Patient information leaflet: Infermation for the patient

Enhancin injection 1.2 g

CO-AMOXICLAY FOR INJECTION BF

Read this entire leaflet carefully before you start using this medicine,

« Keepthisleaflet. Youmay need toread it again.

« [fyou have further questions, please ask your doctar or your pharmacist.

« If any of the side effects gels serous or If you nolice any side effects not
listed in this leaflet, consult your doctar or pharmacist

Inthis leaflet:

1.WWhat Enhancin injection 1.2 gisand whatitis used for
2. Before you haveEnhancin injection 1.2 g

3. How Enhancininjection 1.2 gis given

4 Posgible side effects

5 Howtostore Enhancininjection1.2g

6. Further informaticn.

1.What Enhancininjection 1.2 gis and what itis used for

The name of the medicine is Enhancin injection 1.2 g(also referred to as
amoxicilin/clavulanate potassium injection throughout this leaflet).

Enhancin is an antibiotic and warks by killing bactena that cause infections. It
contains two different medicines called amoxicillin and clavulanate
potassium. Amoxicillin belongs to a group of medicines called 'penicillins',
Amoxicillin can sometimes be stopped from working {made inactive) against
infection due tc some chemicals produced by bactera. Clavulanate
potassium stops this from happening and relains (he activity of amoxicillin

Amaoxicillin/Clavulanate potassium injectionis used in adults and children
to treat the following infections:

« severe ear, nose and throatinfections

= chest infections including pneumonia and branchitis

« urinary fractinfections

- skinand soft tissue infectionsincluding dental infections

- hone and joint infections

« intra-abdominalinfections

« genital organ infections in women.

Amaxicillin/Clavulanate potassium injectionis used in adults and children
(=40 kg body weight] to pravent infections associaled with majorsurgical
procedures.

1.Before you have Enhancininjection1.2g

You should nothave Enhancininjection 1.2 g if

= you are allergic (hypersensitive] to amaxicilin, clavulanate potassium,
penicillin group of antibiotics (e g., ampicillin}, cr any of the other ingredients
of Enhancin injection 1.2 g {listed in section ) {an allergic reaction may
include rash, ilching, swelling of face, lips, or handsifeet or breathing
difficulties)

you have ever had a severe allergic (hypersensitive) reaction to any other
beta-lactam antibiotics such as cephalosperin (e.g., cephalexin, cefadroxi
etc), carbepenam (e.g.. imipenem, meropenem, doripenem), or
monobactam (e.g., aztreonam)

you have ever had liver problems or jaundice (yellowing of the skin) due to
amoxicllin/clavulanate potassium.

Do notuse Enhancin injection 1.2 g if any of the above apply to you. If you
are not sure, talk to your doctor, pharmacist or nurse before having Enhancin
injection 1.2g

Take special care with Enhancininjection1.2g

Talk to your doctor or pharmacist before having this medicine if you:
= have glandular fever

= arebeing treated for liver or kidney problems

= are not passing urine regularly

»areanelderly (»65 years of age)

» have clotting problems.

Talk to your doctor or pharmacist while having this medicine if you:

This medicine can make some existing conditions worse, or cause serious
side effects. These inclucde allergic reactions, convulsions (fits) and
inflammation of the large intestine [symptoms include watery and bloody
stools (with or without slomach cramps and fever)]. You must look out for
certain symploms while you are having, to reduce the risk of any pratlems.

While having this medicine, you may develop fits (convulsions), especially if
you have kidney problem or are having this injection athigh dose

Ifyou develop new symptoms while using this medicine, inform your doctor.

You should take adequate amounis of fluids while on treatment with
amoxicilin/clavulanate potassium injecticn.

In some cases, your doctar may investigate the type of bacteria thal s causing
your infection todecide the appropriate trealment.

Ifyou need & laboratory investigation such as blood test orurine test, do inform
your doctor about the medicine you are using. This is because
amoxicilinclavulanate potassium injectioncan affect the resulis of these
types of tests

Taking other medicines

Please tell your doctor or pharmacist if you are using or have recently taken

any other medicines. This includes medicines that can be bought without a

prescription and herbal medicines

=if you are taking allopurinol (used for gout} with amoxiciliniclavulanate
potassium injection, it may be more likely that you'l have an allergic skin
reaclion

»if you are laking prabenecid (used for gout), your doctor may decide toadjust
your dose of amoxicilliniclavulanate potassium

if you are taking medicines lo stop blood clotting (such as warfarin) along

with amoxicillinfclavulanate potassium, then extra blood tests may be
needed

«hormonal contraceptives (oral pills). amoxici
potassium injection may reduce the effect of contraceptives.

-methofrexate {used in freatment of cancer and autoimmune diseases). the
ioxicity of methotrexate may increase if used with amoxicilin/clavulanate
potassium injection

n/clavulanate

Pregnancy and Breast-feeding

Please lell your doctor if you are pregnant, you think you might be pregnantar
planning to become pregnant. Your doctor would prescribe this medicine to
you, onlyifitis clearly needed.

Amoxicillin may be excreted in human milk like other antibiotics of same class.
Please inform your doctor before using this medicine in case you plan to
breast-feed

Ask your doctor or pharmacist for agvice before taking any medicing

Drivingand using machines

Amexicillin/clavulanate potassium may cause side effects such as dizziness
fits. allergic reactions. This may affect your ability to drive and use machines
Make sure you know how you react to your medicine before you drive, use
machines, or engage in any activity that could be dangerous if you are not
alert.

Important information about some of the ingredient of this medicine
This medicinal praduct contains 2.7 m mol sodium per vial. To be taken into
consideration by patients on a controlled sodium diet

This medicine product also containg 1.0 mmol potassium per vial. To be taken
into consideration by palients with reduced kidney function er patients on &
controlled potassium diet

3.How Enhancininjection 1.2 gis given

You will never give yourself this medicine. Aqualified persen, like a doctor or a
nurse willgive you this medicine

The recommended doses are:
Adults and children weighing 40 kg and over

[Standard dose | m
To stop infections
during and after
surgery

Mg every 8 hours.
1000 mg/200 mg before the surgery when you are given
your anaesthetic.

The dose can differ depending on the type of operation you
are having. Your doctor may repeat the dose if your surgery
takes longer than 1 hour. After surgery your doctor may give
oral or intravenous dose depending on the type of infection
and severity of condition.

Children weighing less than 40 kg
All doses are worked out depending on the child's body weightin kilograms.

Children aged 3 months and over: | 25 mg/5 mg for each kilogram of bodyweight

every 8 hours.

Children aged less than 3 months
or weighing less than 4 kg

25 mg/5 mg for each kilogram of bodyweight
every 12 hours.

Patients with kidney and liver problems

=if you have kidney problems you may begiven a different dose. A
different strength or a different medicing may be chosen by your doctar.

= if you have liver problems your dactor will keep a close check on you and
you may have more regular liver function tests,

How amoxicillin/clavulanate potassium injection will be given to you

« amoxicillin/clavulanate potassiuminjection will be given as an injectioninto a
wein or by intravenous infusion

= make sure you drink plenty of fluidswhile having Amaxicillin/clavulanate
potassiuminjection

= duration of treatment will depend upon your response with treatment andior
iype of infection. However you will nol normally be
givenAmoxicillin/clavulanate potassium injection for longer than 2
weekswithoul the doctor reviewing your trealment.

If more Amoxicillin/clavulanate potassium injection is given to you than
recommended

Itis unlikely you will be given too much, butif you think you have been giventoo
much Amoxicillin/clavulanate potassium, tell your doctor, pharmacist arnurse

mmediately. Signs may be an upset stomach (feeling sick, being sick
or diarrhoea) or fits.

If you have any further questions about how this medicine is given, ask your
doctor, pharmacistornurse
4.Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, allhough nol
everybody gets them.

Very serious side effects

IFany of the following happen, stop having amaxicillin/clavulanate potassium

injection and tell you doctor immediately or go to the casualty department at

your nearest hospital

+ rashes, hives, itching, chest constriction. shortness of breath or swelling of
face, lips, longue, hands/ feet, fainting, high temperature

- severe skin rashes which may include blistering or peeling of the skin
around the lips, eyes, mouth, nose and genitals

Ifyou have any of above, you may have had a serious allergic reaction or ather
type of reaction to amoxicilin/clavulanate potassium. You may need urgent
medical atiention or hospitalization

Serious side effects

Ifany of the following happen, tell you doctor immediately or go o the casualty
department at your nearest hospital

+ unusual bleeding or increased tendency to bleed; persistent sore throat;
frequent infections, extreme tiredness and skin pallor. These may be due to
decrease inthe numbers af certain bload cells

blood in wrine {hematuria) or change in urine output (these may be
manifestations of a kidney problem). This side effect has been reporied
rarely

yelowing of skin and whites of eyes with decreased appetite, abdomina
pain. with or without dark coloured urine and clay coloured stools (these
may be manifestations of liver disease)

inflammation of blocd vessels (vasculitis) which may be visible as red or
purple raised spots on the skin. but can affect other parts of the body

« fever, joint pain (arthralgia), inflammation of joints (arthritis), muscle pain
(myalgia)

fever, swelling, skin rash, enlargement of the lymph nodes{serum sickness
like reactions)

fitslconvulsions (reported rarely)

inflammation of the large intestine which causes watery diarthoea usually
with blood and mucus; stomach pain andfor fever (symptoms of
enterocolitis and hemorrhagic/pseudomembranous colitis). You should not
take antipenstaltic medicines far freatment of this condition. If you have any
further questions consult your doctor.

Other side effects

Most fraquently reported side ffects are:

+loose stools (diarrhoea). Loose stocls caused by antibictics usually end
when the antibiotic is stopped. Sometimes after starting treatment with
antibiotics, you may develop watery and bloody stools (with or without
stomach pain and fever} even as late as two or mare months after having
taken the last dose of the antibiotic. If this occurs, you should contact your
physician as soon as possible

- feeling sick (nausea)

= skinrash, ilching

« being sick (vomiting)

«infection of the vagina (vaginitis).

Less frequently reported side effects are
+abdominal pain

- excessive stomach orintestinal gas (flatulence).
«headache.

Rarely reported side effects are:

+increased tension andirritability (agitalion).
= anxety

+ changes inthe behaviour

« confusion

+dizziness

+inability to take proper sleep (insomnia)

« hyperactivity

= brown, yellow or grey staining of teeth.

The following side effects have alsc been reported with

Amoxicillin/clavulanate potassium

+indigestion

 pan in stomach, feeling sick, belching. bloating, loss of appetite etc.
(gastritis)

« eruptions insice the mouth (stomatitis)

+ tongue swelling, smooth looking tongue etc. (glossitis)

« black tengue which looks hairy

= yeast infection of the mauth or skin folds (mucecutaneous candidiasis)

«infectionsby other organisms (superinfection) may occur

+swelling (inflammation) al the injection site

Laboratory Tests

+abnormal blood cell counts (low red blood cells and white blood cells)

« Increase in some enzymes produced by the liver {changes in liver function
tests) This side effect has been reported infrequently

- decrease or increase in number of bloodcell {platelets) involved in blood
clotting {thrombocytopenia or thrombocylosis)

= crystalsin uring (crystalluria)

«increase in bleeding time and prothrembin time.

Tell your doctor or pharmacist if any of the side effecls become severe or
troublesome, or if you notice any side effects not listed in this leaflet

5. How ta store Enhancininjection1.2g

Store below 30°C, protected from light and moisture.

Keep allmedicines out of reach of children.

Danot take after the expiry data on the [abelling.

If your doclor lells you to stop laking the. please take them back to the
pharmacist

6. Furtherinformation

The acliveingredients are amoxicillin and clavulanate polassium

What Enhancin injection 1.2 g looks like and contents of the pack

Enhancininjection 1.2 g will come in 20 ml clear glass vial ina carton
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Notice: information de |'utilisateur

Enhancin injection 1.2 g

{Injection d'amoxicilline & de clavulanate de potassium)

Veuillez lire attentivement |'intégralité de cette notice avant de prendre

ce médicament.

« Conservez cette nofice. Vous pourriez aveir besoin de la relire

« Sivous avez d'autres questions, veuillez vous adresser & votre médecin ou
vofre pharmacien

= Sil'un des effefs indésirables devient grave ou si vous remarguez un effet
indésirable non mentionné dans cette notics, veulllez en informer votre
médecin ou volre pharmacien

Dans cette notice:

1 Qu'est-ce que Enhancin injectiont,2 g etdans quel cas est-il utilisé
2.Avantderecevolr Enhancininjection1,2g

3.Comment Enhancin injection 1.2 est-ladministre

4 Leseffets indésirables possibles

5. Comment conserver Enhancininjection 1,29

8. Informations supplémentaires.

1.Qu'est-ce que Enhancininjection 1,2 getdans quelcas est-il utilisé

Le nom du médicament est Enhancin injection 1,2 g (aussi appelé
amoxiclline/clavulanate de potassium injection toul au long de cette notice).

Enhancin est un antibiotique et il agit en tuant les bactéries qui causent des
infections. Il contient deux médicaments différents appelés amoxicilline et
clavulanate de potassium. L'amoxiciline appartient & un groupe de
médicaments appelés «péniciliness.L'amoxicilline peut parfois arréter d'agir
(rendue inactive) contre linfection en raison de certaines substances
chimiques produites par les bactéries Le clavulanate de potassium empéche
ceci de se produire et conserve 'activité de 'amaxicilline.

Amoziciline/Clavulanate de potassium injection est utilisé chez les adulies et
lesenfants pour traiter les infections suivantes

+ Infections graves des oreilles, dunezetdela gorge

+ Infections des voies respiratoires y compris la pneumonie etla bronchite

« Infections des voies urinaires

« Infections cutanées et des tissus mous y compris les infections dentaires

« Infections des os et des articulations

+ Infeclions intra-abdominales

+ Infections des organes génitaux chez la femme.

Amozciline/Clavulanate de potassium injection est utilisé chez les adultes et
les enfants (poids corporel supérieur ou égal & 40 kg) afin de prévenir les
infactions associgas aux interventions chirurgicales majeures.

2. Avantde recevoir Enhancininjection1,2g

Yous ne devez pas recevoir Enhancininjection 1,2 g si

+ Vous étes allergigue (hypersensible) & 'amaoxicilline, au clavulanate de
potassium, aux antibiotiques du groupe des pénicillines (par exemple
‘ampicilline), oua 'un des autres composants de Enhancininjection1,2g
(énumérés dans la rubrigue 8) {une réaction allergique peut comprendre
‘eruption cutanée, les demangeaisons, le gonflement du visage, des
evres, ou des mains/pieds ou des difficultés respiratoires)

+ \ous avez deja eu une réaction allergique (hypersensible) sévere a 'un des
autres antibictiques béta-lactamines tels que les céphalosporines (par
exemple. la céphalexine, le céfadroxil elc). les carbapénémes (par
exemple, limipénéme, le méropénéme, le doripénéme), ou les
monobactames (par exemple, l'aztréonam)

« \ous avez déja eu des problémes de foie ou la jaunisse (jaunissement de la
peau) en raison de l'amoxicilline/clavulanate de potassium

N'utilisez pas Enhancininjection 1,2 g sil'undes cas ci-cessus s'applique d
vous. En cas de doute, parlez-en a voltre medecin, votre pharmacien ou votre
infirmier|ére) avantde recevoir Enhancininjection1,2g

Prenez des précautions particuliéres avec Enhancininjection,2g

Parlez-en & volre médecin ou volre pharmacien avanl de recevoir ce
médicamentsivous:

« Avez une figvre glandulaire

« Etestraité pour des problémes de foie ou de reins.

« N'urinez pas reguliérement

« Etes une personne Agée (3gée de plusde 65 ans)

« Avez des problemes de coagulation

Ce médicament peut aggraver certaines maladies existantes, ou provoguer
des effelsindésirables graves

Ceux-ci incluent des réactions allergiques, des convulsions (crises
d'epllepsie] et linflammation du gros intestin [les symptémes comprennent
les selles liquides ef sanglantes (avec ou sans crampes destomac et |a
fiévre]. Yous devez faire attention & certaing symptémes tout en recevant ce
médicament, afin d'éviter le risque de fout prabléme.

Tout en recevant ce médicament, vous pouvez développer des crises
d'epilepsie (convulsions), en particulier si vous avez un probléme de reins ou
vous recevez cette injection aune dose élevée

Sivous développez de nouveaux sympidmes tout en utilisant ce médicament,
informez votre médecin.

Vous devez prendre des quanlités suffisantes de liquides toul en étant sous
Iraitement par amoxicilline/clavulanate de potassium injection

Dians certains cas. volre médecin peut étudier le type de bacléries qui cause
volre infection afin de cécider dutraitement approprié.

Sivous avez besain d'une étude de laboratoirecomme des analyses de sang
ou d'urine, veuillez bien en informer votre médecin du médicament que vous
utilisez. C'est parce que amoxicilline/clavulanate de potassiuminjection peut
affecter les résultats de ces types d'analyses.

Prise d'autres médicaments

Veuillez informer vatre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou avez

pris récemment tout autre médicament. Ceci inclut les médicaments qui

peuvent étre achetés sans ordonnance et les plantes médicinales.

+ Si vous prenez l'allopurinol (utilisé pour la goutte) avec
amoxicilline/clavulanate de potassium injection, i peut étre plus probable
que vous aurez Une réaction allergique cutange

- Si vous prenez du probenécide (utilisé pour la goutte), votre médecin peut
décider d'ajuster votre dose d'amoxicilline/clavulanale de potassium

- Sivous prenez des médicaments pour arréter la coagulation sanguine (tels

gue la warfarine) avec I'amoxicilline/clavulanate de potassium, alors des

analyses de sang supplementaires peuvent étre nécessaires

Les contraceptifs harmenaux (la pilule),amoxiciline/clavulanate de

potassium injection peutréduire 'effet des contraceptifs.

+ Le méthatrexate (utilisé dans le traitement du cancer et des maladies auto-
immunes), |z toxicité du méthotrexate peut augmenter s'il est utilisé avec
amoxicilline/clavulanate de potassium injection.

Grossesse etallaitement

Veulllez informer volre madecin s vous &tes enceinte, vOUS PENsez que vous
pourriez étre enceinte ou envisagez de tomber enceinte. Votre médecin vous
prescrirail ce médicamant. que s'il est clairement nécessaire.

L'amexicilline peut étre excrétée dans le lait maternel comme cd'autres
antibiotiques de la méme classe Veuillez informer votre médecin avant
d'utiliser ce médicament dans le cas ol vous envisagez d'allaiter.

Demandez conseil & volre medacin ou volre pharmacien avan! de prendre
tout medicament

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Amoxicilline/clavulanate de potassium peut proveguer des effets indésirables
tels gue des vertiges, des crises d'épilepsie, des réactions allergiques.Cela
peut affecter votre aptitude a conduire des véhicules et & utiliser des
machines.Assurez-vous de savorr comment vous reagissez a votre
médicament avant de conduire, d'utiliser des machines. ou de vous engager
dans toute aclivile qui pourralt élre dangereuse sivous n'éles pas vigilant

Informations importantes concernant certains des composants de ce
médicament

Ce médicament contient 2,7 mmal de sodium par flacon. A élre pris en
considération parles patients suivant un régime conlrélé en sadium.

Ce médicament confient également 1.0 mmol de potassium parflacon. A étre
pris en considération par les patients ayant une insuffisance rénale ou les
patients suivant un régime contrélée en potassium.

3.Comment Enhancininjection 1,2 gestadministré
Vous ne vous adminigirerez jamais vous-méme ce medicament. Une
personne qualifiée, comme un médecin ou un(e) infirmier(ére), vous

administrera ce médicament

Les doses recommandées sont:
Adultes etenfants pesant 40 kg et plus

Dose standard T000 mg/200 mg toutes Tes 8 heures.
Pour éviter les | 1000 mg/200 mg avant la chirurgie lorsque vous recevez

infections pendant et
apreés la chirurgie.

votre anesthésie. La dose peut varier selon le type
dopération que vous subissez. Votre médecin peut répéter la
dose si votre chirurgie dure plus d °une heure. Aprés la
chirurgie, votre médecin peut vous administrer une dose par
voie orale ou intraveineuse selon le type d ’infection et la
gravité de la maladie.

Enfants pesant moins de 40 kg
Toutes les doses sont elaborées en fonction du poids corporel de 'enfant en
kilogrammes.

Enfants agés de 3 mois et plus: 25 mg/5 mg pour chaque kilogramme de poids

corporel toutes les 8 heures.

Enfants agés de moins de 3 mois
ou pesant moins de 4 kg

25 mg/5 mg pour chaque kilogramme de poids
corporel toutes les 12 heures.

Patients atteints de problémes rénaux et hépatiques

+ Si vous avez des problémes rénaux vous pouvez recevoir une dose
différente. Une posologie différente ou un medicamentdifférant peut &tre
chaisi par volrs meédecin.

« Sivous avez des problémes hépaliques volre médecin peut maintenir un
suivi étroit et veus pouvez avoir plus réguliérement des tests de la fonction
hépatique.

Comment amoxicilline/clavulanate de potassium injection vous sera

administre

« amoxiciline/clavulanate de potassium injection sera administre sous forme
d'injection dans une veine ou par perfusion intraveineuse

+ Assurez-vous gue vous buvez beaucoup de liguides tout en recevant
Amoxicilline/clavulanate de potassium injection

» La durée du traitement dépendra de votre réponse au traitement etfou du
type dinfection. Cependant, on ne vous administrera pas normalement
Amoxicilline/clavulanate de potassium injection pendant plus de 2
semaines sans que le médecinexamine votre traitement

Si plus de Amoxicilline/clavulanate de potassium injection vous est
administréqu'il n'est recommandé

Il est peu probable que vous en receviez trop, mais si vous pensez que l'on
vous a administré trop de Amaoxicilline/clavulanate de potassium, informez
volre médecin, volre pharmacien cu votre infirmier{ére) immédiatement. Les
signes peuvent élre des maux c'estomac (nausees, vomissements ou
diarrhée) ou des crises d'épilepsie.

Si vous avez d'autres gueslions sur la fagon dont ce méadicament est
administré, demandez & votre médecin, votre pharmacien ou volre
infirmier{ére)

4. Les effets indésirables possibles

Comme tous médicaments, ce médicamentpeut provoquer des effets
indésirables, bienque tout le monde n'y soit pas sujet.

Effets indésirables trés graves

Si l'un des cas suivants survient, cessez |'administrationamoxicilline!

clavulanate de potassium injectionet informez immédiatementvotre médecin

ou rendez-yous au service des urgences de 'hapital le plus proche.

« Eruptions cutanées, urticaire, démangeaisons, constriction thoracigue,
essouflementou genflement du visage, des lavres. de la langue, des
mains/pleds, évanouissements, température éleves

+ Eruptions cutanees sevéres qui peuvent inclure des clogues ou une
desquamation de la peau autour des lévres, des yeux, delabouche, du nez
eldes organas génitaux.

Sivous présentez I'un des cas ci-dessus, Vous POUVEZ avoir eu une réaction
allergique grave ou tout autre type de reaction a Iamoxicilline/clavulanate de
polassium. Vous pouvez nécessiter de soins medicaux ou dune
hospitalisation

Effets indésirables graves

Sil'un des cas suivants survient, informez immeédialementivolre médecin ou

rendez-vous au service des urgences de hapital le plus proche

» Saignements inhabituels ou une tendance accrue a saigner, mal de gorge
persistant, infections fréquentes, extréme fatigue et paleur de la peau.
Ceux-ci peuvent éfre liés a une diminution du nombre de certaines cellules
sanguines

- Sang dans les urines (heématurie) ou changement dans la production
d'urine(ceux-ci peuvent étre des manifestations d'un probléme rénal. Cet
effetindésirable a &té rarement signale:

= Jaunissement de la peau et des blancs des yeux avec une diminution de
l'appétit, douleurs abdominales, aves ou sans urine de couleur foncée et
selles de couleur argile (ceux-ci peuvent étre des manifestations de maladie
dufoie)

- Inflammation des vaisseaux sanguins (vascularite) qui peut étre visible sous
forme de faches en relief rouges ou mauves sur la peau, mais peuvent
toucher d'autres parties du corps

« figvre, douleurs articulaires (arthralgie), inflammaticn des articulations
(arthrite), douleurs musculaires (myalgie)

» fidvre, gonflement, éruption cutanée, élargissement desganglions
lymphatigues{réactions du type maladie sérique)

» crises d'épilepsie/convulsions (rarement signalés)

+ inflammation du gros intestin qui peut provoquer une diarrhée aqueuse
habituellement avec du sang et du mucus; douleurs & l'estomac etou figvre
(symptdmes de l'entérocolite et de la colite hémarragique/
pseudomembraneuse). Vous ne devez pas prendre des médicaments
antipéristaltiques pour le traitement de cette maladie. Sivous avez d'autres
guestions, consultez votre médecin

Autres effets indésirables

Les effels indésirables les plus fréquemment signalés sont

+ selles molles (diarrhée). Les selles molles provoquées par les antibictiques,
se terminent généralement lors de l'arrét de l'antibiotique. Parfois aprés
avoir commence |e traitement par antibiotigues. vous pouvez développer
des selles liquides et sanglantes (avec ou sans douleurs a l'estomac et la
fievre) méme aussi tard que deux mois ou plus aprés avoir pris [a dernigre
dose de lantibiotigue. Si cec se produit, vous devez contacter volre
médecin des que possible.

*nausees

- éruption cutanée, démangeaiscns

= vomissements

« infection du vagin (vaginite).

Les effats indésirables les moins fréquemment signalés sont:
+dauleurs abdominales

+ gazde'estomac ouintestinaux excessifsiflatulence)
»mauxde téte.

Les effets indésirables rarement signalés sont:

- augmentation de latension et de 'rritabilité (agitaticn).
-anxiéle

= changemenlsdans le comportement

«confusion

«verliges

«incapacité de bien darmir (inscmnie)

« hyperactivité

«colorationmarron, jaune ou grise des dents

Les effets indésirables sulvants ont également été signalés avec

Amoxicilline/clavulanate de potassium

- indigestion

« douleur a l'estomac, nausées, éructalions, ballonnements, perte d'appelit
elc. (gastrite)

= éruplions alintérieur de la bouche (stomalite)

«gonflement de a langue, langue paraissant lisseetc. (glossite)

+langue noire qui semble pailue

« infection a levures de la bouche ou plis ée |a peau (candidose mucocutanée)

+ desinfections par d'autres organismes (surinfection) peuvent survenir

» gonflement (inflammation] au niveau du site dinjection.

Tests de laboratoire

+ nombre anormal de cellules sanguines (faible nombre de globules reuges et
blancs)

« augmentation de certaines enzymes produites par le foie (modifications des
tests de |a fonction hépatigue) Cet effel ndésirable a &té rarement signalé.

« diminution ou augmentation du nombre de cellules sanguines (plaquettes)
impliquées dans la coagulation sanguine (thrombocytopénie ou

thrombocytose)

+ crislaux dans ['urine (cristallurie)

» augmentation dutemps de saignement et du temps de prothrombine

Infarmez wotre médecin ou votre pharmacien si ['un des effets indésirables
devient grave ou génant, ou si vous remarquez des effets incesirables non
mentionnés dans cette notice.

5.Commentconserver Enhancininjection 1,29
A conserver & moins de 30°C & l'abri de la lumiére et de Ihumidité.

Tenirtous les médicaments hors de la portée des enfants,

Ne pas prendre aprés la dale de péremption figurantsur I'étiquette.

Sivolre médecin vous ditd'arréler 'administrationdu médicament, veuillez les
ramener chez le pharmacien,

6.Informations supplémentaires

Les composants actifs sont'amoxicilline et le clavulanate de potassium

A quoi ressemble Enhancin injection 1,2 g et quel est le contenu de la
boite

Enhancin injection 1,2 g sera disponible enflacon en verre transparent de 20

mldans une hoite
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