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Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert,

olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatét.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szerepld
informdcidkra a késébbiekben is sziksége lehet.

- Tovdbbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy
gydgyszerészéhez. B

- Ezt a gyégyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. A
készitményt masoknak dtadni nem szabad, mert szémukra
drtalmas lehet még abban az esetben is, ha tineteik az
Onéhez hasonléak.

A betegtdjékoztaté tartalma:

Milyen tipusé gyégyszer a Curam és milyen betegségek
esetén alkalmazhats?

Tudnivalék a Curam alkalmazdésa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Curam-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

A készitmény tdroldsa

OE PN

Mit tartalmaz a Curam 625 mg filmtabletta?
Hatdéanyag:

500 mg amoxicillin [574 mg amoxicillin-trihidrat
formdjaban] és 125 mg klavuldnsav

[149 mg kdlium-klavulandt formdjaban] filmtablettanként.
Segédanyagok:

mag:

magnézium-szteardt, talkum, povidon K 25, mikrokristalyos
celluléz, kroszkarmelléz nétrium,

bevonat:

triefil-citrat, etilcelluléz, hipromelléz, talkum, titdn-dioxid (E171)

1. Milyen tipusi gyégyszer a Curam és milyen
betegségek esetén alkalmazhaté?

A Curam a penicillin szdrmazékok csoportjéba tartozé

széles spektrumy antibiotikum.

A készitményben lévé amoxicillin a legtébb baktériumot

gyorsan eléli, amelynek sordn az amoxicillint a baktériumok

kdros hatasaitdl a klavuldnsav védi. Ezért a két hatéanyag

kombindcidja sok amoxicillinre nem érzékeny

baktériumtérzsre hatdsos.

Mikor alkalmazhaté a Curam?
A Curam a kévetkezdkben felsorolt bakteridlis fertézések
révid ideig tarté kezelésére abban az esetben alkalmas, ha
a fertdzés okai B-laktamdz termeld trzsek:
- felsé- és alsé léguti infekcidk

- kézépfilgyulladds;

- heveny arcireggyulladds;

krénikus hérghurut heveny fellangoldsa,
- tudégyulladads.

- higy-, ivarrendszeri fert6zések

- bér- és lagyrész fertézések
2. Tudnivalék a Curam alkalmazésa elétt

Mikor nem alkalmazhaté a Curam?

Ellenjavallatok azok a betegségek vagy kérilmények,
melyek esetében bizonyos gyégyszerek nem vagy csak
alapos orvosi ellendrzést kévetéen alkalmazhaték. llyen
esetekben a vdrhaté elény és a lehetséges kdrosodds
dltaldban kedvezétlen ardnyban 4ll egymdssal. Azért, hogy
az orvos gondosan ellendrizhesse, vannak-e ellenjavallatok,
tajékoztatni kell 8t a korabbi betegségekrdl, kisérd
betegségekrdl, egyidejileg fenndllé egyéb kezelésrdl,
valamint a szokdsostd eltérd életkérilményekrdl és
szokdsokrdl. Ellenjavallatok a gydgyszeres kezelés kezdete
utdn is jelentkezhetnek vagy valhatnak ismertté. Az orvost
ilyen esetekben is tajékoztatni kell.

A készitmény bizonyitottan penicillin-érzékeny betegeknek
nem adhaté. Egyéb penicillin-szdrmazékokkal vagy
cefalosporinokkal fenndllé esetleges keresztallergiat
figyelembe kell venni.

A Curam nem adhatd, ha kordbbi Curam-kezelés mellett
sdrgasdg, ill. majkdrosodds jelentkezett.
Stlyos majmiksédési zavarokban nem alkalmazhaté.

Pfeiffer-féle mirigylaz vagy lymphoid leukaemia esetén
egyideji bakteridlis fertézések Curam-mal nem kezelheték,
mivel bérkiitésekkel fokozott mértékben kell szamolni.

Mire kell figyelni a terhesség és a szoptatas ideje
alatt?

A terhesség és a szoptatds ideje alatt t5rténd alkalmazdsrdl
és adagoldsrél a kezeléorvos dont.

Milyen évintézkedések sziikségesek?

A penicillinnel és cefalosporinokkal szembeni
tilérzékenységet, éppen Ogy mint a fenndllé allergids
betegségeket (asztma, szénandtha, csaldnkiiités stb.), az
orvossal k&zslni kell.

A mellékhatdsok elsé jeleit (elsésorban hasmenés, bérkiiités,
erds faradtsdg, torokfdjds vagy szdjiregi gyulladds) a
kezel&orvossal tudatni kell.

A terhességet az orvos tudomdsdra kell hozni.

Hosszabb ideig tart kezeléskor a vese- és majmikodést,
valamint a vérképet rendszeresen ellenérizni kell.

Silyos hasmenés jelentkezésekor antibiotikum dltal kivaltott
bélgyulladds lehetésége miatt orvoshoz kell fordulni.

Az amoxicillin szobahémérsékleten a hélyagkatéterben
nagy koncentrdcidkban fordulhat el8, ezért plazma-
koncentrécidjat rendszeresen ellenérizni kell.

A betegség rosszabboddsdnak vagy Gjrajelentkezésének
elkerilése érdekében a Curam-mal végzett kezelést a
betegség tineteinek javuldsa vagy panaszmentesség esetén
sem szabad orvosi utasitds nélkil megvdltoztatni vagy a
kezelést megszakitani, mert a betegség rosszabbodhat vagy
kidjulhat.

Egyéb gyégyszerek szedése

Egyes gydgyszerek hatdsait mas gydgyszerek egyideii
alkalmazésa befolydsolhatja. Ezért kérdezze meg az
orvosdt, ha folyamatosan mds gydgyszereket is alkalmaz,
réviddel kordbban alkalmazott vagy e gydgyszerrel
egyidejileg akar alkalmazni.

A Curam-mal végzett kezelés alatt és az azt kdvetd néhdany
napon az alkoholfogyasztasrél le kell mondani. Néhany
betegnél antibiotikumok alkohollal t6rténd bevétele utan, pl.
bérpir, fejfajas, szivdobogds, vérnyomdsesés, gyors
szivverés, felgyor-sult [égzés jelentkezett, ami életveszélyes is
lehet. A Curam diszulfirdmmal - alkoholizmus kezelésére valé
gydgyszer - egyitt nem adhaté.

Fogamzdasgdtlé tabletta szedése esetén kiegészits, nem
hormondlis védekezésrdl is ajanlatos gondoskodni.
Hasmenés eléforduldsakor a tébbi gydgyszer felszivédasa
romolhat, ami hatékonysdgukat is rontja.

A laboratériumi paraméterek befolyasolasa

A vizeletcukor meghatdrozdsdhoz haszndlt nem enzimatikus
médszerek hibasan adhatnak pozitiv eredményt. Az
urobilinogén kimutatésat ugyancsak zavarhatja.

3. Hogyan kell alkalmazni a Curam-ot?

Adagolés, az alkalmazas médja és idétartama
Gydgyszerét kizardlag az orvos dltal elsirt adagban és
ideig alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagoldst
illetden, kérdezze meg kezelorvosdt vagy gydgyszerészét.

Meddig és mekkora adagban kell bevenni a Curam-ot?
Amennyiben a kezel8orvos mésképpen nem rendeli, a
készitmény szokdsos adagja:

A Curam-ot legjobb az étkezések elején bevenni; ezdltal az
esetleges gyomor-, bélpanaszok elkeriilhetéek.

Az egyszeri adagokat napi hdromszori adagolds esetében
8 dranként javasolt bevenni.

Napi kétszeri adagolds esetében 12 éranként kell alkalmazni.
A filmtablettdkat nem szabad megfelezni kisebb adagok
beaddsa céligbdl. Amennyiben fél adagra van szikség

(pl. a vesem{ksdés karosoddsa miatt), rendelkezésre dallnak
kiilonbsz8 hatdserdsségli Curam porok ordlis szuszpenzidhoz.
Felnéttek, fiatalok és 12 év feletti, 40 kg-ndl nagyobb
testsilys gyermekek adagja naponta hdromszor 500 mg
amoxicillin + 125 mg klavuldnsav, mely megfelel napi 3x1
Curam 625 mg filmtableftanak.

Az egyszeri adagokat a nap folyamdn szabdlyos
idékézanként kell bevenni; napi hdromszori adagolds esetén
8 6ranként kell alkalmazni a gydgyszert, amennyiben
lehetséges.

A Curam 625 mg filmtabletta alkalmazésa nem javallt 12
évesnél fiatalabb gyermekeknél. Ebben az életkorban més
gydgyszerforma alkalmazands, pl. a killénbszé
hatdserésségi Curam porok ordlis szuszpenzidhoz.
Adagolds mdjelégtelenség esetén

A Curam nem alkalmazhaté silyosan kdrosodott
mdijfunkcidji betegeknél, valamint olyan betegeknél, akiknél
kordbban amoxicillin/klavulansav alkalmazésa kapcsén a

398613



mdijfunkcié kdrosoddsa épett fel. Méjkdrosodds tiineteit
mutaté betegeknél a majfunkciés paramétereket
rendszeresen ellenérizni kell, és a kezelés médositdsdt meg
kell fontolni, ha ezen paraméterek a kezelés soran romlanak.
Adagolds beszikiilt vesem(kddés esetén

Beszikilt vesefunkcidji betegeknél az adagokat a
vesefunkcié kdrosoddsdnak mértékétsl és a beteg
testsilyatél figgéen csokkenteni kell. A beszikiilt vesefunkcié
esetén a megfeleld adagoldsrél a kezel6orvos dént.
Adagolds hemodializélt betegeknek

Felnéttek és serduilék:

Hemodializises beteg adagja 500 mg amoxicillin + 125 mg
klavulansav 24 érénként. Dializis alatt és dializis végén is ez
a dézis adandé.

Az adagolds médja

A filmtablettdkat szétragds nélkil, egészben, vizzel vagy
egyéb folyadékkal kell bevenni.

Az egyszeri adagokat a nap folyamdn rendszeres
idékszskben kell bevenni, napi hdromszori adagolds esetén
nyolc 6rds idékézénként.

Az amoxicillin/klavuldnsav tartalmi készitményt az
étkezések kezdetén kell bevenni az esetlegesen eléfordulé
emésztérendszeri panaszok csékkentése érdekében.

Meddig kell a Curam-ot alkalmazni?

A kérkép javuldsa utdn éltaldban még tovabbi 3-4 napig
kell haszndlni. B-hemolizalé Streptococcusok dltal okozott
fertézések kezelésekor a terdpia idétartama legaldbb 10 nap.
A kezelés idétartamdt mindenkor a kezeléorvos hatdrozza
meg és ellendrzés nélkil 14 napndl tovébb nem
haszndlhaté.

Ha az eldirtndl tébb Curam-ot vett be:

Ha az eldirtndl tobb Curam-ot vett be, haladéktalanul
forduljon a kezel8orvosahoz, vagy jelentkezzen a
legkézelebbi kérhazban.

4. Lehetséges mellékhatasok

A gydgyszerek a kivant f& hatdsaik mellett nemkivanatos
hatasokat, Ggynevezett mellékhatdsokat is okozhatnak. A
gyégyszer alkalmazasaval idébeli 6sszefiggésben
megfigyelt mellékhatdsok, amelyek azonban nem feltétlenil
jelentkeznek mindegyik betegnél, a kévetkezékben
olvashaték. Mellékhatdsok = mint az amoxicillin esetében
is — ritkan fordulnak el8 és tébbnyire enyhék, dtmenetiek.

Gyomor-béltraktus:

Esetenként gyomorfeszilés, émelygés (inkabb nagyobb
ordlis adagoknal), hényds, felpuffadds (meteorismus), lagy
széklet vagy hasmenés formdjaban gastrointestinalis zavarok
jelentkeznek, amelyek tdbbnyire enyhék és gyakran a
terapia alatt, maskor pedig a terdpia befejezése utdn
gyorsan megszinnek. A gydgyszer tirhet6ségét az étkezés
kdzben térténd bevétel javithatja.

A kezelés alatt vagy utdn jelentkezd silyos, tartés hasmenés
esetén orvoshoz kell fordulni, mert a héttérben komoly
betegség hizédhat meg, melyet azonnal kezelni kell.
Székletfogd szerekkel végzett dngydgyitds kerilends.

A béliraktusban ritkan sarjadzégomba-telepeket figyeltek meg.

Tolérzékenységi reakciok:

Gyakran jelentkeznek bérreakcidk, mint amilyenek a
bérkiitések és a viszketés. A tipikus kanyarészer{ kiités a
kezelés elkezdése utan 5-11 nappal jelenik meg.
Csalankiités azonnali kialakuldsa valédi penicillinallergidra
utal és a kezelés befejezését teszi szikségessé.

Esetenként bérkiitések és nydlkahartya-gyulladdsok
alakulnak ki, elsésorban a szdjban. Nagyon ritkdn fekete
nyelvet is megfigyeltek. Atmenetileg széjszdrazsdg
ielentkezik és az izérzés megvdltozik.

Ritkan stlyos hélyagokkal jaré vagy egyéb bérreakcidkrél
szamoltak be.

Elszértan a 6-amino-penicillinsav-csoporttal szemben
jelentkezd tolérzékenység kévetkezményeként kialakult
stlyos allergids reakcidkat - mint amilyen a gyégyszerldz,
fehérvérseijt-eltérés, angioneurotikus 5déma, gégeduzzanat,
szérumbetegség, allergids érgyulladds vagy vesegyulladds -
figyeltek meg.

Virusfertézstteknél allergids bértinetek gyakrabban
fordulnak elé. Bértinetek jelentkezésekor a Curam-mal
végzett kezelést fel kell figgeszteni.

Bdrgombdk és penicillin kézétt antigén-kdlcsonhatds dllhat
fenn, tehat gombdas megbetegedésben szenveddknél
penicillin elsé addsakor, valamint ismételt alkalmazdaskor
tilérzékenységi reakcidk nem zdarhaték ki.

Ritkan életveszélyes anafilaxids sokk fordulhat elé.
Elsésorban azok a betegek fokozottan veszélyeztetettek,
akiknek ismert penicillin-tolérzékenységik van.

Vérkép:

Egyes esetekben a fehérvérsejtek csdkkenése, a vérlemezke-
szdm csokkenése, a vér sejtes elemeinek csdkkenése,
vérszegénység vagy a csontveldi sejtszintézis gatlasa,
valamint a vérzési és protrombin-idé megnyuldsa
formdjdban jelentkezé vérképvdltozdsokat figyeltek meg.
Ezek a tinetek a kezelés befejezése utdn visszafejlddnek.
Ritkén eléfordult a vérlemezke-szam emelkedése.

Mai:

A mdjat érinté mellékhatasok amoxicillin és klavulansav
kombindcié alkalmazdsakor gyakrabban fordultak elé, igy a
Curam esetében is, mint egyéb penicillinek addsakor. Ritkan
dtmeneti majgyulladdst és un. cholestaticus sargasdgot
figyeltek meg.

Curam alkalmazdsat kévetden férfiaknal és idésebb
betegeknél, elsésorban 40 év felett, gyakrabban figyeltek
meg a mdijat érinté mellékhatasokat. Ez a kockdzat
fokozédik, ha a kezelés

14 napndl hosszabb. Nagyon ritkdn gyermekeknél is
hasonlé reakcidkat figyeltek meg.

A mdijat érinté mellékhatdsok dltaldban reverzibilisek, de
sGlyosak is lehetnek; nagyon ritkan, stlyos majat érinté
alapbetegség esetében haldlesetekrél szamoltak be.

Az elsé tinetek jelentkezhetnek réviddel a terdpia kezdete
utdn vagy csak tobb héttel a kezelés befejezése utdn.
Alkalmanként a majenzimek értékeinek mérsékelt és atmeneti
emelkedését figyelték meg.

Kézponti idegrendszeri zavarok:

A kézponti idegrendszert érinté mellékhatasokat nagyon
ritkan figyeltek meg. Ilyen mellékhatdsok a fokozoft
mozgdskényszer, szorongds, dlmatlansag, elmezavar,
agressziv magatartds és géresrohamok (Idsd aldbb).
Goresrohamok nem megfeleld vesem(kddés vagy nagy
adagokkal végzett kezelés esetén jelentkeznek.

Egyéb mellékhatdsok:

Hosszantarté vagy ismételt alkalmazds szuperinfekcidhoz és
rezisztens csirak vagy sarjadzégombdk megtelepedéséhez
vezethet.

A kovetkezd ritkdn eléfordulé extrém mellékhatésok (e
mellékhatdsok részletesebb magyarazatdt lésd fent)
bizonyos kérilmények kdzott akut életveszélyesek is
lehetnek. Ezért ha ilyen mellékhatds hirtelen jelentkezik vagy
nem vdrt intenzitdst, azonnal orvoshoz kell fordulni:

Alhdrtyds vastagbél-gyulladds: Ebben az esetben az orvos a
készitménnyel végzett terdpia befejezését a javallat
figgvényében mérlegeli és adott esetben a kérilményekhez
igazitott kezelést indit. Bélmozgdst gatlé gydgyszerek nem
alkalmazhaték.

Sulyos tulérzékenységi reakciok: Ebben az esetben a
készitménnyel végzett kezelést azonnal fel kell figgeszteni
és a szokdsos terdpids intézkedéseket (pl. antihisztaminok,
kortikoszteroidok, un. szimpatomimetikumok és adott esetben
lélegeztetés) meg kell tenni.

(Epilepszids) géresrohamok jelentkezése: A szokdsos
intézkedéseket kell megtenni.

Amennyiben olyan mellékhatdsokat figyel meg, melyek a
betegtdjékoztatéban nem szerepelnek, kdzélje azokat
orvosdval.

5. A készitmény taroléasa
Legfeliebb 25°C-on, eredeti csomagoldsban.

A gydgyszert csak a csomagoldson feltiintetett lejérati idén
beliil szabad felhasznélni.
A gydgyszer gyermekektd| elzdrva tartandé!

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kund|

Ausztria

OGYI-T-7785/01
Betegtdjékoztaté OGYl-eng. szdma: 21 669/55/03.

Curam® and s SANDOZ are registered trademarks of
Novartis.
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