הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 
תאריך : 03/2016
שם תכשיר באנגלית: Augmentin ES
מספר הרישום: 145-87-33332
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction

	------------
	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
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.  Amoxicillin/clavulanic acid should only be used during breast-feeding after benefit/risk assessment by the physician in charge.

	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.


	Undesirable effects
	------------
		Nervous system disorders

	Aseptic meningitis 

	Not known


…



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














 

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

תאריך : 03/2016
שם תכשיר באנגלית : Augmentin ES
מספר הרישום: 145-87-33332
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
	אם ילדך נוטל תרופה נוספת, או אם ילדך גמר זה עתה טיפול בתרופה אחרת, כולל תרופות ללא מרשם או צמחי מרפא, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:...
	תרופות אחרות ואוגמנטין 
אם ילדך לוקח, אם לקח לאחרונה, או אם יתכן ויקח, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם, תרופות צמחיות ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.  במיוחד:
אוגמנטין עלולה להשפיע על אופן פעילותה של מיקופנולאט מופטיל (תרופה המשמשת למניעת דחייה של איברים מושתלים).
...

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי, כגון:
 שינויים בבדיקות דם: 
ירידה בתאי דם (לבנים או אדומים) ...

	תופעות לוואי נדירות
אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 1000 אנשים 
· פריחה בעור, שעשויה לכלול שלפוחיות, ונראית כמו מטרות
 קטנות (כתמים כהים במרכז המוקפים באזור חיוור,  עם טבעת
 כהה מסביב לשוליים – אריתמה מולטיפורמה)
←	אם אתה מבחין באחד מתסמינים אלה פנה לרופא בדחיפות.

שכיחות לא ידועה
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (לא ניתן לדעת את השכיחות מתוך הנתונים הקיימים)
· דלקת של הקרום המגן המקיף את המוח (aseptic meningitis)
← פנה מיד לרופא אם ילדך חווה אחד מתסמינים אלה. 
· דלקת של צינורות הכליה
· ...

תופעות לוואי העשויות להופיע בבדיקות דם או שתן:
· ירידה חמורה במספר תאי דם לבנים
· מספר נמוך של תאי דם אדומים (אנמיה המוליטית)
· גבישים בשתן.



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

