BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Curam® DUO 1000 mg filmtabletta

amoxicillin és klavuldnsav
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labbi bet

Mielstt elkezdené szedni ezt a gyégyszert, el figy az
*  Tovdbbi kérdéseivel forduljon az orvosdhoz vagy a gydgyszerészhez.

Onéhez hasonléak.

gyogyszerészét.
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* Tartsa meg a betegtdjékoztatt, mert a benne szereplé informdcidkra a késébbiekben is sziksége lehet.
*  Ezt a gydgyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. Ne adja Gt a készitményt mdsnak, mert szémdra drtalmas lehet még abban az esetben is, ha tinetei az

*  Ha bdrmely mellékhatds sulyossa vdlik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt mellékhatdsokon kiviil egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy

-

Tudnivalék a Curam DUO filmtabletta szedése eltt
Hogyan kell szedni a Curam DUO filmtablettt2
Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Curam DUO filmtablettat tarolni2

o

Tovdbbi informdciék

1. MILYEN ripusﬁ‘svésvszm A CURAM DUO
FILMTABLETTA, ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Curam DUO filmtabletta antibiotikum, amely az amoxicillin és a
klavuldnsav kombindcidjdra érzékeny baktériumfertézések kezelésé-
re szolgdl. A béta-laktdm penicillineknek nevezett antibiotikumok cso-
portigba tartozik. Azzal hat, hogy elpusztitia a baktériumokat, ame-
lyek a fertézéseket okozzdk. Széles spektrumi baktériumellenes hatd-
sa van, igy a kezelés e kombindciéval elkezdheté, még mielétt meg-
lenne a baktérium érzékenységi vizsgdlat eredménye.

Mire haszndljgk a Curam DUO filmtablettat?

A kovetkezé felsd és alsé léguti fertézések kezelésére alkalmazzak:
- Az orrmellékiiregek heveny gyulladdsa (sinusitis),

- Az idilt hérghurut heveny fellangoldsa,

- Tidégyulladds.

2. TUDNIVALOK A CURAM DUO FILMTABLETTA

SZEDESE ELOTT
Ne szedje a Curam DUO filmtablettat:
. Ha allergiés az amoxicillin, a klavulénsav, a béta-laktém anti-

biotikumok (pl. penicillinek, cefalosporinok), vagy e gydgyszer
barmelyik 8sszetevéje irant.
Az allergia azt jelenti, hogy Onnek valamikor bérkiitése, arc-,
nyak-, ill. térzsduzzanata, avagy nehezitett légzése lett gyogy-
szer, illetve béta-laktam készitmény bevétele utan.

. Ha valamikor m&jmikédési zavara volt, amit az amoxilillin/
klavulansav kombindciéval térténé kezelés okozott.

A Curam DUO filmtabletta fokozott elévigydazatossaggal al-
kalmazhaté:

. Ha fertézé mirigyldza (mononucleosis infectiosa) vagy
lymphoid leukémidja van.
. Ha Onnek kdrosodott a majmikédése, akkor az orvos megfe-

lelden médosithatja a gyégyszer adagjdt, vagy meghosszab-
bithatja az egyes adagok bevétele kdzétti iddkézt. A majfunk-
ciés prébdkat rendszeresen ellenérizni kell.

. Ha On elmdlt 60 éves. A méijfunkcids probdkat rendszeresen
ellenérizni kell.

. Ha hdény és/vagy hasmenése van.

. Ha asztmds vagy mds silyos allergidban szenved.

. Amennyiben allergids vagy valaha az volt més béta-laktdm ké-

szitmények irdnt.
Széljon az orvosdnak, ha barmikor silyos hasmenése volt a baktéri-
umellenes gydgyszerek alkalmazdsa utdn. Csaknem minden bakté-
riumellenes hatéanyag kapcsan beszamoltak — az enyhétél az élet-
veszélyesig terjeds — dlhdrtyds vastagbélgyulladasrél, ezért fontos,
hogy a hasmenést jelenteni kell az orvosnak.
A kezelés alatt béségesen fogyasszon folyadékot, hogy megel8zze
az apré kristdlyok esetleges kivalasdt a vizeletben. Hogyha Onnek
hélyag katétere van, akkor azt rendszeresen ellenérizni kell az ilyen
esetben.
Tartés alkalmazds esetén rezisztens baktériumok vagy sarjadzé gom-
bak dltal okozott felilfertézések fordulhatnak elé.
Tartés kezelés alatt a vérképet, valamint a méj- és a vesefunkciét rend-
szeresen ellendrizni kell.

Terhesség
Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezels-

orvosdval vagy gydgyszerészével.

Széljon az orvosdnak, ha terhes (vagy azt gondolja, hogy terhes le-

Milyen tipust gydégyszer a Curam DUO filmtabletta, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

het), avagy szoptat. Korlatozott szdmu terhes nd esetében alkalmaz-
tdk a szdjon keresztil szedett amoxicillint és klavulansavat; terhesség-
re vagy a magzat, illetve az Gjsziilét egészségére gyakorolt semmi-
lyen kdros hatdsra nem volt bizonyiték.

A mintegy 560 terhesség alatti alkalmazds adatai alapjan az
amoxicillin/klavuldnsavnak a terhességre vagy a magzat/illetve az
Ujsziilott egészségére gyakorolt drtalmas hatésdt nem lehetett meg-
figyelni.

Egy, idéeldtti burokrepedést elszenvedd nékén végzett vizsgdlat
eredményei alapjan arrél szémoltak be, hogy megelzésre irdnyuld
amoxicillin/klavulansav kezelés az Gjszilétiekben a bélfal elhaldss-
val jaré vékony- és vastagbélgyulladds (nekrotizélé enterocolitis) fo-
kozott kockazatdval lehet &sszefiggésben.

Elévigydzatossagbdl tehdt a Curam DUO filmtabletta terhesség alatt
csak akkor alkalmazhatd, ha a vérhaté haszon meghaladja a lehet-
séges kockdzatokat.

Szoptatas

Kérdéseivel barmely gydgyszer szedése elétt fordulion orvosdhoz,
vagy a gydgyszerészhez.

Kimutatték, hogy a gydgyszer nagyon kis mennyiségben kivalaszté-
dik az anyatejbe. A szoptatott csecsemd hasmenése, illetve sarjadzd
gombads fertézése fordulhat eld, ilyen esetekben a gyermek elvélasz-
tasara lehet szikség.

A készitmény hatasai a gépjarmivezetéshez és gépek keze-
léséhez szikséges képességekre:

Nem figyeltek meg a gépjarmivezetéshez és a gépkezeléshez sziik-
séges képességekre gyakorolt hatdst.

Fontos informéaciok a Curam DUO filmtabletta egyes &ssze-
tevéirél:

A Curam DUO filmtablették kdliumot tartalmaznak. Ezt figyelembe
kell venni a kdrosodott vesem(kodésd, illetve korlatozott kdliumtartal-
mo diétdt kapé betegek esetében.

A kezelés ideje alatt szedett/alkalmazott egyéb gyégysze-
rek:

Feltétlenil tajékoztassa a kezeléorvosdt vagy a gydgyszerészt a jelen-
leg vagy nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirél, beleérive a vény
nélkil kaphatd gydgyszereket is.

Széljon az orvosdnak, ha az aldbbi gydgyszerek barmelyikét szedi:

e Kloramfenikol, makrolidok, szulfonamidok vagy tetra-
ciklinek (antibiotikumok)
. Probenecid (a készvény kezelésére)

e Allopurinol (a k&szvény kezelésére)

e Szulfaszalazin (a gyulladdsos bélbetegségek kezelésére)
. Metotrexdt (a rosszindulaté daganatok, reumds betegsé-
gek és a pszoridzis, azaz pikkelyssmér kezelésére)

. Digoxin (bizonyos szivbetegségek gydgyszere)
. Diszulfirdm (az alkoholizmus kezelésére)

*  Szdjon keresztiil alkalmazott véralvadasgatlék (a vérrég-
képzédés megeldzésére)
. Fogamzdsgdtlé tablettdk.

A Curam DUO filmtabletta szedése befolydsolhatja bizonyos labora-
tériumi diagnosztikus vizsgdlatok eredményét.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A CURAM DUO
FILMTABLETTAT?

A Curam DUO filmtablettét kizarélag az orvos dltal eléirt adagban
és ideig alkalmazza! Ha nem biztos valamiben, akkor kérdezze meg
a kezelborvosdt vagy a gydgyszerészt!
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A Curam DUO filmtabletta adagoldsa az On életkordtdl, testtdme-
gétdl és vesemikddésétd|, a fertdzés sulyossagatdl és helyétdl, vala-
mint a feltételezett, illetve kimutatott kérokozdk érzékenységétél figg.
A felnéttek és a 12 év feletti (legalabb 40 kg testtdmegii)
gyermekek szokdsos napi adagja 12 éranként egy tabletta.

A kdrosodott vesemilkddésii betegek esetében - a kdrosodds si-
lyossagatél és a beteg testtomegétd| figgden — csokkenteni kell az
adagot.

Ha a Curam DUO filmtabletta alkalmazasa sordn annak a hatdsat tal-
zottan erésnek, vagy csekélynek érzi, akkor forduljon az orvosdhoz
vagy a gydgyszerészhez!

Hogyan kell bevennie a gydgyszerét?

Egészben, egy pohdr vizzel nyelie le a tablettat. Ne ragja szét!

Az esetleges emésztési problémdk csskkentése érdekében javasoljuk,
hogy az étkezések elején vegye be az amoxicillin/klavulénsav tab-
leftat.

Szabdlyszerlen a Curam DUO filmtabletta szedését a tinetek javu-
lasa, illetve megsziinése utdn még tovabbi 3-4 napig, és legaldbb
az dltaldnosan javasolt minimdlis idétartamig folytatni kell. Ne szed-
je 14 napndl tovabb a Curam DUO filmtablettdt, amig el8bb fel nem
kereste az orvosat!

Ha az eléirtnal tobb gyégyszert vett be:

Amennyiben tl sok tablettat vett be egyszerre, akkor minél elébb for-
dulion az orvosdhoz! Mutassa meg az orvosnak a megmaradt do-
boz gydgyszert!

A legtébb beteg csak enyhe gyomor-bélrendszeri tineteket = émely-
gést, hasi fajdalmat, hdnydst és hasmenést - tapasztalt. A folyadék- és
elektrolitegyensily zavara (acidézis) is eléfordulhat. Nagyon ritkan
rangds vagy géresroham, tudatzavar, kéma, vérképeltérés és vese-
elégtelenség is bekdvetkezhet. Rendkivilli kérilmények kozott 20-40
percen bell sokk léphet fel.

Ha elfelejtett bevenni egy tablettat:

Amennyiben elfelejtett bevenni egy tablettat, akkor vegye be, amint
az eszébe jutott. A kdvetkezd adagijdt, illetve tablettdjat ne vegye be
10l kordn — a két adag kozétt legaldbb 4 éranak kell eltelnie. Prébal-
ja meg Ggy folytatni, mint kordbban (12 éra milva vegye be a kévet-
kezé adagot). Ne vegyen be dupla adagot!

Ne hagyja abba elébb a gydgyszer szedését, mint ahogyan az orvos
eléirta, még akkor sem, ha mdr jobban érzi magdt!

Ha a kira vége elétt abbahagyja a kezelést, akkor egyes baktériu-
mok tilélhetnek, és a fertézés visszatérhet.

De:

Ha mdr az eldirt utolsé tableftdt is beszedte, és még mindig nem érzi
il magat, akkor keresse fel az orvosat!

Minden nap csak az eléirt adagot szedje, és ne tébbet!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Curam DUO filmtabletta is okozhat mel-
lékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Ezek
rendszerint enyhék és dtmenetiek.

Ha az itt felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tinetet ész-
lel, akkor értesitse az orvosdt vagy a gydgyszerészt!

A mellékhatasok felsoroldsa a gyakoritl indul és a kovetkezé kate-
géridkat haszndljuk:

gyakori (2 1/100, < 1/10, azaz 100-bdl 1-10 beteget érint)

nem gyakori (2 1/1000, < 1/100, azaz 1000-b&| 1-10 beteget érint)
ritka (2 1/10000, < 1/1000, azaz 10 000-bél 1-10 beteget érint)
nagyon ritka (< 1/10000, azaz 10 000-bs! kevesebb, mint 1 bete-
get érint)

A kévetkezd mellékhatdasok fordulhatnak elé:

Gyakori

Emésztérendszeri betegségek és tinetek: Gyomor-bélrendszeri irrita-
tiv reakcidkat, igy émelygést, hanydst, hasmenést és a végbélnyilds
kérili viszketést figyeltek meg. Ezek a mellékhatdsok dltaldban eny-
hék és atmenetiek.

A bér és a bér alatti szévetek betegségei és tinetei: Allergids bérreak-
cik. Az esetek egy részében ,5tddik napi kiiitésrél” szamoltak be. Ez
az adag nagysdgatdl és a beteg dllapotatd| figg.

Nem gyakori

Fertéz6 betegségek és parazitafertézések: A készitmény til hosszo
és ismételt haszndlata kévetkeztében felilfertézédés és az ellendlld
(rezisztens) kérokozdk és élesztégombdk elszaporoddsa léphet fel.
A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és tunetek:
Hivelyviszketés és folyds.

Ritka

Fertéz6 betegségek és parazitafertézések: agyhdrtyagyulladds
(aszeptikus meningitis).

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: vérkép-elté-
rések (tfrombocitdzis, vérszegénység).

Immunrendszeri betegségek és tinetek: Tipikus allergids reakciok
(mint csaldnkiiités, apré bérbevérzések), az arc, torok, nyelv duz-
zanata és silyos tilérzékenység kisebb gyakoriséggal fordulhatnak

eld. Stlyos bérreakcidk (erythema multiforme, Stevens-Johnson szind-
réma, toxikus epidermdlis nekrolizis, hélyagos vagy lemezesen ham-
16 bérreakcid) szérumbetegség és tolérzékenységgel kapcsolatos ér-
gyulladés ritkén fordulnak el. Gyégyszerldz eléfordulhat.

Idegrendszeri betegségek és tinetek: A szédiilés, a fejfdjds és a
géresroham ritka. Gércsrohamok a karosodott vesemikédési, illetve
nagy adagokkal kezelt betegeknél fordulhatnak el6.

Emésztérendszeri betegségek és tinetek: Alhdrtyds vastagbélgyulla-
dds (stlyos és tartés hasmenés), vérzéses vastagbélgyulladas, nyal-
kahdrtyat és bért érinté kandidiazis, a fogak feliletes elszinezédése.
Mdj- és epebetegségek, illetve tinetek: a méijfunkcids prébdk révid
ideig tarté eltéréseit okozhatja.

Nagyon ritka

Vérképzészervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: A vérkép el-
térései és/vagy a vérzési idé megnydilasa.

Pszichidtriai kérképek: hiperaktivitds, szorongds, dlmatlansag, menta-
lis zavarodottsag és agresszid.

Emésztérendszeri betegségek és tinetek: Fekete lepedékképzédés a
nyelven.

Mdij- és epebetegségek, illetve tinetek: Mdjgyulladds, sargasag (a
bér és a szemfehérje sargds elszinezédése).

Vese- és hugyuti betegségek és tinetek: Vesegyulladdst, ill. kristalyos
anyagot tartalmazé vizelet iritését jelentették.

5. HOGYAN KELL A CURAM DUO FILMTABLETTAT
TAROLNI?

Legfeliebb 25°C-on, az eredeti csomagoldsban tarolands.

A gydgyszer gyermekektd| elzarva tartandé.

A gydgyszert csak a csomagoldson feltiintetett lejarati idén belil sza-
bad felhaszndlni.

A dobozon feltiintetett lejrati idé {Felh} utdn ne szedje a Curam
DUO filmtablettdt. A lejérati idé a megadott hénap utolsé napjéra
vonatkozik.

A gyégyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a hdztartasi hulla-
dékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy
szikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az in-
tézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Curam DUO 1000 mg filmtabletta

= A készitmény hatéanyagal(i) amoxicillin és a klavuldnsav.
875 mg amoxicillin [1005mg amoxicillintrihidrat formajaban]
és 125 mg klavulénsav [149 mg kdliumklavulandt forméjaban]
filmtablettanként.

- Egyéb &sszetevd(k):
mag:
kolloid szilicium-dioxid, magnézium-szteardt, talkum, povidon
K 25, mikrokristalyos celluléz, kroszkarmelléz-ndtrium
bevonat:
trietilcitrat, efilcelluléz-vizes diszperzié (efilcelluléz, ndtrium-
lauril-szulfét, cefil-alkohol), hipromelléz, talkum, titan-dioxid
E171

Milyen a Curam DUO filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz
a csomagolas

Fehér vagy halvanysarga, hosszikas, mindkét oldalukon dombord fe-
[iletd és mindkét oldalukon mélynyomasi felezévonallal ellatott film-
bevonatu tablettdk.

Kiszerelések:

6 db, 8db, 10db, 12 db, 14 db, 15 db, 16 db, 20 db vagy 100 film-
tabletta aluminium/polietilén szalagféliGban és dobozban.

A kérhazi kiszerelés 40 db, 50 db, 100 db vagy 500 db filmtabletta
aluminium/polietilén szalagfélidban és dobozban

Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
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