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

תאריך 11.2016
שם תכשיר באנגלית:  Augmentin® 500 mg Tablets
מספר הרישום 026-27-25048
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	
ההחמרות המבוקשות

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	Posology and Method of Administration


	Children < 40 kg
...
No clinical data are available on doses of Augmentin 4:1 formulations higher than 40 mg/10 mg/kg per day in children under 2 years
	Children < 40 kg
...
No clinical data are available on doses of Augmentin 4:1 formulations higher than 40 mg/10 mg/kg per day in children under 2 years.
For very young children (including preterm newborns) in the first week of life the interval of administration should not exceed twice daily administration due to immaturity of the renal pathway of elimination.  




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


