AMOCLAN®

(Amoxicilline et Acide Clavulanique)

CLASSE THERAPEUTIQUE
Antibiotique de la famille des bét: ines ; et 'acide
clavulanique.
COMPOSITION

PCp
Amoxicilline (sous forme 500 mg
Acide Clavulanique (sous forme de 125mg

Excipients : Cellulose Microcrystalline, glycolata d amidon sodlque dioxyde de
silicone colloidal, Stéarate de magnésium,
Excipients a effet notoire : Sels de potassium

AMOCLAN Forte 500 mg/125 mg. Compnmes pelliculés,
N°delaDE:

(sous forme trihy
Acide Clavulamque (sous forme de

Il est contre-indiqué chez les
jaunisse cholostatique / dysfonction

patients ayant des antécédems de
hépatique associée 4 Amoclan

Les poudres pour de de I'aspartam et donc
elles sont contre ir en cas de
EFFETS INDESIRABLES
Les effets comme avec | sont rares et principalement
de nature légére et !ransltolrs

i ro-intestinal

Les eﬁets mcluem la dlarmée Ilndlgesnon des nausées et des vomissements.
colite ont rapportés. Les

nausées, biBﬂ que rare, sonl plus souvent assocuées a des doses orales

élevées.

Les effets secondaires gastro-intestinaux peuvent étre réduits en prenant

Amoclan au début du repas.

ires :
Trés rare : la cristallurie.
Troubles hépatiques :
Une hausse modérée des taux d'ASAT et/ ou ALAT a été notée chez les patients
traités avpcdes antibiotiques du gmupedes béta-} lactammes Hép_ama et ictére

Excipients : Cellulose Microcrystalline, glycolale damldon sodique, dioxyde de
silicone colloidal, Stéarate de magnésium, Opadry.

Excipients a effet notoire : Sels de potassium.

AMOCLAN BID 875 mg/125mg. Comprimés pelliculés,

N° de la DE : 13/04/13G 267/001

P dese(5 ml)

(Amoxicilline (sous forme tri 250 mg

Acide Clavulanique (sous forme de clavulanate de potassium). ...62,5mg
Excipients : Gomme de xanthane, acide succinique, dioxyde de silicone
colloidal,dioxyde de silicone, saccharine de Sodium, hydroxypropyl méthyle
cellulose, poudre arome de fraise, poudre arome orange, poudre arome citron.
Excipients a effet notoire: Sels de potassium.

AMOCLAN Forte 250/62.5 mg (5ml). Poudre pour suspension buvable, FL/60ml,
N° de la DE : 09/97/13G 051/001

p dose (5 mi)

trit ,

(sous forme trihydratée) .....
Aclde Clavulamque (sous forme de clavulanate de potassium)..
E)«:lmems Gomme de méthyle
succinique, dioxyde de silicone oollmdal aspartame, arome orange, colorant
sirop d'or, dioxyde de silicone.
Excipients a effet notoire : Sels de potassium, aspartame.
AMOCLAN BID (400/57) mg/5ml Pdre p susp buvable FL/35mi ,

de la DE : 13/04/13G 266/001
AMOCLAN BID (400/57) mg/5ml Pdre p susp buvable FL/70ml,
N° de la DE : 13/04/13G 266/001

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Amoclan est indiqué pour le traitement a court terme des infections bactériennes
sur les sites suivants :

5 des voies iratoi i 2 6 te, sinusite,
otite moyenne.
s des voies basses ; des bronchites aigues ,
s aigués de chronique, pneumonie lobaire et
bronchopneumonie.

- Infections des voies génito-urinaires : cystite, urétrite, pyélonéphrite.
- Infections cutanées et des tissus mous : furoncles, abces, cellulite, infections
de plaies

i et arti

dent

- Auires infections par exemple des septicités intra-abdominal.
-traitement de relais de la voie injectable .

POSOLOGIE ET MODE DADMINISTRATION
Posologie :

Adultes :

La dose habituelle chez I'adulte est un comprimé de 500 mg dAmoclan toutes
les 12 heures. Pour les infections les plus sévéres et les infections des voies
respiratoires, la dose doit étre un comprimé de 1 g dAmoclan toutes les 12
heures ou un comprimé de 500 mg dAmocIan toutes les 8 heures. Les patients
atteints d'insuffi rénale ne it pas une réduction de
la dose & moins que la déficience soit sévere. Les patients gravement atteints,
avec un taux de filtration glomérulaire < 30 ml/ min. ne devraient pas recevoir le
comprimé d'1 g. Les patients ayant un taux de filtration glomérulaire de 10 a2 30
ml/ min. devrait recevoir 500 mg ou 250 mg toutes'lés 12 heures, selon la gravité
de l'infection. Les patients avec un peu moins de 10 mi/ min. de taux de filtration
glomérulaire devrait recevoir 500 mg ou 250 mg toutes les 24 heures, selon la
gravité de linfection. Les patients en hémodialyse doivent recevoir 500 mg ou
250 mg toutes les 24 heures, selon la gravité de I'infection. lis devraient recevoir
une dose supplémentaire pendant et a la fin de dialyse. Les patients
d'insuffisance hépatique doivent étre dosés avec prudence et surveillée pour la
fonction hépatique a intervalles réguliers.

om été ont été
et les patients agés et peuvent étre

PP chez les |
iés a un

Réactions d'

Une éruption cutanée (urticaire et érythémateuse) se produit parfois. Rarement

I'érythéme polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique
ique, “bulleuse et aigué

généralisée (PEAG) ont été rapp Le doit étre i silun

de ces types d'éruption cutanée apparait. En commun avec d'autres

antibiotiques p-lactamines I'cedéme de Quincke, le syndrome semblable & la

maladie de I'anaphylaxie sérique et la vascularite d'hypersensibilité ont été

rapportées. La néphrite interstitielle peut se produire rarement.

Comme avec les autres p- i la (y compris la
ie ou I la ie ré et l'anémie
ique ont été apporté

Les effets sur le SNC ont été observés trés rarement. Des convulsions peuvent
survenir chez l'insuffisant rénal ou chez ceux recevant des doses élevées.

m

des dents a été tres rapportée chez les
erﬂams Une bonne hygiéne bucco-dentaire peut aider a prévenir la décoloration
des dents comme elle peut généralement étre éliminée par le brossage.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Utilisation pendant la grossesse :

Comme avec tous-les doit étre évitée
pendant la grossesse, mpubwllerpenduthpwwm a moins
qu'elle soit i comme

Utilisation pendant I'allaitement :
Anndanpqnéweadmmapendamlapenoded’aﬂamﬂ A rexception du

de quantités infimes dans le lait
mahemel il n'yapasd‘eﬁatsnélaslespourlemant

LES INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

La prolongation du temps de prothrombine et du temps des saignements ont été
rapportés chez certains patients recevant Amoclan par conséquent il doit étre
utilisé avec précaution chez les patients sous traitement d'anticoagulants. En

avec d'autres a large spectre, Amoclan peut réduire

I ité des moyens oraux et les patients doivent étre avertis en
L i de n'est

vaeo'wnandée le probenécude tﬁmnue la secvenon tubulaire renale de

I avec peut une

i et des taux d' mais pas de

l'acide Llutili i d pendant le

traitement par amoxicilline peut la de
allergiques cutanées. Il n'existe aucune donnée sur l'utilisation concomitante
dAmocian et allopurinol.

SURDOSAGE

Les symptdmes gastro-intestinaux et les troubles du fluide et des équilibres
électrolytiques peuvent étre évidents. lls peuvent étre traités de fagon
symptomatique avec attention a I'équilibre hydro-électrolytique. La cristallurie
due a [Amoxicilline a été observée. Amoclan peut étre retiré de la circulation
sanguine par hémodi:

MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLO!

Avant l'initiation du traitement avec Amoclan, une enquéte minutieuse doit étre
faite les d ibilité aux pénicillines, céphalospo-
rines, ou d'autres allergénes.

Des modifications des tests de la fonction hépatique ont été observées chez
certains patients recevant Amoclan, il doit donc étre utilisé avec prudence chez
les patients présentant des signes de ion hépatique. Un ictére
cholostatique, qui peut étre sévére, mais il est généralement réversible, a été
rarement rapporté.Chez les patients présentant une insuffisance rénale
modérée ou sévére, la dose dAmoclan devrait étre ajusté tel que recommandée
dans la section Posologie et Administration. Chez les patients avec une

du débit urinaire, la cristallurie a été trés rarement observée, surtout

i Au cours de | i des doses élevées
d'amoxicilline, il est conseillé de maintenir un apport hydrique suffisant et un
débit urinaire afin de réduire la possibilité de la cristallurie dd a l'amoxicilline. Des
ont été ala

Patients pédiatriques :
Posologie

Amoclan BID Amoclan Forte avec un
Infections (toutes les 12 hrs) (toutes les 8 hrs)

457 mg/5mi 312mg/ 5ml

de ion orale de ion orale

L'otite moyenne, la sinusite, si la fiw
les infections des voies respiratoires 225mg/kg/12h 133mg/kg/8h =
basses et les infections plus sévéres |
Les infections moins sévéres: R
L'angine streptococcique, les infections

des voies urinaires, les infections de la
peau et des tissus mous

125mg/kg/12h ‘ 67mg/kg/8h

Chez les enfants pesant 40 kg ou plus, ils doivent étre administrées selon les
recommandations des adultes.

MODE D'’ADMINISTRATION :

voie orale

Prendre ce médicament de préférence au début du repas.

La poudre pour suspension doit étre préparée comme indiqué sur I'étiquette.

CONTRE-INDICATIONS
Amoclan est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents de

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit qui affecte la santé, son administration sans avis

médical peut étre dangereuse.

livre strictement la prescription médicale et les instructions du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses bienfaits et

ses risques.
« Ne pas interrompre le traitement prescrit.
+ Ne pas reprendre le traitement sans avis médical.

chez les pabents aprs l‘manon de |amnx|cullme Amoclan devrait étre évitée
peut

parfois une de
EFFETS SUR LES CONDUCTEURS ET L'UTILISATION DES MACHINES
Absence d'information sur leffet sur les conducteurs et sur [utilisation de
machines.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Comprimés : & conserver dans un endroit sec entre 15-25 "C.
Poudre pour suspension : & conserver dans un endroit sec entre 15-25 °C, une

non

fois garder la au réfrig et I'utiliser dans les sept
jours qui suivent.
PRESCRIPTION
Liste |
Fabriqué et Conditionné par :
SPAAL Dar AL Arabia Pour La Fabrication De Médicaments
78 Zone d'Activités El Bousténe Sidi Abdellah, Rahmania - Alger
Distribué par : HIKMA PHARMA ALGERIA
15,16 Zone industrielle Staoueli, Alger - ALGERIE
AHIKMA Détenteur de la DE : HIKMA PHARMACEUTICALS
st B.P.N° 182400 AMMAN 11118 - JORDANIE
Tenir hors de la portée des enfants
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