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	1. למה מיועדת התרופה?
	∙ זיהומים באוזן התיכונה ובסינוסים
	∙ זיהומים בדרכי הנשימה
	∙ זיהומים בדרכי השתן
	∙ זיהומים בעור וברקמות רכות לרבות זיהומים דנטליים
	∙ זיהומים בעצמות ובמפרקים.

	2. לפני השימוש בתרופה
	מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם
	בדיקות דם ושתן
	• אם אתה/ילדך לוקח אלופורינול (המשמשת לטיפול בשיגדון) עם אוגמנטין, יש סבירות גדולה יותר לכך שתהיה לך/לו תגובה אלרגית עורית.
	• אם אתה/ילדך לוקח פרובנציד (המשמשת לטיפול בשיגדון), יתכן שהרופא יחליט להתאים את מינון האוגמנטין.
	• אם תרופות מעכבות קרישת דם (כגון וארפרין או אצנוקומארול) נלקחות עם אוגמנטין, יתכן שיהיה צורך בבדיקות דם נוספות.
	• אוגמנטין יכולה להשפיע על אופן פעילותה של מתוטרקסאט (תרופה המשמשת לטיפול בסרטן או במחלות שגרוניות).
	• אוגמנטין עלולה להשפיע על אופן פעילותה של מיקופנולאט מופטיל (תרופה המשמשת למניעת דחייה של איברים מושתלים).
	היריון והנקה
	נהיגה ושימוש במכונות
	מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

	∙ תרופה זו מכילה 2.5 מ"ג אספרטיים (E951) בכל 1 מ"ל. אספרטיים הוא מקור של פנילאלנין. זה עלול להזיק למטופלים הסובלים מ"פנילקטונוריה", הפרעה גנטית נדירה שבה פנילאלנין מצטבר בגלל שהגוף אינו יכול לפנות אותו כראוי.
	∙ אוגמנטין מכילה עקבות של בנזיל אלכוהול. בנזיל אלכוהול עלול לגרום לתגובות אלרגיות .
	∙ אוגמנטין מכילה מלטודקסטרין (גלוקוז). אם נאמר לך על ידי הרופא שלילדך/לך יש אי סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר עם הרופא לפני מתן/נטילת תרופה זו.

	• אתה או ילדך רגיש (אלרגי) לאמוקסיצילין, לחומצה קלאוולאנית, לפניצילין או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (מפורטים בסעיף 6)
	∙ הייתה לך או לילדך אי פעם תגובה אלרגית חמורה לכל אנטיביוטיקה אחרת. זו יכולה לכלול פריחה בעור או נפיחות של הפנים או הגרון
	∙ היו לך או לילדך אי פעם בעיות בכבד או צהבת (הצהבה של העור) בעת נטילת אנטיביוטיקה.
	3. כיצד תשתמש בתרופה?
	מבוגרים וילדים השוקלים 40 ק"ג או יותר
	∙ תרחיף זה בדרך כלל אינו מומלץ למבוגרים וילדים השוקלים 40 ק"ג ומעלה. פנה לרופא או לרוקח לקבלת יעוץ.
	ילדים השוקלים פחות מ- 40 ק"ג

	∙ הרופא שלך ייעץ לך כמה אוגמנטין עליך לתת לתינוק או לילד שלך.
	∙ יתכן שתסופק לך כף מדידה מפלסטיק או כוסית מדידה מפלסטיק או מזרק מדידה. עליך להשתמש בה כדי לתת את המנה הנכונה לתינוק או לילד שלך.
	מטופלים עם בעיות כליות וכבד

	• אם לך או לילדך יש בעיות בכליות יתכן שהמנה תופחת. יתכן שחוזק אחר או תרופה אחרת יבחרו על ידי הרופא.
	• אם לך או לילדך יש בעיות בכבד יתכן שיהיה צורך בבדיקות דם תכופות יותר כדי לבדוק את תפקודי הכבד.
	אין לעבור על המנה המומלצת.
	איך לתת אוגמנטין

	∙ תמיד נער היטב את הבקבוק לפני כל מנה
	∙ תן/קח עם הארוחה
	∙ יש לחלק את המנות באופן שווה במהלך היום, לכל הפחות בהפרש של 4 שעות. אין לקחת/לתת לילדך 2 מנות בשעה אחת.
	∙ אל תיתן לילדך/תיקח אוגמנטין למשך יותר משבועיים. אם ילדך/אתה עדיין מרגיש לא טוב, עליו/עליך לפנות בחזרה לרופא .
	אם נתת/נטלת בטעות מינון גבוה יותר
	אם שכחת לתת/ליטול אוגמנטין
	אם אתה/ילדך מפסיק לקחת אוגמנטין
	אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.


	4. תופעות לוואי
	מצבים שאתה צריך לשים לב אליהם:
	תגובות אלרגיות:
	• פריחה בעור
	• דלקת של כלי דם (ואסקוליטיס) אשר עשויה להראות ככתמים אדומים או סגולים בולטים על העור, אך יכולה להשפיע על אזורים אחרים של הגוף
	• חום, כאב פרקים, בלוטות נפוחות בצוואר, בבית שחי או במפשעה
	• נפיחות, לפעמים של הפנים או הגרון (אנגיואדמה), הגורמת לקשיי נשימה
	• התמוטטות
	דלקת של המעי הגס
	תסמונת אנטרוקוליטיס (דלקת במעי) הנגרמת על ידי תרופות (DIES)
	דלקת חריפה של הלבלב (acute pancreatitis)
	תופעות לוואי לפי שכיחותן:
	תופעות לוואי שכיחות מאוד

	• שלשול (במבוגרים).
	תופעות לוואי שכיחות

	• הקאה
	• שלשול (בילדים).
	תופעות לוואי שאינן שכיחות

	• פריחה בעור, גרד
	• פריחה בולטת מגרדת (חרלת)
	• בעיות עיכול
	• סחרחורת
	• כאב ראש.
	תופעות לוואי נדירות

	• פריחה בעור, שעשויה לכלול שלפוחיות (שנראות כמו כתמים כהים במרכז המוקפים באזור חיוור, עם טבעת כהה מסביב לשוליים - אדמנת רב צורתית erythema multiforme).
	• מספר נמוך של תאים המעורבים בקרישת הדם
	• מספר נמוך של תאי דם לבנים.
	תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (לא ניתן לדעת את השכיחות מתוך הנתונים הקיימים)

	• תגובות אלרגיות (ראה לעיל)
	• דלקת של המעי הגס (ראה לעיל)
	• תגובות עוריות חמורות:
	•   דלקת של הכבד (הפטיטיס)
	• צהבת, הנגרמת על ידי עליה של בילירובין בדם (חומר הנוצר בכבד) שעלולה לגרום להצהבת העור ולובן העין של ילדך/שלך
	• דלקת של צינורות הכליה
	• זמן קרישת דם מוארך
	• פעלתנות יתר (היפראקטיביות)
	• פרכוסים (באנשים הלוקחים מנות גדולות של אוגמנטין או שיש להם בעיות בכליה)
	• לשון שחורה הנראית שעירה.
	∙ שיניים מוכתמות (בילדים), בדרך כלל מוסר על ידי צחצוח.
	• ירידה חמורה במספר תאי דם לבנים
	• מספר נמוך של תאי דם אדומים (אנמיה המוליטית)
	• גבישים בשתן המובילים לפגיעה חמורה בכליות.

	5. איך לאחסן את התרופה?
	אבקה יבשה
	תרחיף נוזלי

	6. מידע נוסף
	נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם -
	ראה גם 'מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה' בסעיף 2.
	• כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
	אריזת הבקבוק קשת פתיחה לילדים.
	אוגמנטין תרחיף 250 מ"ג/5 מ"ל היא אבקה בצבע לבן-אוף-וויט המסופקת בבקבוק זכוכית שקוף. ברגע שמוכן, הבקבוק מכיל 100 מ"ל של תערובת נוזלית לבנה-אוף-וויט הנקראת תרחיף.
	• בעל הרישום: גלקסוסמיתקליין (ישראל) בע"מ, רח' בזל 25, פתח תקוה.
	• יצרן: גלקסוסמיתקליין טריידינג סרביסס לימיטד, דבלין, אירלנד.
	• נערך באוגוסט 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
	• מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  026-28-25050
	• לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

	הנחיות להכנה:
	לאחר ההכנה, יש להשתמש בתרחיף תוך 7 ימים.

	הוראות לשימוש במזרק המדידה
	1. נער את בקבוק התרחיף היטב לפני כל מנה.
	2. הסר את המתאם מהמזרק. החזק את הבקבוק בחוזקה והכנס את המתאם לצוואר הבקבוק (על המתאם להישאר במקום).
	.3 הכנס את המזרק לתוך המתאם וודא שהוא מאובטח.
	4. הפוך את הבקבוק כשאתה מחזיק את המזרק במקום ומשוך את המנה הנדרשת כפי שצוינה על ידי הרופא.
	5. העמד את הבקבוק ישר והוצא את המזרק.
	6. על מנת לקחת/לתת את המנה, שים את קצה המזרק בזהירות בתוך הפה ודחוף באיטיות את בוכנת המזרק מטה (חזור על שלבים 3, 4 ,5 ו- 6, אם יותר ממזרק אחד נדרש כדי להעביר את המנה).
	7. שטוף את המזרק ביסודיות במים נקיים. אפשר למזרק להתייבש לחלוטין לפני השימוש הבא.
	8. החזר את מכסה הבקבוק.
	9. אחסן במקרר ונער היטב לפני כל שימוש.


