Antibiotikum, amoxicilin

Příloha č. 2 k rozhodnutí o prodloužení registrace č.j. 392/05

Příbalová informace‑rp
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

Máte‑li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má‑li stejné příznaky jako Vy.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V této příbalové informaci naleznete:

1. Co je Curam a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Curam užívat

3. Jak se Curam užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání přípravku Curam

6. Další informace

Curam 156,25 mg/5 ml

Curam 312,5 mg/5 ml

Curam 625 mg 

amoxicillinum, acidum clavulanicum

1. Co je curam a k ČEMU SE POUŽÍVÁ

Co je Curam

Antibiotikum, amoxicilin potencovaný klavulanátem.

Curam obsahuje amoxicilin, baktericidní širokospektré antibiotikum, penicilínového typu, v kombinaci s draselnou solí kyseliny klavulanové, která chrání amoxicilin před rozkladem enzymy, které produkují některé bakterie na svoji ochranu.

Spektrum Curamu je tak rozšířeno o mikroorganizmy, které díky produkci těchto enzymů jsou na nechráněný amoxicilin rezistentní (odolné).
K čemu se používá Curam

Curam je vhodný pro léčbu bakteriálních infekcí, vyžadujících antimikrobiální léčbu: 
· Infekce horních a dolních dýchacích cest; 
středoušní zánět (otitis media); 
zánět vedlejších nosních dutin (sinusitis); 
akutní a chronické záněty průdušek (bronchitis); 
zápal plic (pneumonie). 
· Infekční onemocnění ledvin, infekce močového a pohlavního ústrojí (urogenitálního traktu). 
· Infekce kůže a měkkých tkání.

Curam suspenze je určen pro děti od 9 měsíců. 
Curam potahované tablety jsou určeny pro děti od 12 let (těl. hm. nejméně 40 kg), mladistvé a dospělé.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, než začnete PŘÍPRAVEK Curam UŽÍVAT

Neužívejte přípravek Curam

Curam je kontraindikován u pacientů s ověřenou přecitlivělostí na peniciliny, cefalosporiny. Před začátkem se má vždy pečlivě probrat anamnéza pacienta na výskyt jakékoliv alergické reakce na peniciliny nebo cefalosporiny. Curam se nesmí používat u pacientů s vážnou jaterní poruchou, nebo u nichž za předešlé léčby k takové poruše došlo.

Pacienti se závažnými poruchami zažívacího traktu se zvracením a průjmy se nemohou touto formou přípravku léčit, pro ně je vhodná injekční forma. 

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Curam je zapotřebí

Při léčbě starších pacientů (nad 60 let) je nutná zvýšená pozornost a mají být provedeny jaterní testy. Při léčbě pacientů s alergií, astmatem je nutná opatrnost‑může dojít ke zhoršení alergických projevů. U pacientů s infekční mononukleózou nebo lymfatickou leukémií je při léčbě Curamem vyšší riziko alergické vyrážky (exantému), která může být závažného rozsahu, takže je nutno léčbu přerušit. U nemocných se středně nebo těžce omezenou funkcí ledvin, se musí dávky Curamu upravit.

Těhotenství a kojení

Těhotné a kojící ženy mohou přípravek užívat jen tehdy, jsou‑li pro to zvláště závažné důvody. 
Řízení dopravních prostředků a strojů
Nebyly zaznamenány žádné nepříznivé účinky na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Informujte lékaře o všech lécích, které užíváte, nebo které užívá Vaše dítě, než začnete s užíváním Curamu. Účinky přípravku Curam a jiných současně užívaných léků se mohou vzájemně ovlivňovat. 
Přípravek se nemá kombinovat s bakteriostatickými chemoterapeutiky nebo antibiotiky jako jsou tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy nebo chloramfenikol. V kombinaci s probenecidem dochází ke zvýšení koncentrace amoxicilinu v krevním séru a ve žluči. Allopurinol při současném použití Curamu může vyvolat alergické kožní reakce. Použití diuretik vede ke snížení koncentrace Curamu, který se zvýšeně vylučuje ledvinami. Účinnost hormonální antikoncepce za léčby Curamem se může snížit, proto se doporučuje používat antikoncepci jiného typu. Curam zvyšuje absorpci digoxinu. Za použití antikoagulancií kumarinové řady se zvyšuje sklon ke krvácení. 
Užívání přípravku Curam s jídlem a pitím

Curam je nejvhodnější užít na začátku jídla, tablety je třeba dostatečně zapít šálkem čaje nebo vody. 

Není vhodné zapíjet tablety kyselými nápoji. 

Důležité informace o některých složkách přípravku Curam

U případů fenylketonurie je nutno vzít v úvahu, že Curam prášek pro přípravu perorální suspenze obsahuje jako sladidlo aspartam. V tomto případě se doporučují Curam potahované tablety, které neobsahují sladidlo. 

3. Jak SE Curam UŽÍVÁ

Dávky určuje vždy lékař. 
Potahované tablety:

Potahované tablety jsou určeny pro dospělé, mladistvé a děti nad 12 let, pro menší děti je určena suspenze. 
Obvykle se podávají tyto dávky: 
Dospělí, mladiství a děti starší 12 let, vážící více než 40 kg mají užívat 3krát denně 1 potahovanou tabletu Curamu 625 mg. Starší pacienti pokud nemají sníženou funkci jater nebo ledvin, užívají stejnou dávku. 
Suspenze: 
Návod k přípravě suspenze:

Lahvičku naplňte po značku vodou a dobře protřepejte. Pak opět doplňte vodu po značku a znovu důkladně protřepejte.

Před každým použítím je nutné suspenzi důkladně protřepat. 
Obvykle se Curam 156,25 mg/5 ml a Curam 312,5 mg/5 ml podávají podle následujícího schématu: 
Děti od 6 do 12 let‑5 ml Curam 312,5 mg/5 ml (1 odměrka) 3krát denně po 8 hodinách; děti od 1 do 6 let‑5 ml Curam 156,25 mg/5 ml (1 odměrka) 3krát denně po 8 hodinách; děti od 9 měsíců do 1 roku‑25 mg/kg/den rozdělené do 3 dávek po 8 hodinách. 
Doba léčby trvá 7‑10 dní, nemá přesáhnout 14 dnů.

Při omezené funkci ledvin se dávkování upravuje. 
Suspenzi dávkujeme přiloženou odměrkou, která má označeno 5 ml, 2,5 ml a 1,25 ml.
Dávkování předepsané lékařem (8 hodinové intervaly) je třeba přesně dodržovat i v noci. Je nutno využívat celé množství léku předepsané lékařem. 

Jestliže jste užil(a) více přípravku Curam, než jste měl(a)

Při užití nadměrné dávky nebo náhodném požití tablet dítětem vyhledejte lékaře.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Curam

Při náhodném vynechání dávky je třeba vzít lék ihned, jakmile si vzpomenete, a dále pokračovat podle původního časového plánu léčby.
4. Možné nežádoucí účinky

Během užívání se mohou vyskytnout některé nežádoucí účinky: 
· reakce z přecitlivělosti
Příležitostně se mohou vyskytnout kožní reakce, různé vyrážky a svědění. Typická spalničková vyrážka se může objevit 5.‑11. den po začátku léčby. Vznik náhlé kopřivky signalizuje penicilinovou alergii a léčbu je třeba přerušit. Vzácně může být postižena vyrážkou i sliznice úst, velmi vzácně i jazyk. Při tom bývá sucho v ústech, ztráta chuťových vjemů. Ojediněle se vyskytly puchýřovité až šupinovité reakce kůže. Zřídka byly zaznamenány vážné alergické reakce jako horečka, zmnožení eosinofilních leukocytů (eosinofilie), otok hrtanu (Quinckeho edém), chudokrevnost z rozkladu krvinek (hemolytická anemie), alergické cévní záněty, zánět ledvin, anafylaktický šok. Léčbu je třeba přerušit a použít antihistaminika, kortikosteroidy, sympatikomimetika, eventuelně adrenalin i.v. a léčbu kyslíkem. 
· gastrointestinální reakce
Po Curamu se může objevit žaludeční nevolnost, nucení na zvracení (častěji po vyšších dávkách), zvracení, plynatost, průjem. Tyto projevy bývají mírné a ustupují během léčby, nebo krátce po jejím ukončení. Při těžkých trvalých průjmech, které by se vyskytly během léčby nebo v prvních týdnech po léčbě, je nutno pomyslet na zánět tlustého střeva s pablánami (pseudomembranózní kolitida). Ojediněle se také může vyskytnout střevní plísňové onemocnění. 
· postižení jater
Příležitostně může dojít ke zvýšení hodnot jaterních enzymů. Vzácně byl zaznamenán přechodný zánět jater (transientní hepatitida), žloutenka z městnání žluči (cholestatická žloutenka). K těmto poruchám jaterní funkce dochází v průběhu nebo krátce po léčbě přípravkem (výjimečně po uplynutí několika týdnů). Postiženi jsou obyčejně pacienti nad 60 let, častěji muži. Riziko postižení jater se zvyšuje s délkou léčby (nad 14 dnů). Popsané nežádoucí účinky jsou reversibilní. 
· hematologické změny
V některých případech se vyskytly: snížení počtu bílých krvinek (leukopenie), snížení počtu neutrofilních bílých krvinek (granulocytopenie), nedostatek krevních destiček (trombocytopenie), podstatný úbytek všech druhů krvinek (pancytopenie), chudokrevnost (anemie), zvýšená krvácivost a prodloužený protrombinový čas. Tyto změny jsou rovněž reversibilní. 
· poruchy CNS
Zcela ojediněle se vyskytla nadměrná aktivita (hyperaktivita), úzkostné stavy, spavost, zmatenost, desorientace, agresivita a křeče. 
· jiné nežádoucí účinky
Dlouhodobá léčba přípravkem může způsobit novou nákazu organismu zvenčí a osídlení rezistentními (odolnými) mikroorganizmy nebo plísněmi. 
Abnormální klinické a laboratorní nálezy nezařazené jinde:

Přípravek ovlivňuje některé laboratorní testy. Informujte svého lékaře o tom, že užíváte přípravek Curam.
Nežádoucí účinky jsou ojedinělé, přesto některé mohou být životu nebezpečné. Vyskytnou‑li se některé z uvedených nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí, u dospělých, mladistvých nebo dětí, musí o nich být lékař ihned informován.
5. Podmínky uchovávání PŘÍPRAVKU Curam

Uchovávejte při teplotě do 25°C, v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí.
Připravená suspenze se uchovává při teplotě mezi 2º až 8ºC. Spotřebujte do 7 dnů od data přípravy.

Doba použitelnosti

Přípravek Curam nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6. Další informace

Co přípravek Curam obsahuje:

Curam 156,25 mg/5ml:

Léčivé látky: 143,0 mg amoxicillinum trihydricum, ekv. 125 mg amoxicillinum, 37,23 mg kalii clavulanas, ekv. 31,25 mg acidum clavulanicum, v 5 ml (1 odměrce) suspenze

Curam 312,5 mg/5ml:

Léčivé látky: 287,0 mg amoxicillinum trihydricum, ekv. 250 mg amoxicillinum, 74,5 mg kalii clavulanas, ekv. 62,5 mg acidum clavulanicum, v 5 ml (1 odměrce) suspenze

Pomocné látky:

citronové, broskvo‑meruňkové a pomerančové aroma, kyselina citronová, citronan sodný, aspartam, mastek, guar galaktomanan, srážený oxid křemičitý

Curam 625 mg:

Léčivé látky: 574,0 mg amoxicillinum trihydricum, ekv. 500 mg amoxicillinum, 149,0 mg kalii clavulanas, ekv. 125 mg acidum clavulanicum, v 1 potahované tabletě

Pomocné látky: magnesium‑stearát, mastek, povidon 25, mikrokrystalická celulosa, sodná sůl kroskarmelosy, triethyl-citrát, ethylcelulosa, hypromelosa, oxid titaničitý

Jak přípravek Curam vypadá a co obsahuje toto balení

Curam 156,25 mg/5 ml a 312,5 mg/5 ml:
Prášek pro přípravu perorální suspenze. 

Popis: téměř bílý prášek, po naředění téměř bílá suspenze. 
Curam 625 mg:

Potahované tablety.
Popis: bílé až slabě žluté, oválné bikonvexní potahované tablety, s půlící rýhou na obou stranách.
Velikost balení: 

Curam 156,25 mg/5 ml: 
1 lahvička s 9 g prášku pro přípravu 100 ml suspenze

1 lahvička s 5,4 g prášku pro přípravu 60 ml suspenze 
Curam 312,5 mg/5 ml: 
1 lahvička s 12,5 g prášku pro přípravu 100 ml suspenze

1 lahvička s 7,5 g prášku pro přípravu 60 ml suspenze 

Curam 625 mg: 
12, 15, 16 a 21 potahovaných tablet.
Dostupnost

Výdej léčivého přípravku vázán na lékařský předpis.

Držitel rozhodnutí o registraci

Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Výrobce

Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko
Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci Sandoz s.r.o., Jeseniova 30, 130 00 Praha 3; tel.: 221421611‑13, fax: 221412629‑30, office.cz@sandoz.com
Datum poslední revize této příbalové informace
22.8. 2007
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