
saptamani fara sa va consultati mai intii medicul.

Nu administrati niciodati mai mult decit doza recomandatd.
Ce faceti daca uitati sa administrati o doza?

Daca uitati sd administrati o doza nu va ingrijorati, administrati-o imediat ce va aduceti aminte. Dar nu
administrati copilului dumneavoastra prea curand urmatoarea dozi. Incercati sa asteptati aproximativ 4
ore inainte de a administra urmitoarea dozi. Incercati intotdeauna si spatiati dozele la intervale
regulate.

Ce faceti daca ati administrat prea multe doze copilului dumneavoastra?

Daca ati administrat prea mult Augmentin Bis copilului dumneavoastra contactati imediat medicul sau
departamentul de urgente al celui mai apropiat spital. Aratati medicului flaconul cu medicament.

Informatii referitoare la posibile efecte adverse

Acest medicament poate provoca diaree sau deranjamente la stomac sau copilul dumneavoastra poate
vomita sau avea senzatie de greatd. Daca se intampla acestea, simptomele sunt de obicei usoare si le
puteti preveni administrand fiecare doza inainte de masa.

Anumite persoane prezinta eruptii ale pielii cand iau antibiotice. Dacd apar mancarimi sau eruptii,
opriti administrarea Augmentin Bis copilului dumneavoastra si informati imediat medicul. Alte reactii
adverse includ umflarea fetei si probleme de respiratie. Dar acestea sunt extrem de rare. Spuneti
medicului dumneavoastra imediat daca observati aceste simptome.



La anumiti copii pot aparea, in timpul tratamentului sau dupa terminarea acestuia, candidoze (infectie
la nivelul vaginului, gurii sau pliurilor pielii). Puteti primi tratament pentru candidoze de la medicul
dumneavoastra sau farmacist.

Rar, unii pacienti pot prezenta pe dinti pete galben deschis/brune. Aceste pete dispar de obicei imediat
dupa intreruperea tratamentului daca dintii sunt periati regulat.

Foarte rar, la unii copii apar hiperactivitate, ameteli, dureri de cap si convulsii. Aceste simptome sunt
reversibile.

Daca trebuie sa faceti anumite analize ale sangelui copilului dumneavoastra, spuneti medicului
dumneavoastra ca acesta ia Augmentin Bis deoarece medicamentul poate determina modificari pe
termen scurt a numarului de celule sanguine. Rar, poate de asemenea determina cresterea timpului de
sangerare.

Ca majoritatea medicamentelor, Augmentin Bis poate determina uneori reactii adverse rare si grave.
Consultati imediat medicul dumneavoastra in cazul in care:
e Copilul dumneavoastra are diaree grava cu sangerare;
e Observati ca urina copilului dumneavoastra a devenit mai inchisa la culoare sau scaunele au
devenit mai deschise la culoare
e Pielea si albul ochilor copilului dumneavoastrd au devenit mai galbene.

Unele dintre aceste reactii pot fi intarziate si pot sa apara la cateva saptimani de la terminarea
tratamentului.

In cazul in care copilul dumneavoastra are orice alte probleme in timp ce ia acest medicament, spuneti
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum se pastreaza AUGMENTIN BIS?

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj

A se pastra la temperaturi sub 25°C (dupd ambalarea pentru comercializare)
A se pastra la frigider (2°C-8°C)(dupa reconstituire)

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor

Nu uitati, acest medicament a fost prescris doar pentru copilul dumneavoastra. Nu-1 dati altor
persoane. S-ar putea sa nu fie potrivit pentru ele, chiar daca simptomele par a fi asemanatoare cu ale
copilului dumneavoastra.

Pastrati prospectul pana la terminarea tratamentului.

Data ultimei verificari a prospectului
Decembrie, 2007



