Curam® 600 mg iV, - Poudre pour solution injectable/pour perfusion

S SANDOZ

Substance active : omaxicilline/acide davulonique
Composition

Que contient Curom 600 mg i.v-- Poudre pour solution injectable/pour
perfusion ?

Les substonces octives sont |'amoxicilline et |'ocide davulanigue,
Chaque flacon contient 500 mg d'omoxicilline (sel de sodium) et
100 mg dacide dovulanique (sel de potassium).

La teneur en sodium de chaque flacon est de 1,7 mmol.

La teneur en potassium de chague flacon est de 0,5 mmol.

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

Conditionnement : boite de 10 flocons

¥ Classe pharmaco thérapeutique et mode d'action:
Comment agit Curom 600 mg iv.- Poudre pour solution injectable/pour
perfusion ?

Curam injectable est un antibiotique & lorge spectre de lo fomille des
pénicilines.

Curom injectable agit por une extermination rapide de lo plupart des
boctéries par I'omaxicilline, I'omoxicilline éfant elle méme protégée
d'une destruction bactérienne por I'ocide dovulanique. Pour cette raison
I gssociafion de ces deux substances actives est efficace contre de

nombreux germes résistants & I‘amaxicilline.

Détenteur de lamhlu de mise sur le marché et fabricant
Sandoz GmbH, KundhAutriche

Indications

Quond utilise-+on Curam 600 mg iv.- Poudre pour solution injectable/

pour perfusion ?

Curam 600 mg i.v-- Poudre pour solufion injectable/pour perfusion est

indiqué pour le traif

résistonts & |'omoxicilline ou & d’outres antibiofiques du groupe des béto-

loctaines lorsque la thérapie orale n'est pos indiquée comme pour :

~ Infections des voies respirotoires

= Infections abdominoles

~ Infections rénales et des voies urinaires & |'exclusion des
inflammations de lo prostate.

= Infections des voies génitoles

~ Infections de lo peau et des fissus mous

vent parentéral des infections dues & des germes *,

~ “Infections généralisées telles que septicémie et péritonite

Un traifement débuté por Curom 600 mg i.v- Poudre pour solution
il:;dﬂhh/pﬂll( perfusion peut-atre poursuivi par un troitement por voie
orfle i lo voie parentérale n'est plus nécessaire.

Contre-indications

Quand ne doiton pas utiliser Curom 600 mg i.v Poudre pour solution
inectable/pour perfusion ?

Curom 600 mg i.v-- Poudre pour solufion injectable/pour perfusion

ne doit pos Btre utlisé,

 Si vous &tes hypersensible (allergique) aux béto-lactamines (par ex.
pénicilines, céphalosporines) ou & I'acide dovulanique en raison du
risque de choc anaphylactique. Il est donc nécessaire, avant le début
de lo thérapie, d'effectuer une recherche approfondie de tout
antécédent de réaction allergique (por ex. lors d'une prise, dans le
passé, de pénicilline ou de céphalosporine).

o (hez les potients souffrant d'insuffisonce hépatique sévére oinsi que
les patients chez lesquels une insuffisance hépatique est survenve
lors d'un traitement ontécédent par amoxicilline /acide clovulanique,
par exemple, si une jounisse cholestatique a été déclenchée por
amoxicilline/acide lovulanique ou une autre pénicilline.

» Chez les pofients souffrant de mononucléose infectieuse (fiéwre
glandulaire de Pfeiffer) ainsi que chez les patients souffrant de
leucémie lymphatique en raison d'vn risque occru d'éruption tanée.

Grossesse ef allaitement

Demandez conseil & votre médecin ou pharmacien ovant de prendre/
dutliser tout médicoment.

Votre médecin décidera de I'utilsation de ce médicoment durant lo
grossesse et |'ollaitement oprés une évaluation des risques/bénéfices.
Aucun effet négotif de Corom inectable sur lo grossesse ou sur I'état de
sonté du foetus ou du nouveané n'a 616 constaté lors de son utfisotion
chez des femmes enceintes.

Curom injectable ne devrait pos étre utifisé dans e premier trimestre de
lo grossesse.

Les deux substances passent dans le lait matemel. Chez les nourrissons
allaités peuvent opparaitrent diarthées et candidoses, nécessitont, selon
le cas, une interruption de I'allaitement. Lo possibilfé d'une
sensibiisation (développement d'une allergie) est & prendre en compte.

Mises en garde et précaution d’emploi

Que foutil également prendre en considération lors de I'utilisation de
Curom 600 mg i.v. - Poudre pour solution injectable/pour perfusion ?
Curom injectoble peut entrainer parfois des effets secondaires tels que
des verfiges qui pourraient entraver la capacité & conduire un véhicule,
utiliser des mochines ou entraver la sécurité du trovail (voir poragrophe
effets secondaires).

Chez les patients souffrant d'insuffisance hépatique, un traitement par
Curom injectable ne devrait &tre effectué qu'avec précoution. Curom
injectoble doit &tre utilisé avec précaution chez les patients souffront de
troubles établis de la fonction hépatique et avec attention chez les
potients souffrant de froubles de o fonction rénale. Chez de tels patients
les fonctions hépatiques et rénales doivent étre évaluses et contrdlées
régulitrement. Ced est parficulizrement importont chez les patients dgés
et chez les nourrissons chez lesquels les fonctions hépatiques et rénales
peuvent &fre diminuées.

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

Chez les patients présentont des signes de détérioration hépatique, les
valeurs hépatiques devont étre contrdlées  intervalles réguliers et i
une dégradation des valeurs apparait, une interuption du traitement
peut dtre évoquée.

En cos de survenue de diarthées sévires et persistantes, il fout fenir
compte d'une possible survenue d'inflommation intestinale (colite
pseudomembraneuse) causée por Clostridium difficle et lo thérapie par
Curam injectable ne doit pas étre poursuivie. Les antipéristaltiques
(comme par ex : lopéramide) sont contre-indiqués.

(e médicoment doit étre utilisé ovec précaution chez les patients
présentant des ollergies importantes ou de 'osthme car chez de tels
patients les survenues de réactions ollergiques sont plus fréquentes.
La possibilité de survenue d‘une ollergie croisée (développement
d'allergie) ovec les céphalosporines doit &tre prise en compe.
L'amaxiciline pouvant cristallser & température ambiante et en houte
concentration urinaire dans les cathéters vésicaux, de tels cathéters
devrojent fre réguliérement contrilés.

En cos d'ufilisation prolongée- comme pour tout autre antibiotique &
lorge spectre- des surinfections @ bactéries résistantes ou des condidoses
peuvent survenir

L'utiisation préventive de Curam injectable peut étre mis en relafion
avec un risque plus élevé de survenue d'entérocolite nécrosante
(inflommation intestinale) chez le nouveau-né.

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

Des prises @ un intervalle inférieur & 4 heures devroient étre évitées.

En cos de traitement prolongé, les poramtres rénaux, hépatiques et
sanguins doivent &tre surveillés régulierement.

(e médicoment contient 1,70 mmol de sodium par flocon. Il fout en
fenir compte chez les personnes suivant un régime hyposodé strict.

(e médicoment contient mains de 1 mmol (0,5mmol) de potossium par
flacon, ce qui corespond pratiuement & un produt sans potassium.

Incompatibilités (indications pour le médecin)

Curom 600 mg i.v-- Poudre pour solufion injectable/pour perfusion ne
doit pas &tre mélangée avec des solufions d'acides ominés, des
émulsions lipidiques, du song ou du plasma.

Curom 600 mg i.v. Poudre pour solution injectable/pour perfusion est
moins stable lorsque des solutions & base de dextran ou de bicarbonate
sont ufilisées comme solvant.

La solution préparée ne devrait donc pas &tre rajoutée dans de telles
perfusions mais peut cependant &tre injectés dans le tuyou de perfusion
dans un délai de trois & quatre minutes.

I est vivement déconseillé d'effectuer un mélange initro ovec des
aminoglycosides en raison de I'effet d‘inactivation des ominoglycosides
por 'omoxicilline.
Dans des cos isolés, une opacification peut apparaitre en cas de mélonge
ovec une solution confenant de la lidocaine. Dons ce cas, il est conseillé
de jeter cette solufion.

Informez votre médecin de toute survenue de grossesse.

A conserver hors de la portée des enfants.
Interactions médicaménteuses

Peuton utiliser Curam 600 mg i.v.- Poudre pour solution injectable/pour
jon simultanément avec d‘autres médicaments ?

Veuillez informer votre médecin ou pharmacien si vous prenez d'autres

‘médicoments ou si vous avez pris récemment d'outres médicoments

méme s'il s'agit d'un médicoment obtenu sons ordonnance.

Des inferactions peuvent survenir ave :

D'outres antibiotiques

comme tétracydine, mocrolide, sulfonamides ou chloramphénicol.

Probénécide

Alopuinol

Une utifisation simultanée peut favoriser une suvenve de réoction

allergique cutanée.

Méthotrexate

Lo concentration sérigue de méthotrexate chez les patients recevant

simultonément de I'omonicilline devrait &tre contrdlée de manidre trds

tapprochée.

Digoxine

Disulfirome

Anticoagulonts

Contraceptifs hormonaux

Dans de rores cos, I'omoxicilline peut entraver I'efficocité des

contraceptifs hormonaux (pilule). Il est donc conseillé de prendre des

mesures contraceptives supplémentaires, non hormonales.

La survenue de diarrhées peut entraver |'absorption d‘outres

médicoments et influencer de maniére négafive leur afficacité.



Influence sur les exomens de laboratoite

Les méthodes non enzymatiques de détermination de lo présence de
sucte dans les urines peuvent produire de foux résultats positis.
Lidenfification de I'urobilinogéne peut également étre offectée.

Posologie

A quelle fréquence e en quelle quontité doiton utilser Curam 600 mg
iv.- Poudre pour solution injectable/pour perfusion ?

Curam injectable doit étre impérativement administré par un
MEDECIN !

Lo posologie dépend de I'dge, du poids, de o fonction rénale de chague
patient, de o sévérité et du type d'infection ainsi que des germes
responsables supposés ou prouvés. Lo durée du traitement dépend de
I'indication et de lo sévérité de I'infection. Curam injectable ne devrait
pos tre uilisé sur une période de plus de 14 jours sans contrales de lo
fonction hépatique.

POSOLOGIE
Ce médicoment est destinée d une ufilisation introveineuse, il n’est pos
indiqué pour une application inframusculaire.

Curom 600 mg_i.v- Poudre pour solution injectable/pour erfusion est

uniqyement destiné oux adultes et enfonts avec un poids supérieur &
50 kg_ovec insuffisonce rénole,

Posologie en cos dinsuffisance rénale

Chez les paients souffrant d'insuffisance rénale, I'élimination de I'acide
clavulonique /omoxiciline est refardge.

En fonction du degré de gravité d'insuffisance rénale, la dose totale
fournaliére ne devrait pas dépasser ce qui est indiqué dans le tableay c-
dessous :

DEGRE D'INSUFFISANCE RENALE | ADULTES et enfants ovec un poids
supérieur & 50 kg

Filtration glomérulaire

Indiquée en ml/min.

10:30 ml/min. Dose initiale de 1000/200 mg,
suivie de 500,/100mg deux fois
par jour

< 10 ml/min. Dose inificle de 1000/200mg,
suivie de 500/100 mg
par jour

Hémodialyse Dose initiale de 1000/200mg,
suivie de 500/100 mg
par jour et 500/100 mg oprés la
dialyse

Le traitement devrait tre poursuivi encore 3 @ 4 jours aprés
I'omélioration des symptomes. Pour les infections d streptocogues
progénes (streptocoques [B-hémolytiques du groupe A) lo durée minimale
de traitement est de 10 jours afin d'éviter tous risques de complications
comme fiivre humatismale ou glomérulonéphite (inflammation des
reins).

Patients dgés
Méme posologie que pour les adultes avec fonction rénale normale.

Posologie en cas d'insuffisance hépatique

Amoxicline /acide davulanique ne doit pas étre uflisé chez les patients
souffrant d'insuffisance hépatique sévere ainsi que pour les patients chez
qui un traitement précédent par Amoxicilline /acids clavulanique o
déclenché une insuffisance hépatique.

Chez les patients présentant des signes de détérioration hépatique, les
valeurs hépatiques deviont &tre contralées @ intervales réguliers. Si une
dégrodation des voleurs apparait, une interruption du froitement peut
&g évoquée. Il n'existe pos actuellement, pour ce type de patients de
recommandations spéciales de posologie.

MODE D'ADMINISTRATION

L’administration est effectuée exclusivement par un médecin |
La préparation doit étre effectuée dans des conditions aseptiques. Avant
utilsation, lo solution doit ére controlée visuellement. La solution ne
doit &tre utilisée que si elle est dlaire et sans parficules. Toute solufion
non utilisée doit &tre jetée.

Pour usage unique

Préparation des injecti iney:

Les flacons de 600 mg doivent étre diluss avec 10 & 20 ml d'eau pour
préparation injectable.

Effets indésirables

Quels effets indésirables (effets secondaires)- n'apparaissant pos
forcément chez chaque patients- peut avoir Curam 600 mg i Poudre
pour solution injectable/pour perfusion ?

Comme tout médicoment, Curam 600 mg i.v.- Poudre pour solution
injectable/pour perfusion peut avoir des effets indésirables

Troubles de la circulation sanguine et lymphatique

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

* trouble des parométres sanguins (thrombocytose, anémie
hémolytique). v

Tiés rare (<1/10,000) o

 Dans des cas isolés on o observé un changement des paramatres

parficuliers chez les plus de 60 ans. Le risque de survenue de ces
troubles augmente lors d'une durée de traitement de plus de
14 jours.
* Ces effets secondaires ont 616 également observés, dons de trés rores
cos, chez des enfonts.
Les signes ou symptomes apparaissent en générol durant le traitement
ou peu de femps aprés; dans quelques cos cependant, ils peuvent
apparcitre quelques semaines oprés la fin du traitement. Les
manifestations hépotiques sont en général ransitaires. Elle peuvent fre
égolement trds importantes et, dans de trés rares cos, il y o eu issue
mortelle. Ces cos sont presque toujours apparus chez des potients en frés
‘mauvais état de sonté ou chez des patients chez qui ont été administé,
simultanément avec Curam i.v., des médicoments potentiallement

sanguins sous forme de levcopénie, I
thrombocytopénie, pancytopénie, anémie ou inhibition de lo
production cellulaire de lo moelle osseuse (myélosuppression) insi
que prolongation du temps de saignement et de prothrombine, Ces
symptomes disparaissent aprés ot du traitement,

Troubles du immunitaire

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

© Des réactions allergiques typiques de type | (urticaire, saignements
cutanés), oedemes cutonés ef des muqueuses et des réactions
d'h ibilité peuvent opparaitre dans de rares cas.

Flocons de | Eau pour Volume oprés | Concentration oprés * Dons de rores cas des moladies cutandes sévéres peuvent survenir
préparation | préparation” | préparation” (par ex. érythéme multiforme, syndrome de Lyell, syndrome de
injectable Stevens Johnson, nécrolyse épidermique toxique, pustulose

h généralisée oigue, dermatite exfoliotive, maladie

600 mg 10 ml 100 ml 50,0/10,0 mg/ml 008 G Vo o 3

0m {00l [202m  |o4/s0myml | e ol wscite en oo o ue llge.

*les données proviennent d‘examens en laboratoire Toostlsl bt

Préparation pour perfusions infraveineuses
Les flocons de 600 mg doivent étre diluss avec 10 & 20 ml d'eau pour
préparation injectable

Les solutions pour perfusions introveineuses doivent e entidrement
utilisées dans les 60 minutes suivant leur préparation.

Lors de lo mise en solufion, on peut observer une coloration tronsitoire
rosée, mais lo solution retrouve rapidement sa clarté.

Lorsque que Curom 600 mg i.v- Poudre pour solution injectable/pour
perfusion est dilué comme décrit avec une eau pour préperaion
injectable les liquides suivants peuvent tre utilisés

€U pour préporation injectable, solution physiologique saline, loctate de
sodium 167 mmal/], solution de Ringer ou de Hormann.

n cas d'adminstaton top importonte d'amoxicline/acide
dlavulanique (Curam) (surdosage) :
o) Symotéme de surdosage :
En cos de surdosage des symptomes gastro-intestinaux fels que
nousées, vomissements et diarhées, troubles de Iéquiibre hydro
élecholytique peuvent apporaitre. Des crampes peuvent également
survenir. Un étot de conscience diminué, des fosciculations
musculoires, mouvements brusques myodloniques, como, réaction
hémolytiques, insuffisance rénale et acidose sont possibles. Dons des
cas extrémement rares il peut y avoir choc dons les 20 & 40 minutes.
b) Traitement d'un surdosage :
II wexiste pas d'anfidote spécfique en cos de surdosage. Lo
raitement est symptomatique, sous forme d"hémodialyse en
surveillont particulidrement |'équilibre hydrique et électrolytique.

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

© vertiges, cépholées et convulsions sont rares. Des convulsions peuvent
apparaitre chez des patients présentant une insuffisance réndle ou
chez des patients recevont une dose levée.

Trés rare (<1/10,000)

* hyperactvité, angoisse, insomnie, confusion et ogressivits.

Troubles gastro-intestinaux

Fréquent (>1/100, <1/10)

« Troubles gostro-ntestinaux tels que nousées, vomissements, diarthées
ef démangeaisons ont 616 observés. Ces effets secondaires sont en
général légers e disparaissent rapidement.

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

« Comme pour I'omaxicilline il peut y ovoit inflommation de Vintestin
(calite pseudomembroneuse) et inflammation des muqueuses
intestinales avec hémorragie (colite hémorragique) ainsi que,
tarement, candidose mucocutanée ( infection fongique de lo peau et
des mugueuses.

Trés rare (<1/10,000)

« Apparition d'une langue noire.

Troubles hépatobiliaires

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

 Dans de rores cos on 0 constaté une augmentation modérée des
valours des enzymes hépatiques (AST et/ou ALT).

Tiés rare (<1/10,000)

* Des inflommeations hépatiques (hépatite) et jounisses cholestatiques
ont 16 observées dans de rores cas. Des troubles hépatiques
apparaissent plus volontiers chez les hommes e les patients agés, en

Troubles cutanés et des tissus sous-cutanés

Fréquent (>1/100, <1/10)

« Des réactions ollergiques cutanées apparaissent de manidre
significativement plus fréquente qu'avec d‘autres pénicllines

 Dans quelques cos on o obsenvé un « fifth doy-exanthéme » (éruption
cutonée),ceci dépend de I'importanca de o dose et de Iétat du
patient.

Troubles rénaux et urinaires

Trés rare (<1/10,000)

* Il'y o eu un cos isolé de néphrite interstifielle (inflammation des
reins). Une cistollurie o été égolement rapportée (colculs rénaux).

Troubles généraux et accidents liés au site d’administration

Pey fréquent (>1//1,000, <1/100)

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

Si wous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans catte

notice, veuilez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

¢ du médi et date de péremp

Comment conserver Curam 600 mg i.v.- Poudre pour solution injectable/
pour perfusion ?

Conserver les médicaments hors de lu portée des enfants.
Respectez la date limite d'utifisotion indiquée sur I'emballoge |

Ne pos utiiser ce médicoment aprds lo dote de péremption indiquée sur
I'emballage.

Ne pas stacker & plus de 25°C, consenver les flacons dans leur boite.
Conditions de conservafion oo o préporation -

Ne pas stocker b plus de 25°C

Solution reconstituge : Du point de vue micrabiologique les injections et
perfusions devraient dre immédiatement utilisées dans la mesure ou lo
méthode préparation exclue une contomination microbienne. Si elle n'est
pas utilisée immédiatement, la responsabilité pour lo durée et les
condifions de conservation repose chez I'utilisateur.

Date de I'information : Décembre 2004
Si vous ovez d'autres questions concemant Curam 600 mg i.v.- Poudrs

pour préparation d'une solution injectable/pour perfusion, adressez vous
2 votre médecin ou pharmacien.
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