Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/06456-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Augmentin ES
600 mg/42,9 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

amoxicilin/kyselina klavuldnova

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vasmu diet’at’u za¢nete podavat’

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na oSetrujiceho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek sa zvyc€ajne predpisuje dojcatu alebo dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase dieta.

- Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na osetrujiiceho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Augmentin ES a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Augmentin ES
Ako podavat’ Augmentin ES

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin ES

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Augmentin ES a na ¢o sa pouZiva

Augmentin ES je antibiotikum a G¢inkuje tym, Ze usmrcuje baktérie, ktor¢ vyvolavaju infekcie.
Obsahuje dve rozne lieciva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny
liekov nazyvanych ,,peniciliny*, ktoré za urcitych okolnosti mozu prestat’ t¢inkovat’ (stanu sa
neucinnymi). Dal§ia ucinna zlozka (kyselina klavulanova) zabranuje tomu, aby k tomuto doslo.
Augmentin ES sa pouziva u doj¢iat a deti na lie¢bu nasledujtcich infekcii:

o infekcie stredného ucha

o infekcie pluc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate Augmentin ES

Vasmu diet’at’u nepodajte Augmentin ES

o ak je alergické na amoxicilin, kyselinu klavuldnov, penicilin alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

o ak niekedy malo zavaznu alergicku reakciu na nejaké iné antibiotikum. Mohla sa prejavovat’
koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo hrdla.

o ak niekedy malo problémy s peceniou alebo Zltacku (zozltnutie koZe) pri uzivani antibiotika.

=  VaSmu dietat’u nepodajte Augmentin ES, ak sa ho nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie
ste isty, porad’te sa s oSetrujiicim lekdrom alebo lekarnikom pred podanim Augmentinu ES.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vasmu dietat'u podate Augmentin ES, obrat'te sa na oSetrujiiceho lekara alebo lekarnika,
ak:

° ma infek¢ni mononukledzu,
. sa lie€i pre problémy s peceiiou alebo oblickami,
. pravidelne nemoci.

Ak si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vyS$sie uvedeného tyka vasho dietat’a, porad’te sa s oSetrujiicim lekarom
alebo lekdrnikom pred podanim Augmentinu ES.

V niektorych pripadoch méze oSetrujtci lekar vySetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u vasho diet’ata
vyvolali infekciu. V zavislosti od vysledkov vaSmu dietatu moze predpisat’ int1 silu Augmentinu ES
alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin ES mdze zhorsit’ niektoré jestvujuce zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kf¢e (zachvaty kf¢ov) a zépal hrubého ¢reva. Pocas toho,
ako vase dieta uziva Augmentin ES, musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko
vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor* v €asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak vaSe dieta podstupuje krvné vysetrenia (napriklad vysetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo
funkéné vySetrenia pecene), alebo vysetrenia mocu (na glukozu), lekarovi alebo zdravotnej sestre
oznamte, Ze uziva Augmentin ES. Dévodom je skuto¢nost’, ze Augmentin ES mo6ze ovplyvnit
vysledky tychto typov vySetreni.

Iné lieky a Augmentin ES
Ak vaSe diet’a teraz uziva, alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ dalsie lieky,
povedzte to oSetrujuicemu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak vase diet'a spolu s Augmentinom ES uZiva alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), méze byt’
pravdepodobnejsie, Ze sa u neho objavi alergicka kozna reakcia.

Ak vase diet'a uziva probenecid (pouziva sa na liecbu dny), lekar sa méze rozhodnut’, ze mu upravi
davku Augmentinu ES.

Ak sa spolu s Augmentinom ES uzivaju lieky, ktoré zabrafiuju zrdzaniu krvi (napriklad warfarin),
moézu byt’ potrebné dodatocné krvné vysetrenia.

Augmentin ES mo6ze ovplyvnit’ t¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych chordb).

Augmentin ES mo6ze ovplyvnit’ u¢inok mofetil-mykofenolatu (liek pouzivany na zabranenie
odmietnutia transplantovaného organu).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak je vase diet’a, ktoré sa chysta uzivat tento liek, tehotné alebo doj¢i, povedzte to, prosim,
osetrujucemu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predtym ako vase diet’a zacne uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo
lekarnikom.
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Augmentin ES obsahuje aspartam a maltodextrin

o Tento liek obsahuje 2,72 mg aspartamu v kazdom ml. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze
byt Skodlivy pre deti, ktoré sa narodili s fenylketonuriou (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkavou genetickou poruchou, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

o Augmentin ES obsahuje maltodextrin (glukézu). Ak vam oSetrujuci lekar povedal, Ze vase dieta
neznasa niektoré cukry, skontaktujte sa s oSetrujucim lekarom pred podanim tohto lieku.

3. Ako podavat’ Augmentin ES

Vzdy podavajte tento liek presne tak, ako vam povedal oSetrujuci lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u osetrujiiceho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vaziace 40 kg a viac
o Tato suspenzia sa zvyc€ajne neodporuca pre dospelych a deti vaziace 40 kg a viac. Porad’te sa
s lekarom alebo lekarnikom.

Deti vaZiace menej ako 40 kg
Vsetky davky sa vypocitaju podla telesnej hmotnosti diet'at’a stanovenej v kilogramoch.

o Osetrujuci lekar vam poradi, aké mnozstvo Augmentinu ES mate podat’ vaSmu dojcatu alebo
dietat’u.

o Moze vam byt poskytnuta plastovd odmerna lyzica. PouZite ju na to, aby ste vaSmu dojcatu
alebo dietat’'u podali spravnu davku.

o Zvycajna davka - do 90 mg/6,4 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne, ktoré sa

podavaju rozdelené do dvoch davok.
Augmentin ES sa neodporuca pre deti mladsie ako 3 mesiace.

Pacienti s problémami s oblickami a s pecefiou

o Ak m4 vase diet’a problémy s oblickami, davka sa moze znizit. Osetrujtci lekar moze zvolit’ ina
silu lieku alebo iny liek.
o Ak ma vase dieta problémy s peCenou, mozno bude CastejSie podstupovat’ krvné vysetrenia, aby

sa zistilo, ako mu funguje pecen.

Ako podavat’ Augmentin ES
o FTaSou vzdy dokladne potraste pred odobratim kazdej davky.

o Tento liek podavajte s jedlom.

o Rozlozte davky rovnomerne pocas dna a podavajte ich s odstupom asponi 4 hodin. Nepodavajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

o VaSmu dietatu nepodévajte Augmentin ES dlhsie ako 2 tyzdne. Ak sa vaSe diet’a stéle citi

choré, znovu s nim navstivte lekara.

Ak podate viac Augmentinu ES, ako mate

Ak vasmu dietat'u podate prili§ velké mnozstvo Augmentinu ES, mdzu sa u neho objavit’ zalado¢né
tazkosti (napinanie na vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo ki¢e. Co najskor sa porozpravajte

s oSetrujucim lekarom. Vezmite si so sebou fl'asu od lieku a ukazte ju lekarovi.

Ak zabudnete podat® Augmentin ES

Ak vasmu dietat'u zabudnete podat’ davku, podajte mu ju hned’, ako si na to spomeniete. Vasmu
dietat'u d’al$iu davku nesmiete podat’ prili§ skoro, ale musite pockat priblizne 4 hodiny pred podanim
d’alsej davky. Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
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Ak vaS$e diet’a prestane uzivat’ Augmentin ES

Vasmu diet'at'u podavajte Augmentin ES dovtedy, kym nedokonci celu lie¢bu, dokonca aj vtedy, ak sa
bude citit’ lepSie. Vase dieta potrebuje na prekonanie infekcie kazda davku. Ak nejaké baktérie
preziji, mozu spdsobit’ navrat infekcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa oSetrujiiceho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto licku sa mézu objavit’ nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky.

Priznaky, na ktoré musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

o kozna vyrazka

o zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa mdze prejavovat’ ako ¢ervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale méze postihnut’ aj d’alSie Casti tela

horacka, bolest’ kibov, opuchnuté uzliny na krku, v podpazusi alebo slabinach

opuch, niekedy tvare alebo hrdla (angioedém), ktory spdsobuje tazkosti s dychanim

kolaps

bolest’ na hrudniku v stvislosti s alergickymi reakciami, ktora méZze byt priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

= Ak sau vasho dietata prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.
Prestaiite mu podavat’ Augmentin ES.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého creva, ktory sposobuje vodnatli hnacku, zvyc€ajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo horucku.

Enterokolitida vyvolana liekom (DIES, drug-induced enterocolitis syndrome)

Enterokolitida vyvolana liekom (zapal tenkého a hrubého ¢reva) bola hlasena hlavne u deti, ktoré
dostavali amoxicilin/kyselinu klavulanovil. Ide o urcity druh alergickej reakcie s hlavnym priznakom
opakovaného vracania (1-4 hodiny po podani lieku). Dalgie priznaky mozu zahfiat’ bolest’ brucha,
pocit unavy, hnacku a nizky krvny tlak.

Akutny zapal podzaludkovej zZPazy (akutna pankreatitida)
Ak ma vase dieta zavaznu a pretrvavajicu bolest’ v oblasti zalidka, mdze to byt prejav akttnej
pankreatitidy.

= Ak sau vasho dietat’a prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te s oSetrujucim lekarom.
VePmi ¢asté vedlajSie ucinky
Tieto mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

o hnacka (u dospelych).

Casté vedPajsie u¢inky
Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

. kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych
zahybov)

o napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok

- ak to postihne vase dieta, poddvajte mu Augmentin ES s jedlom

o vracanie
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o hnacka (u deti).

Menej ¢asté vedlajSie uc¢inky

Tieto mdézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
o kozna vyrdzka, svrbenie

vyvysena svrbiva vyrazka (Zihlavka)
traviace tazkosti

zavraty

bolest’ hlavy.

Menej casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
o zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedlajSie ucinky

Tieto moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

o kozna vyrazka, pri ktorej sa moézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terciky (tmavé bodky
v strede, ktoré s obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém)

=  ak spozoruyjete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.

Zriedkavé vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
o nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.

Frekvencia neznima

Castost’ sa neda odhadniit’ z dostupnych tidajov.

o alergické reakcie (pozri vyssie)

zapal hrubého Creva (pozri vyssie)

zapal membran obklopujucich mozog a miechu (aseptickd meningitida)

zavazné kozné reakcie:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma v okoli ust, nosa, oc¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujuca
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermalna
nekrolyza)

- rozsiahla Cervend kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujticimi hnis (bulozna exfoliativna
dermatitida)

- Cervena, Supinata vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantémova pustuloza)

- priznaky podobné chripke spolu s vyrazkou, horic¢kou, opuchnutymi uzlinami
a abnormalnymi (mimo normy) vysledkami krvnych vySetreni (vratane zvySeného poctu
bielych krviniek (eozinofilia) a zvySeného mnozstva pecenovych enzymov) (liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, DRESS, z anglického Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic Symptoms),

- cervena vyrazka zvécsa pritomna na oboch Castiach zadku, hornej €asti vnutornej strany
stehien, v podpazusi, na krku (symetricky liekmi navodeny intertrigindzny a flexuralny
exantém (Symmetrical Drug-Related Intertriginous and Flexural Exanthema, SDRIFE)).

= Ak sa u vasho diet’at’a prejavi ktorykol’vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na
lekara.

. vyrazka s pl'uzgiermi usporiadanymi do kruhu s chrastou v strede alebo ako Snura peral (/g4
linearna dermatoza)

o zapal pecene (hepatitida)

o zltacka zapricinend zvySenim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ¢o u dietat’a
moze sposobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

o zapal kanalikov oblicky

. pomalSie zrazanie krvi

o hyperaktivita
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o ktce (u l'udi uzivajucich vysoké davky Augmentinu ES, alebo u tych, ktori maji problémy
s oblickami)
o ¢ierny jazyk, ktory vyzera chlpaty

o zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou kefkou zvycajne odstrani.
Vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vysetreniach mocu:
o zavazné znizenie poctu bielych krviniek

o nizky pocet ervenych krviniek (hemolyticka anémia)

o krystaly v moci veduce k akitnemu poskodeniu obliciek.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na osetrujuceho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Augmentin ES
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Suchy prasok:

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tekuta suspenzia:
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po zmieSani prasku s vodou sa ma suspenzia spotrebovat’ do 10 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Augmentin ES obsahuje

- Lieciva st amoxicilin a kyselina klavulanova. Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje trihydrat
amoxicilinu, ¢o zodpoveda 120 mg amoxicilinu a klavulanat draselny, ¢o zodpoveda 8,58 mg
kyseliny klavulanove;.

- Dalsie zlozky st aspartam (E951), xantanova guma, oxid kremigity, koloidny oxid kremigity
bezvody, sodna sol’ karmel6zy, umela jahodova krémova prichut’ (vratane maltodextrinu)

a voda.

- Dalsie dblezité informacie o aspartime (E951) a maltodextrine v Augmentine ES si pozrite

v Casti 2.

Ako vyzera Augmentin ES a obsah balenia
Augmentin ES 600 mg/42,9 mg/5 ml prasok na perordlnu suspenziu je sivobiely prasok dodavany vo
flasiach z ¢ireho skla. Po zmieSani prasku s vodou fl'aga obsahuje 50 ml, 75 ml, 100 ml alebo 150 ml

sivobielej tekutej zmesi nazyvanej suspenzia.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca:
Glaxo Wellcome Production

Z1 de la Peyennicre
53100 Mayenne
Francuzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko - Augmentin ES

Cyprus - Augmentin ES

Pol’sko - Augmentin ES

Portugalsko - Augmentin ES
Rumunsko - Augmentin ES
Slovenska republika - Augmentin ES

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2024.
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Odporucania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivaju na liecbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden u¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z najcastejSich
pricin, preco k tomuto dochédza je, ze baktérie, ktoré vyvolavaji infekciu, st rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnoZzovat’, a to aj napriek
liecbe antibiotikom.

Baktérie sa moZu stat’ rezistentnymi na antibiotika z mnohych pri¢in. Starostlivé pouZzivanie
antibiotik moze pomoct’ zniZzit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanl1 rezistentnymi.

Ked vam lekéar predpise antibiotikum, je urcené iba na liecbu vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ objaveniu sa rezistentnych
baktérii, ktoré mozu zabranit’ a¢inkovaniu antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom ¢ase a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na Stitku a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial’ nebolo predpisané vyhradne pre vds a mozete ho
pouzivat iba na lie¢bu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat’ antibiotika, ktoré¢ boli predpisané inym 'ud’'om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej vase;.

4. Antibiotika, ktoré predpisali vam, nesmiete davat’ inym l'ud’om.

5. Ak vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste liecbu dokonc¢ili podl'a pokynov vasho
lekara, zvys$né antibiotika musite vratit’ do lekarne na nalezitt likvidaciu.
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Navod na rekonsStitiaciu

Snimte uzaver z fl'ase. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je foliou podlepena plomba na fl’asi neporusena.
Vrat'te uzaver spat’ na flasu.

1. Flasou potraste tak, aby bol prasok vol'ne sypky.

4. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie). Vrat'te uzaver spat’ na flasu, flasu prevrat'te

a silno nou potraste.
Alebo naplnte flasu vodou tesne pod rysku na §titku flase. Vrat'te uzaver spat’ na fl'asu, flasu
prevrat'te a silno nou potraste. Potom dolejte vodu presne po rysku. Vrat'te uzaver spat’ na fT'asu,
flasu prevrat'te a znovu fiou silno potraste.

Sila Objem vody, ktory sa mé Koneény objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie | peroralnej suspenzie (ml)
(ml)

600 mg/42,9 mg/5 ml 50 50
70 75
90 100
135 150




