הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך : 03/2016
שם תכשיר באנגלית: Augmentin 875 mg tablets
 מספר הרישום 107-43-28610
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contra-indications
	in patients with a history of hypersensitivity to beta-lactams, e.g. penicillins and cephalosporins
	Hypersensitivity to the active substances, to any of the penicillins or to any of the excipients listed in section 6.1.
History of a severe immediate hypersensitivity reaction (e.g. anaphylaxis) to another beta-lactam agent (e.g. a cephalosporin, carbapenem or monobactam).

	Special Warnings and Precautions for Use
	------------------------
	The occurrence at the treatment initiation of a feverish generalised erythema associated with pustula may be a symptom of acute generalised exanthemous pustulosis (AGEP) (see Section 4.8). This reaction requires Augmentin discontinuation and contraindicates any subsequent administration of amoxicillin.

	
	------------------------
	Antibiotic-associated colitis has been reported with nearly all antibacterial agents including amoxicillin and may range in severity from mild to life threatening (see section 4.8).  Therefore, it is important to consider this diagnosis in patients who present with diarrhoea during or subsequent to the administration of any antibiotics. Should antibiotic-associated colitis occur, amoxicillin/clavulanic acid should immediately be discontinued, a physician be consulted and an appropriate therapy initiated. Anti-peristaltic medicinal products are contraindicated in this situation.

	
	In patients with reduced urine output, crystalluria has been observed very rarely, predominantly with parenteral therapy.  During the administration of high doses of amoxicillin, it is advisable to maintain adequate fluid intake and urinary output in order to reduce the possibility of amoxicillin crystalluria. (see Overdosage).
	In patients with reduced urine output, crystalluria has been observed very rarely, predominantly with parenteral therapy.  During the administration of high doses of amoxicillin, it is advisable to maintain adequate fluid intake and urinary output in order to reduce the possibility of amoxicillin crystalluria.  In patients with bladder catheters, a regular check of patency should be maintained (see section 4.9).

	
	------------------------
	During treatment with amoxicillin, enzymatic glucose oxidase methods should be used whenever testing for the presence of glucose in urine because false positive results may occur with non-enzymatic methods.

	
	------------------------
	The presence of clavulanic acid in Augmentin may cause a non-specific binding of IgG and albumin by red cell membranes leading to a false positive Coombs test. 

	
	------------------------
	There have been reports of positive test results using the Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA test in patients receiving amoxicillin/clavulanic acid who were subsequently found to be free of Aspergillus infection.  Cross-reactions with non-Aspergillus polysaccharides and polyfuranoses with Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA test have been reported.  Therefore, positive test results in patients receiving amoxicillin/clavulanic acid should be interpreted cautiously and confirmed by other diagnostic methods.

	Interaction with other Medicinal Products and Other Forms of Interaction
	In the literature there are rare cases of increased international normalised ratio in patients maintained on acenocoumarol or warfarin and prescribed a course of amoxicillin.  If co-administration is necessary, the prothrombin time or international normalised ratio should be carefully monitored with the addition or withdrawal of amoxicillin
	Oral anticoagulants

Oral anticoagulants and penicillin antibiotics have been widely used in practice without reports of interaction.  However, in the literature there are cases of increased international normalised ratio in patients maintained on acenocoumarol or warfarin and prescribed a course of amoxicillin.  If co-administration is necessary, the prothrombin time or international normalised ratio should be carefully monitored with the addition or withdrawal of amoxicillin.  Moreover, adjustments in the dose of oral anticoagulants may be necessary (see sections 4.4 and 4.8). 

	
	
	Methotrexate
Penicillins may reduce the excretion of methotrexate causing a potential increase in toxicity.

	
	------------------------
	Mycophenolate mofetil
In patients receiving mycophenolate mofetil, reduction in pre-dose concentration of the active metabolite mycophenolic acid (MPA) of approximately 50% has been reported following commencement of oral amoxicillin plus clavulanic acid. The change in pre-dose level may not accurately represent changes in overall MPA exposure. Therefore, a change in the dose of mycophenolate mofetil should not normally be necessary in the absence of clinical evidence of graft dysfunction. However, close clinical monitoring should be performed during the combination and shortly after antibiotic treatment.

	Fertility, pregnancy and lactation
	Lactation

Amoxicillin-clavulanate may be administered during the period of lactation. With the exception of the risk of sensitization, associated with the excretion of trace quantities in breast milk, there are no known detrimental effects for the breast-fed infant. 
	Breastfeeding
Both substances are excreted into breast milk (nothing is known of the effects of clavulanic acid on the breast-fed infant).  Consequently, diarrhoea and fungus infection of the mucous membranes are possible in the breast-fed infant, so that breast-feeding might have to be discontinued. The possibility of sensitisation should be taken into account  Amoxicillin/clavulanic acid should only be used during breast-feeding after benefit/risk assessment by the physician in charge.

	Effects on Ability to Drive and Use Machines


	Adverse effects on the ability to drive or operate machinery have not been observed.
	No studies on the effects on the ability to drive and use machines have been performed.  However, undesirable effects may occur (e.g. allergic reactions, dizziness, convulsions), which may influence the ability to drive and use machines (see section 4.8).

	Undesirable Effects
	Gastrointestinal disorders
Adults:
Very common  Diarrhoea

Children:

Common  Diarrhoea
	Nervous system disorders
Aseptic Meningitis   Not known

Gastrointestinal disorders
Diarrhoea   Very common

	Overdose
	Symptoms and Signs

Gastrointestinal symptoms and disturbance of the fluid and electrolyte balances may be evident.  

Amoxicillin crystalluria, in some cases leading to renal failure, has been observed (see Warnings and Precautions).

Amoxicillin-clavulanate can be removed from the circulation by haemodialysis.
	Symptoms and signs of overdose

Gastrointestinal symptoms and disturbance of the fluid and electrolyte balances may be evident.  Amoxicillin crystalluria, in some cases leading to renal failure, has been observed (see section 4.4).

Convulsions may occur in patients with impaired renal function or in those receiving high doses.

Amoxicillin has been reported to precipitate in bladder catheters, predominantly after intravenous administration of large doses.  A regular check of patency should be maintained (see section 4.4)


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.  
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
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	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
	אם הנך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, או בתוספי מזון,  עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות.  במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:...
אם הינך בהריון, מיניקה


	תרופות אחרות ואוגמנטין
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה או אם יתכן ותיקח תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תרופות צמחיות ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד:
· אוגמנטין יכולה להשפיע על אופן פעילותה של מתוטרקסאט (תרופה 
המשמשת לטיפול בסרטן או במחלות שגרוניות).
· אוגמנטין יכולה להשפיע על אופן פעילותה של מיקופנולאט מופטיל (תרופה המשמשת למניעת דחייה של איברים מושתלים).

· ...
הריון, הנקה ופוריות  
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שיתכן ואת בהיריון או מתכננת להרות,התיעצי עם הרופא או הרוקח שלך לפני נטילת תרופה זו.

	כיצד תשתמש בתרופה?
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת התרופה איתך.


	אם לקחת בטעות מינון גבוה יותר
אם לקחת בטעות יותר מדי אוגמנטין, הסימנים עשויים לכלול אי נוחות בבטן (בחילה, הקאה או שלשול) או פרכוסים (עוויתות). פנה לרופא שלך בהקדם האפשרי. קח את אריזת התרופה כדי להראות לרופא.

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

	תופעות לוואי


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: 

חום,כאבי פרקים...
אם תופעות אלו נמשכות או מטרידות יש לפנות לרופא. 
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
סחרחורת...,
 נדיר: הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד

	תגובות אלרגיות:

· חום, כאב פרקים, בלוטות נפוחות בצוואר, בבית שחי או במפשעה
· ...
· פנה מיד לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה. הפסק לקחת אוגמנטין.
תופעות לוואי שאינן שכיחות 
אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 100 אנשים

· פריחה בולטת מגרדת (חרלת)
· סחרחורת
· ...
תופעות לוואי שאינן שכיחות העשויות להופיע בבדיקות הדם שלך:
· עליה באנזימי כבד.
תופעות לוואי נדירות העשויות להופיע בבדיקות הדם שלך:
· מספר נמוך של תאי דם לבנים.
· ...
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (לא ניתן לדעת את השכיחות מתוך הנתונים הקיימים)
תופעות לוואי אחרות הופיעו במספר קטן מאוד של אנשים, אך שכיחותן המדויקת אינה ידועה.
· דלקת של הקרום המגן העוטף את המוח (דלקת לא זיהומית של קרום המוח)
· פנה מיד לרופא אם אתה חווה אחד מתסמינים אלה. 
· פעילות יתר (היפראקטיביות)
· ...
תופעות לוואי העשויות להופיע בבדיקות הדם או השתן שלך:

· ירידה חמורה במספר תאי דם לבנים
· גבישים בשתן.
· ...


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
  שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


