
AMOCLANII')
(Amoxicilline et Acide Clavulanique)

CLASSETHÉRAPEUTlQUE
Antibiotique de la famille des bêta-Iactamines ; associant l:A.moxicilline et "adde
clavulanique.

COMPOSITION
PCp

Amœdciütne (sous forme tnhydratée) 500 mg
Acide Clavulanlque (sous forme de clavulanate de potassium) 125 mg
Excipients: Cellulose Microcrystalline, glycolate d'amidon sodique, dioxyde de
siücone colloïdal, Stéarale de magnésium, Opadry.
Excipients à effet notoire: Sels de potassium.
AMOCLAN Forte 500 mg/125 mg. Comprimés pelliculés,
N"de la DE:

PCp
Amoxicilline (sous forme trihydratëe) 875 mg
Acide Clavulanique (sous forme de clavulanate de potassium) 125 mg
Excipients: Cellulose Microcrystalline, gtycolate d'amidon sodique. dioxyde de
silicone coIloidal, Stéarate de magnésium, Opadry.
Excipients à effet notoire: Sels de potassium.
AMOCLAN BIO 875 mg/125mg. Comprimés pelliculés,
N° de la DE : 13J04/13G 2671001

P dose {5 ml)
{Amoxicilline (sous lorme trihydratée) 250 mg
Acide Clavulanique (sous forme de clavulanate de potassium)... ..62,5 mg
Excipients: Gomme de xanthane, acide succinique, dioxyde de silicone
coIloïdal,dioxyde de silicone, saccharine de Sodium, hydroxypropyl méthyle
cellulose, poudre arome de fraise, poudre arome orange, poudre arome CItron.
Excipients à effet notoire: Sels de potassium.
AMQCLAN Forte 250/62.5 mg (Sml). Poudre pour suspeosioo buvable. FU6OmI.
W de la DE : 09I97113G 0511001

p ocse (5 ml)
AmoxiciUine trihydraté/Acide c1avulanique
(Amoxicilline (sous forme trihydratée) . 400 mg
Acide Clavulan+que (sous forme de clavulanate de potassium) 57 mg
Excipients : Gomme de xanthane, hydroxypropyl méthyle cellulose, acide
succinique, dioxyde de silicone colloïdal, aspartame, arome orange, colorant
sirop d'or, dioxyde de silicone.
Excipients à effet notoire: Sels de potassium, aspartame.
AMOCLAN BIO (400157) mg/5ml Pdre p susp buvable FU35ml ,
W de la DE : 13104J13G 2661001
AMOCLAN BIO (400157) mg/5ml Pdre p susp buvable FU70ml,
W de la DE : 13104113G 2661001

INOICATlONS THÉRAPEUTlQUES
Amadan est indiqué pour le traitement à court terme des decûons bac:ténEHVl8S
sur les sites suivants :
- Infections des voies respœiores supérieures: amygdaJite récurrente, SItlUSIle.
otite moyenne.
-tntecnons des voies respiratoires basses ; surinfections des brooctutes atgues ,
exacerbations aiguês de bronchrte chronique, pneumonie lobaire et
bronchopneumonie.
- Infections des voies qénito-urinalres : cystite, urétrite, pyélonéphrite.
- Infections cutanées et des tissus mous: furoncles, abcès, cellulite, intecnons
de plaies
-Infections osseuses et articulaires: ostéomyélite.
- Infections dentaires: abcès dento-atvéolaire.
- Autres infections par exemple des seplicités intra-abdominaJ.
-traftement de relais de la voie Injectable.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Posologie:

Adultes:
La dose habituelle chez l'adulte est un compnmé de 500 mg d:A.moclan toutes
les 12 heures. Pour les infections les plus sévères el les infections des voies
respiratoires, la dose doit être un comprimé de t g d:A.moclan toutes le.s 12
heures ou un comprimé de 500 mg d1\moclan toutes les 8 heures. Les patients
atteints d'insuffisance rénale ne nécessitent généralement pas une réduction de
la dose à moins que la déficience soit sévère. Les patients gravement atteints.
avec un taux de filtration glomérulaire < 30 mil min. ne devraient pas recevoir le
comprimé d'l g. Les patients ayant un taux de filtration gtomérulaire de 10 à 30
mil min. devrart recevoir 500 mg ou 250 mg toutes les 12 heures, selon la gravité
de l'infection. Les patients avec: un peu moins de 10 mil min. de taux de finranon
glomérulaire devrait recevoir 500 mg ou 250 mg toutes les 24 heures, selon la
gravité de l'infection. Les patients en hémodiatyse doivent recevoir 500 mg ou
250 mg toutes les 24 heures, selon la gravrté de l'infection. Ils devraient recevoir
une dose supplémentaire pendant et à la fin de dialyse. Les patients
d'insuffisance hépatique doivent être dosés avec prudence et surveillée pour la
fonction hépatique à intervalles réguliers.

Patients pédiatriques :

Posologie

Amoclan BID Amoclan Forte
(toutes les t2 hrs) (toutes les B hrs)Infections
457mg/Smi 312mg/SmI

de suspension oraJe ciesuspeosion orale

L'olIte moyenne. Lasinusite,

~'*:~:s=;:a= 1 22.Smg/kg/12h t3.3mg/kg/Bh

- ~=I~~Wll8CbOnS 1 12.5mg kg/12h 1 6.7mg/kg 8h 1_ des voies unnaires, les Infections de La
peau et des tissus mous•••• L- -L L- ~

-- Chez les enfants pesant 40 kg ou plus, ils covent être administrées selon les= ~~oD~m;~~a~f~~s~~A~~~~~·
-- voie orale
_ Prendre ce médicament de préférence au début du repas.

La poudre pour suspension doit être préparée comme indiqué sur l'étiquette.

CONTRE-INDICATIONS
AmocIan est contre-indiqué chez les patents ayant des antécédents de

CECI EST UN MEDICAMENT

• Un medicament elit un prodUit qui affecte la santé, sonadministration sans avrs
médical peut être danqeœuse.
• Suivrestnctement la prescription mêdkale et lesin!lructlons du pharmacien.
-Le médecin et le pharmacien connaissent lemédicament, sesbienfaits et
sesrisques.
• Ne pas Interrompre le traitement prescrit.
·Ne pasreprendre le traitement sansavismêdkal.
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réactions allergiques à toute pénicilline. Il est également contre-indiqué chez !es
patients ayant des antécédents de jaunisse cholostatique 1 dysfonctJon
hépatique associée à Amoclan.
Les poudres pour suspension de l:a.modan contiennent de l'aspartam et donc:
eltes sont contre indiquées en cas de phénylcétonurie.

EFFETS tNDESlRABLES
Les effets secondaires, comme avec l'amoxicilline, sont rares et principalement
de nature légère et transitoire.
Réaç!jons Gastro-intestinales'
Les effets incluent la diarrhée, l'indigestion, des nausées et des vomissements.
Candidose et colite associée aux antibiotiques ont été rarement rapportés. Les
nausées, bien que rare, sont plus souvent associées à des doses orales
élevées.
Les effets secondaires gastro-intestinaux peuvent être réduits en prenant
Amoclan au début du repas.
Troubles des yoies rénales et yrinaires .
Très rare: la cristaHurie.
Troubles hépatiques· __
Une hausse modérée des taux clASAT et 1ou ALAT a été notée chez les patients __
traités avec des antibiobques du groupe des bêta-lactamines. Hépatite et ictère __
chok>stabque ont été rarement rapportés. Des manl1estations hépabques ont été --
rapportés pnncipalement chez les hommes et les patients âgés et peuvent être --
associés à un traitement prok>ngé. -
Réactions d'hypersensibilité' _
Une éruption cutanée (urticaire et érythémateuse) se produit parfois. Rarement _
l'érythème polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, nécroiyse épidermique
toxique, dermante extouanve "buüeuse et pustulose exanthématique alguê
généralisée (PEAG) ont été rapportés. Le traitement doit être interrompu si l'un
de ces types d'éruption cutanée apparaît. En commun avec: d'autres
antibtotiques JHactamines l'œdème de OUlncke, le syndrome serntXable à la
maladie de ranaphylaxie sérique et la vascularrte d'hypersensibilité ont étê
rapportées. La néphrite interstitJefie peut se pœcinre rarement.
Effets bêma1otootgues .
Comme avec: ies autres p..Iac:tamioes la leucopéme réversible (y compris la
neutropérUe ou ragranulocytose) la thrombocytopénie réversible et ranémie
hémofybque ont été rarement rapportés.
Effets sur kt SNC .
Les effets sur le SNC ont été observés très rarement Des corMJlsK>ns peuvent
surveœr chez rinsuffisant rénal ou chez ceux recevant des doses élevées.
Qn.m..;
La oécoloranco des dents superficielle a été très rarement rapportée chez les
enfants. Une bonne hygiène bucco-oentalre peut aider à prévenir la décoloration
des dents comme elle peut généralement être éliminée par le brossage.

••••

GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Utilisation pendant la gro$Sesse :
Comme avec tous les médicaments, l'utilisation de l:A.mocIan doit être évitée
pendant la grossesse, en partiCulier pendant le premier trimestre, à moins
qu'elle soit considérée convne essentielle par le rnédeon.
Utiliution pendant raJJaitemenf :
Amoc:Ian peut être adtnlntstré pendant la pénode d'allaitement. À rexcepbon du
risque de sensibllisabon, associée à l'excréuon de quantrtés Infimes dans le lait
maternel, il n'y a pas d'e ts néfastes pour tentant,

LES INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES
La prolongation du temps de prothrombine et du temps des saignements ont été
rapportés chez certains panents recevant Arnoclan par conséquent il doit être
utilisé avec précaution chez les patients sous tranement d'anticoagulants. En
commun avec: d'autres annboûques à large spectre, Amoclan peut réduire
l'efficacité des moyens contraceptifs oraux et les pabents doivent être avertis en
conséquence. L'utilisabOn concomitante de probénéade n'est pas
reooomandée, le probénécide diminue la sécrétton tubulaire rénale de
l'amoxdIine. L'utilisation conc:omdante avec Amoclan peut entraîner une
augmentation et prolongatton des taux sanguins d'amoxicilline, mais pas de
racide davulanique. L'utihsabon concomitante d'allopurinol pendant le
trartement par amoxicilline peut augmenter la probabilité de réactions
aDergtqU9s cutanées. Il n'existe aucune donnée sur l'utilisation concomitante
~ et allopurinol.

SUROOSAGE
Les symptômes gastro-intestinaux et les troubles du fluide el des équilibres
électrotytiques peuvent être év1dents. Ils peuvent être traités de façon
symptomatique avec attention à réquülbre hydro-électrolytlque. La cristallurie
due à ~i1line a été observée. Amoclan peut être retiré de la circulation
sangwne par hémodialyse.

MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Avant riOlllation du tranement avec: Amodan, une enquête mewteuse doit être
faite concernant les réac:bons d'hypersensililité aux péncëhres. cephalospo-
rines, ou d'autres allergènes.
Des modifications des tests de la fonctton hépat)Que ont été observées chez
certains patients recevant AmocIan, il doit donc: être utilisé avec prudence chez
les patients présentant des signes de ctysfonction hépatique. Un ict~re
cholostatique, qui peut être sévère, mais il est généralement réversible, a eté
rarement rapporté.Chez les patients présentant une insuffisance rénale
modérée ou sévère, la dose d:A.moclan devrait être ajusté tel que recommandée
dans la section Posologie et Administration. Chez les patients avec une
réduction du débit urinaire, la cnstallurle a été très rarement observée, surtout
avec un Iraitement parentéral. Au cours de l'administration 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 dû à l'amoxicilline. Des
éruptions Eryhthemateuses ont été associées à la mononucléose infectie~~e
chez les patients après l'ubüsation de l'amœdcüllne. Arnoclan devrait être évitée
si la fièvre glandulaire est suspectée. L'utilisation prolongée peut également
entraîner parfois une protrfetation de micro-organismes non sensibles.

EFFETS SUR LES CONDUCTEURS ET L'UTlUSATlON OES MACHINES
Absence d'informatton sur reffet sur les cooducteurs et sur l'uttllsabon de
mac:htnes.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Comprimés: à conserver dans un endroit sec entre 15-25 ·C.
Poudre pour suspension: à conserver dans un endroit sec entre 15-25 'C, une
fois reconstituée, garder la suspension au réfrigérateur et l'utiliser dans les sept
jours qui suivent.

PRESCRIPTION
Uste 1
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