Curam® 112 g i.V. - Poudre pour solution injectable/pour perfusion

45 SANDOZ

Substance active : amoxicilline/acide clovulanique

Composition

Que contient Curam 1,2 g i.v- Poudre pour solution injectable/pour
perfusion ?

Les substances actives sont |'amoxiciline e |'acide dovulanique.
Chague flacon contient 1000 mg &'omoxicilline (sel de sodium) et
200 mg d‘acide dovulanique (sel de pofassium).

Lo teneur en sodium de chaque flacon est de 3,4 mmol.

La teneur en potassium de chaque flacon est de 1,0 mmol.

Forme pharmaceutique : Poudre pour préparation d'une solufion
injectable
Poudre pour préparation d'une solution
pour perfusion
Poudre cristalline blanche ou presque
blonche

Conditionnement : baite d 10 flacons

Classe pharmaco thérapeutique et mode d"action :

Comment agiliCuram 1,2 g iv- Poude pour solutcn injectoble/pour
perfusion 7

Curom injectable est un antibiotique & large spectre de la fomille des
pénicillines.

Curom injectable git por une extermination rapide de lo plupart des
bactéries por |'amoxicilline, I'omoxicilline étont elle méme protégée
d'une destruction bactérienne por I'acide davulonique. Pour cetfe raison
'association de ces deux substances aclives est efficace contre de
nombreux germes résistants & I'omoxiciline.

Détenteur de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant
Sandoz GmbH, KundHAutriche

Indications

Quand utilise+on Curom 1,2 g v Poudre pour solution injectable/pour
perfusion ?

Curom 1,2 g i.v-- Poudre pour solution injectable/pour perfusion est
indiqué pour le traitement parentéral des infections dues  des germes

tésistants @ |'omoxiciline ou & d'outres antibiotiques du groupe des béto-

lactamines lorsque la thérapie orale n'est pas indiquée comme pour :

~ Infections des voies respiratoires

~ Infections abdominales

—Infections rénales et des voies urinaires & I'exdusion des
inflammations de la prostate.

= Infections des voies génitales

~ Infections de lo peau et des fissus mous

— Infections généralisées telles que septicémie et péritonite

Un traitement débuté par Curam 1,2 g i.v-- Poudre pour solution
injectable/pour perfusion peuttre poursuivi par un traitement par voie
orale si la voie porentérale n’est plus nécessaire.

Contre-indications

Quand ne doiton pos utiliser Curam 1,2 g i.v- Poudre pour solution

injectable/pour perfusion ?

Curam 1,2 g i.v-- Poudre pour solution injectable/pour perfusion ne doit

pos étre utilisé,

» Si vous étes hypersensible (allergique) oux béta-actamines (par ex.
pénicillines, céphalosporines) ou & I'acide davulanique en raison du
risque de choc anaphylactique. Il est donc nécessaire, avant le début
de lo thérapie, d'effectuer une recherche approfondie de fout
antécédent de réaction allergique (par ex. lors d'une prise, dons le
passé, de pénicilline ou de céphalosporine).

o (Chez les potients souffrant d'insuffisance hépatique sévére ainsi que
les patients chez lesquels une insuffisance hépatique est survenue
lors d'un traitement antécédent por amxicilline/acide clovulanique,
par exemple, i une jounisse cholestatique o été déclenchée par
amoxicilline//acide clovulonique ou une outre péniclline.

« (Chez les patients souffront de mononudléose infectieuse (fidvre
glandulaire de Pfeiffer) ainsi que chez les pafients souffrant de
leucémie lymphatique en rcison d'un risque accru d'éruption cutanée.

Grossesse et allaitement

Demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre/
dutiliser tout médicoment.

Votre médecin décidera de |'utlisation de ce médicoment durant lo
grossesse et |'clloitement aprés une évaluation des risques/bénéfices.
Aucun effet négatif de Corom injectable sur la grossesse ou sur |'étot de
santé du foetus ou du nouveauné n'a 616 constaté lors de son ufilisation
chez des femmes enceintes.

Curom injectable ne devrait pas dtre ufilisé dans le premier frimestre de
lo grossesse.

Les deux substances possent dans le lait matemel. Chez les nourrissons
alloités peuvent apparaitrent diarthées et candidoses, nécessitant, selon
e cas, une interruption de I'alloitement. La possibilité d'une
sensibilisation (développement d'une allergie) est @ prendre en compte.

Mises en garde et précaution d’emploi

Que fautil également prendre en considération lors de 'utilisation de
Curam 1,2 g i.v- Poudre pour solution injectable/pour perfusion ?
Curom injectable peut entrainer parfois des effets secondaires tels que
des vertiges qui pourraient entraver la capacité & conduire un véhicule,
utiliser des machines ou entraver la sécurité du rovail (voir paragraphe
effefs secondaires).

Chez les patients souffrant d'insuffisance hépatique, un traitement por
Curam injectable ne devrait Btre effectus qu'ovec précaution. Curom
infectable doit Bre ufilisé ovec précaution chez les patients souffrant de
troubles établis de lo fonction hépatique et avec attention chez les
patients souffrant de froubles de la fonction rénale. Chez de fels pafients
les fonctions hépatiques et rénales doivent 8tre évaluses ef contrélées
régulierement. Cedi est parficulizrement important chez les patients 6gés
et chez les nourrissons chez lesquels les fonctions hépatiques et rénales
peuvent &tre diminuées.

Pour le fraitement des patients 8gés (60 ans et plus), la prudence est
conseillée, et des contrdles de la fonction hépatiques sont nécessaires
(voir « effets secondaires »).

Chez les potients présentant des signes de détérioration hépafique, les
valeurs hépatiques devront étre contrélées d intervalles réguliers et si
une dégradation des valeurs apparait, une inferruption du fraitement
peut étre évoquée.

En cos de survenue de diarrhées séveres et persistantes, il fout tenir
compte d'une possible suvenue d'inflammation intestinale (colite
pseudomembraneuse) causée par Clostrdium difficile et lo thérapie por
Curam injectable ne doit pas ére poursuivie. Les ontipéristaltiques
(comme por ex : lopéramide) sont contre-indiqués.

Ce médicoment doit dtre utiisé avec précaution chez les patients
présentant des allergies importontes ou de I'asthme car chez de tels
patients les survenues de réactions allergiques sont plus fréquentes.

Lo possibilité de survenue d‘une allergie croisée (développement
d'allergie) avec les céphalosporines doit étre prise en compte.
L'omoxicilline pouvant cristalliser & température ambiante ef en haute
concentration urinaire dons les cothéters vésicous, de fels cathéters
devraient dtre régulidrement contrdlés,

En cos d'uilisation prolongée- comme pour fout autre antibiotique &
lorge spectre- des surinfections & bactéries résistontes ou des condidoses
peuvent survenir.

L'utilisation préventive de Curam injectable peut &fre mis en relation
ovec un risque plus élevé de survenue d'entérocolite nécrosante
(inflammation intestinale) chez le nouveau-né.

En cas d'infections groves comme septicémie ou péritonite il est conseills
de combiner le fraitement avec une autre substance anfibiofique
compatible.

Des prises & un infervalle inférieur & 4 heures devraient dtre vitées.

En cas de traitement prolongs, les paramétres rénaux, hépatiques et
sanguins doivent fre surveillés régulizrement

Ce médicament confient 1,70 mmol de sodium par flocon. Il fout en
tenir compte chez les personnes suivant un régime hyposodé strict.

Ce médicament contient moins de 1 mmol (0,5mmol) de potassium par
flacon, ce qui correspond pratiquement & un produit sans potassium.

Incompatibilités (indications pour le médecin)

Curam 1,2 g i.v.- Poudre pour solution injectable /pour perfusion ne doit
pos éire mélangée ovec des solutions d'acides aminés, des émulsions
lipidiques, du sang ou du plasma.

Curom 1,2 g iy~ Poudre: pour solution njectable,/pour perfusion est
moins stable lorsque des solutions & base de dextran ou de bicarbonate
sont utilisées comme solvant.

La solution préparée ne devrait donc pos tre rajoutée dans de felles
perfusions mais peut cependant e injectés dans le tuyou de perfusion
dans un déloi de frois & quatre minutes.

Il est vivement décdhseillé d'effectuer un mélange invifro ovec des
ominoglycosides en raison de |'effet d‘inoctivation des ominoglycosides
por 'omoxicilline.

Dans des cas isolés, une opacification peut apparaire en cos de mélange
avec tne solution contenant de o lidocaine. Dans ce cas, il est conseillé
de jefer cefte solution.

Informez votre médecin de foute survenue de grossesse.
A conserver hors de lu portée des enfants.

Interactions médicamenteuses

Peuton utiliser Curam 1,2 g iv.- Poudre pour solution injectable/pour
perfusion simultanément avec d'outres médicaments ?

Veuillez informer votre médecin ou pharmacien si vous prenez d'autres
médicaments ou si vous ovez pris récemment d‘autres médicoments
méme s'il s‘agit d'un médicoment abtenu sans ordonnonce.

Des interactions peuvent survenir avec :

D'autres onibiotiques

comme fétracydline, macrolide, sulfonamides ou chloramphénicel.
Probénécide

Aloputinol

Une ufilisation simultanée peut fovoriser une suvenue de réaction
allergique cutanée.

Méthotrexate

Lo concentration sérique de méthotrexate chez les patients recevant
simultanément de I'omoxiilline devrait fre contrdlée de maniare tiés
tapprochée.

Digoxing
Disulfirome

Anticongulants

Contraceptifs hormonaux

Dans de rares cos, ['omoxiciline peut entraver |'sfficacité des
contraceptifs hormonaux (pilule). Il est donc conseillé de prendre des
mesures contraceptives supplémentaires, non hormonales.

Lo survenue de diarhées peut entraver I'obsorption d'outres
médicaments et influencer de manigre négative leur efficacité.




nce sut les ite
Les méthodes non enzymatiques de détermination de lo présence de
sucre dons les urines peuvent produire de foux résultots positifs.
L'identification de I'vrobilinogéne peut également &tre offectée.

Posologie

A quelle fréquence et en quelle quantité doiton utilser Curom 1,2 g i.vy”

Poudre pour solution injectable/pour perfusion ?

MEDECIN |

La posologie dépend de |'dge, du poids, de la fonction rénale de chaque
patient, de o sévérité et du fype d'infection ainsi que des germes
responsables supposés ou prouvés. Lo durée du traitement dépend de
Vindication et de o sévérité de I'infection. Curom injectable ne devrait
pos éfre utilisé sur une période de plus de 14 jours sans contrdles de lo

POSOLOGIE
Ce médicoment est destinée & une utiisation introveineuse, il n'est pas.
indiqué pour une application intramusculaire.

Curom 1,2 g_iv Poudre pour solution injectable/pout perfusion n'est
3 @ ids nfreus 50
‘Adultes et enfants avec un poids corporel supérieur & 50 kg

Infections modérées :  Curam 1,2 g injectable foutes les 8 heures par
injection intraveineuse lente (durée d'injection d'au moins 3 minutes).

Posologie en cos d'insuffisonce rénale

Chez les potients souffrant d'insuffisonce rénale, I'élimination de |‘ocide
dlovulanique/amoxiciline est retardée.

En fonction du degré de grovité d'insuffisance rénale, lo dose totale
journalidre ne devrait pos dépasser ce qui est indiqué dans le fobleou c-
dessous

Posologie en cos d'insuffisan igue

Amoxicilline /acide clovulanique ne doit pos dtre ufilisé chez les pafients
souffront d'insuffisance hépatique sévére ainsi que pour les patients chez
qui un traitement précédent por Amoxicilline/ocide davulonique o

N . dédenché une insuffisance hépatique.

Chez les patients présentant des signes de détérioration hépatique, les
valeurs hépotiques devront @fre contrdlées o intervalles réguliers. Si une
dégradation des voleurs apparait, une interruption du traitement peut
#tre évoquée. Il n’existe pas octuellement, pour ce fype de patients de
recommandations spéciales de posologie.

ODE D'ADMINISTRATION -
V'od est effecuée excl par n médecin !

La préparation doit étre effectuée dans des conditions aseptiues. Avant
utilisation, la solution doit &re controlée visuellement. Lo solution ne
doit &re utilisée que si elle est dlaire et sans particules. Toute solution
non utilisée doit étre jetée.

Pour usage unique.

Préparati i
Les flocons de 1,2 g doivent @re dilués avec 20 & 50 ml d'aou pour
préparation injectable.

Flocons de | Eou pour Volume aprés (nn:emmnon oprés
préparation | préporation*. | préparation’
injectable
129 20ml 2025ml | 49,4/99 mg/ml
129 50 ml 50,15 ml 19,9/4,0 mg/ml

“les données proviennent d'exomens en loboratoire

Préporation pour perfusions introveineuses
Les flacons de 1,2 g doivent étre dilués ovec 50 & 100 ml d'eau pour

DEGRE D'INSUFFISANCE RENALE | ADULTES et enfonts avec un poids yrépnmlion injectable ou I'un des liquides suivants : solution
5 supérieur & 50 kg I saline, lactate de sodium 167 mmol/), solution de Ringer
Filtration glomérulaire ou de Hortmann.
= _m‘/m' — Les solutions pour perfusions intraveineuses doivent &tre entiérement
1030 ml/min. Dose nifile de 1000/200 | i dos s 60 mites s v ipoin
-u.ghsmﬂm‘dva Lors de lo mise en solution, on peut observer une coloration fransitoire
. osée, mais lo solution retrouve mﬁidﬂm su drté. e
suivie de 500/100 mg par jour En cas d’administration trop imj lmpnmmlo d nmxldlling[ul
Hemodiolyse Dose infile de 1000/200mg, |  davulanique (Curam) (surdosage) :
- suivie de 500/100 mg por jour | o) Symotome de surdosoge
et 500/100 mg oprés la diolyse En cos de surdosoge des symptimes gashio-ntestinoux feks
nousées, vommsements of diomhées, roubles de ['équilibre Mm
Durée du troitement : élecrrolytique peuvent opparaitre. Des crampes peuvent également

Le traitement devrait &ve poursuiv encore 3 & 4 jours apris
F'oméfiorotion des symptdmes. Pour les infections & streptocoques
pyogines (straptocoques B-hémolyioues & roupe A) o durée minimale
ku——ublﬂmﬁtﬁ-uwsam
comme hevre thumetsmale ou (isflommation des
reins).

Potients dods
Méme pasologie que pour les odultes ovec fonction rénale normale.

survenic. Un état de conscience diminué, des fosciculations
musculaires, mouvements brusques myocloniques, coma, réaction
hémolytiques, insuffisance rénale et acidose sont possibles. Dans des
cas extrémement rores il peut y avoir choc dons les 20 & 40 minutes.

b) Jraitement d'un surdosoge <
Il n'existe pas d'antidate spécifique ea cos de surdosage. le
raifement est symptomatigue, sous fonme & bémodiclyse ea
surveillant particubiérement ["équiibee hydrique et élecrolyique.

Effets indésirables

Quels effts indésirables (effefs secondaires)- n‘apparaissant pas

forcément chez chaque patients- peut avoir Curam 1,2 g i.v- Poudre pour

solution injectoble/pour perfusion ?

Comme tout médicoment, Curam 1,2 g v Poudre pour solufion

injectable/pour perfusion peut avoir des effets indésirables

Troubles de la circulation sanguine et lymphatique

Rare (>1/10,000, <1/1,000)

o trouble des poromatres songuins (thrombocytose, anémie
hémolytique)

Trés rare (<1/10,000)

* Dans des cos isolés on o observé un (honnamam des Wlurrmm
sanguins sous forme de leucopénie,

particuliers chez les plus de 60 ans. Le risque de survenue de ces
froubles ougmente lors d‘une durée de fraitement de plus de
14 jours.
 (Ces effets secondaires ont été égolement observés, dans de frés rores
cas, chez des enfonts.
Les signes ou symptomes opparaissent en général durant le troitement
ou peu de temps aprés; dans quelques cos cependant, ils peuvent
‘apparaitre quelques semaines aprés lo fin du traitement. Les
manifestations hépatiques sont en général transitoires. Elle peuvent étre
également trés importantes et, dans de trés rares cos, il y o eu issue
mortelle. Ces cos sont presque toujours opparus chez des patients en frés
mauvais état de santé ou chez des patients chez qui ont &t administré,
simultanément ovec Curam injectable, des médicoments potenfiellement

thrombocytopénie, wa(ympinh anémie ou inhibition de lo
production cellulire de lo moelle osseuse (myélosuppression) ainsi
que prolongation du temps de saignement et de prothrombine. Ces
symptomes disporaissent aprés arét du raitement.

Troubles du systéme immunitaire

Rare (>1/10,000, <1/1,000)

 Des réactions allergiques typiques de type | (urticaire, saignements
cutanés), oedémes cutanés et des mugueuses et des réactions
d'hypersensibilité peuvent apparcitre dans de rares cos.

 Dans de rares cos des moladies cutanées sévéres peuvent survenit
(por ex. érythéme multiforme, syndrome de Lyell, syndrome de
Stevens Johnson, nécrolyse épidermique toxique, pustulose

érythémateuse généralisée oigue, dermatite exfoliotive, malodie

sérique et vosculite en relafion avec une ollergie.

« fidwie médicomenteuse.

Troubles du systéme nerveux

Rare (>1/10,000, <1/1,000)

* vertiges, cépholées et convulsions sont rares. Des convulsions peuvent
apparaitre chez des patients présentant une insuffisonce rénale ou
chez des patients recevont une dose élevée.

Trés rare (<1/10,000)

» hyperactivité, angoisse, insomnie, corfusion et agressiité.

Troubles gastro-intestinaux
Fréquent (>1/100, <1/10)
« Troubles gastro-ntestis

fels que nousées, diarrhées

&t démangeaisons ont été observés. Ces effefs secondoires sont en
générol légers et disparaissent rapidement.

Rore (>1/10,000, <1,/1,000)

—=Comme pour I'omoxiciline if peut y ovoir inflommation deVintestin

(coli useudomemhmueuie) ot mﬂnmmm'cn des muqueussi

Tos rove (<1/10,000)

 Apparition d'une langue noire.

Troubles hépatobiligires

Rare (>1/10,000, <1/7,000)

 Dons de rares cos on @ consiaté wne
valeurs des enzymes hépatigues (AST #t/ou ALT)

Trés rore (<1/10,000)

o Des inflommotions hépatigues (hépatite) of jouaisses cholestotiques
oat 61 observées dams de rares (os. Des moubles hépatigues
opporaissent plus volontiers chez les hommes et les patients dgés, en

modénée des

Troubles cutanés et des fissus sous-cutanés

Fréquent (>1/100, <1/10)

* Des réactions allergiques cutanées apparaissent de manidre
significativement plus fréquente qu’avec d‘outres pénicillines

* Dons quelques cas on o observé un « fifth day-exanthéme » (éruption
cutanée),cedi dépend de I'importance de lo dose et de F'état du
patient.

Troubles

Trés rare (<1//10,000)

* Il'y o eu un cas isolé de néphrite intersttielle (inflammation des
teins). Une cristallurie o été également rapportée (calculs rénaux).

Troubles ef accidents liés au site d’administration

Peu fréquent (>1/1,000, <1/100)

 on o observé occasionnellement le formation de caillots et une
inflammation de lo veine superficielle (thrombophlébite) ou point
d'injection.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette

nofice, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

¢ du médicament et date de piremp

Commeat conserver (urom 1,2 g i.v- Poudre pour solufion injectable/pour
perfusion ?

Conserver les médicaments hors de la portée des enfants.
Respectez o dote limite dutilisation indiquée sur I'emballage !

Ne pos utiliser ce médicoment aprés lo dote de péremption indiquée sur
I'smbollage.

Ne pos stocker d plus de 25°C, conserver les flacons dans leur baite.

Conditions de conservation aprés la préparation :

Ne pos stocker & plus de 25°C

Solution reconstituée : Du paint de vue microbiologique les injections et
perfusions dewaient étve immédictement utiisées dons lo mesure ou lo
méthode préposation excive une confomingtion microbieane. Si elle n'est
pas utilisés immédiotement, lo responsabifité pour lo durée ef les
conditions de conservetion repose chez ['utilisateut

Date de I'information : Décembre 2004
Si vous ovez d'outres questioas concemont (urom 1,2 g iv- Poudee pour

préparatics ¢'une solvtion mjeciodle,/powr perfusion, odressez vous &
voire médacn ou phormades. F

A
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