Claforan® 0,5 g

Poudre et solvant pour solution injectable

Le tableau suivant peut servir de référence pour la posologie
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si I'un des effets indésirables suivants vous
indispose beaucoup ou dure plus de quelques jours :

s fréquents (plus de 1 personne traitée sur 10)
~Douleurs au site d'injection et durcissement en cas d'adrinistration

Fréquents (plus de 1 personne traitée sur
- Réactonsalegiques sous ormed' :vupﬂnns cutanées, de démangeaisons,
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~ Réxcons inflammatairs au e d' injection pouvant aller jusqu'a une
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—Troubles articulaires (p. ex. gonflements).
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1. QUES

E QUE CLAFORAN ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
lasse pharmacothérapeutique

Claforan est un antibiotique de la famille des céphalosporines utilisé pour
lutter contre les bactéries.

Indications thérapeutiques

st utlis pour et es bacteies a Forgine desnfectionsséires igles
suivantes

- voies respiratoires

“infecions de a regon dela gorge,du nez e des orcilles:

- des voies urinaires

infectionsde  peas et G il s

Z infecti t des articula

Z infecti tamment gonorrhée)

~ Infections de la région abdominale (notamment péritonite)

~ Méningite (infection des membranes qui entourent le cerveau et la moelle
épiniere)

~ Septicémie (empoisonnement du sang)

~ Endocardite (inflammation de I tunique interne du coeur)

~ Borréliose de Lyme en particulier aux stades Il et ) infection provoguée

Pour e tritement de s gonorthée chez adulte, une dose uique de 05 g e
céfotaxime sera adminisirée par voie intramusculaire. Si la bactérie est moins
Sensible au médicament, une dose portante peut étre nécessaire. Une
recherche de syphilis doit étre effectuée avant le début du traitement.

i cas duliston de laforan tee oréventi cher des ptintsdevant sy

il est recommandé d'administrer une dose de
3G cefoanime 303 60 mmutes vt 1 et de Toperaion. £ foncion
du risque d'infection, cette dose peut étre administrée  plusieurs reprises.

Pourla borlosede lyme, une dose journalRrede 6 g de céftaxime sera

Peu fréquents (13 10 personnes traitées sur 1000)
u nombre de Jobules b lle les

polynucléirs dosnophiles Eosinophile
~ Diminutio e plaquetes thrombopérie) et de crains gobules
blancs lecopénte, granuiccyton
~ Réacton de arsch Hersheimer (précsion c-dessous

~ Perte d'appétit, nauseées, vomissements, douleurs abdominales,
~ Augmentation de la bilirubine (pigmen bilaire dans le sang) etfou des
erames hipatiues danse sérm (AST, AL, Gamma G, phosphatase
alin
- mnammam" rénale (néphiie intestiiel)

ex dansla

3g
de (e!otax\mez fos pa our, Ces ecommandations posologaues e sappuient

Z infect par des bactéries ou
boichen e vagm)

Fréquence inconnue (fréquence ne pouvant étre déterminée sur a base des
données disponibles)

Utilsation de Claforan en association avec d'autres antibiotigues

infection grave pouvant étre mortelle, Claforan peut étre administré
en association avec des aminosides en Iab;en(e dantibiogramme. Dans ce
@, lafoncion enaledot e sunell
En cas dnecton provoqueée par I3 bacteie Peudomona aeuginos
Tassociation avec d'autres amwbmﬂques eicaces contre Ges bacéres peut
aussi étre indi
utiisation de Galoran en association avecd autres antibiotiques appropris

ique et en p
Chez e patents 3 haut sque dnfecion

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
CLAFORAN

Conreindlcati
Natisez jamais Claforan :

Yousttes alegique au célotaxime o 3 'un des autres composants de

Claf
~Sivougaher ne alergie connue & dautres aniiotques de afamile des
céphalospori
-sivousavez de faitune éacton alergique aigue ou séyere aux pnicilines
ad: mille Des réactions
e e etles

Lutilisation de Claforan avec une solution de lidocaine pour injection
intramusculaire n'est pas indiquée chez les enfants de moins d'un an.

La prudence simpose lors de T'utifisation de Claforan dans les cas suivants

une quelconque aux pénicill; adautres
1a farmille des béta-| (pour les d

cas de réactions allergiques connues, voir ci-dessus la rubrique «
Nutilisez jamais Claforan »),

— si vous avez un terrain allergique (par ex. thume des foins, asthm
bronchique, uticai)ou i vousavez desantécédents ' alergies,vous
sque élevé de réactions allergiques graves, voire

Exceptionnellement atle. S| vous resente une sensaton d'étau dans fa
poilrine, que vous avez des vertiges ou que vous vous e mal ou abl, i
peut Sagi des signes d'une réaction allergique de ¢

ol rubiaue 4 & Quels ont e effets mdésiables éventues .

En cas de réaction allergique, le traitement doit etre arreté

i, au cours du traitement, vous remarquez un changement de votre peau
e vos mugueuses oi rubrigue .« Quels sot s elfts ndesrables
éventucls ), informez immédiatement un médecin, car Clforan peut
provoguer s réactions cutandes graves nécesstantun traitement

= si vous souflrez de diarrhées sévéres persistantes pendant le traitement ou
jusqu'a plusieurs semaines apres le traitement, informez immédiatement un
Tédedin, car ces danthécs, sousleur forme la lus sédre ol
peu léces et doivent
e aees e prentsmucun medcament Sceptie de raent

atitre préventit chez |

Les nourrissons et les enfants jusau'a 12 ans recoivent en fonction de la
sévérité de lnfection 50 a 100 mg (jusqu'a 150 me) de céfotaxime par
kilogramme de poids corporel par jour. Le traitement journalier ser:
administré en deux ou plusieurs doses égales en respectant un intervalle de
12 h (voire 6 h). Dans des cas isolés, en particulier lorsque le pronostic vital est
i jeu, une augmentation de Ia dose journaliére a 200 me de céfotaxime par
kilogramme de poids corporel peut étre nécessaire.

~ Diminution du nombre de certains globules blancs (neutropénie).

- Palptation, troubles du rythme cardiaque (apres administration rapide

ine veine).

~ Bctation (rouble du ssteme neveus cental, oublesde a conscience,
troubles du mouvement, spasmes musculaires (en particulier en cas de
diminution de la fonction rénale).

~ Céphalées.
Vertiges.

~ Réactions d'intolérance sous la forme de bouffées de chaleur ou de
haut-le-cceur en cas d‘administration intraveineuse rapide.

Reaction de Jarisch-Herxheimer - elle peut se développer au début du
traitement d'infections a spirochétes (p. ex. borréliose de Lyme] et étre
accompagnée de fiévre, de frissons, d'une céphalée et de troubles articulaires.
Aprs plusieurs semaines de traitement de la borréliose de Lyme par Claforan,
un ou plusieurs des symptomes suivants ont éI¢ rapportés : éruption cutanée,
démangeaisons, févre, diminution du nombre de globules blancs,
augmentation des enzymes hépatiques roubles respiraoies, oibles
articulaires. Dans une certaine mesure, ces troubles sont co mpatibls avec les

Chez les prématuds,la dose de 5
corporel pr our e ditpas ére epossée compte iom G Tmmaturic des

Chezespatient dont a foncionrénale st diminyée cirance de la
créatinine de 1 inute ou moins), fa dose initiale (premiere dose au
nebutdulvanemeul]ss\\amew&uusmez\ s individus dont les reins
fonctionnent bien. Dans ce cas, la dose d'entretien doit étre divisée par deux
par rapport  la dose habituelle. Chez es patients présentant une clirance de
B eiamtine (mination de aéatinine présentc dans e ang) de

5 mi/minute ou moins, une réductio dlentretien a 1 g de
Cotasime (administrée en deus fos en respectant un ntervall e 12 heure]
semble étre adaptée. Les recommandations fournies reposent sur Iexpérience
acquise chez ladulte.

Comme e ceftaxime est climiné en grande parte par Ihémralyse, une
dose supplémentaire doit étre administrée apres la dialys

Claforan est administré par voie intraveineuse (Cest-a-dire dans une veine)
mais il peut également étre administré par voie intramusculaire.

e
Chez les patients agés, la fonction rénale doit étre surveillée attentivement et
la posologie adapte si nécessaire.

Injection intraveineuse
Pour I'njection intraveineuse (1V], 0,5 g de céfotaxime doit étre dissous dans

moins 2 ml d'eau pour préparations injectables puis injecté pendant
345 minutes directement dans la veine.

Perfusion

Pour une perfusion rapide, dissoudre 1 ou 2 g de céfotaxime dans 40 50 ml

d'eau pour préparations injectables ou dans un soluté de perfusion approprié,

puis administrer par perfusion IV pendant environ 20 minutes.

Fouruneperfusionen gutte 3 goutte, dissoudre 2  d céotaime dans 100
solution sotonique de chlor u de glucose et administrer

fonction intestinale. ar pertusion IV pen 5 Pour a dissolution i s possble
et dutred soluté de perfusion appropries
—si vous savez que votre fonction rénale est diminuée, informez votre
médecin pour qu'il puisse, adapter la p Injection
médicam Pour une injection M), disoudre 0.5 3 de
m d'eau pour Uinjection doit &

s vous devez e rait(e)cn meme temps ou par 2 sie
1 provoquer des ffts toxques pour e rei (. ex.
aminosdes) une Surveiance médicale e a onction énale Simpose, car
en cas de traitement avec ces médicaments, ces effets peuvent saccentuer.

Vous étes traité(e) avec des doses élevées, en particulier i votre fonction
" rénale est diminuée, des roubles cérébrauk peuvent survenir et étre
accompagnés par u mouvement,

Drlondement dane & misce rand i s dovions s b Tinjection 1M
peuvent 2ire évitées en dissolvant 0,5 g de céfotaxime dans 2 mi de solution
de lidocaine & 1%. Dans ce cas, [administration par voie intravasculaire

3 e une injection dans les vaisseaux) doit etre évitée, car la idocaine
peutentainer une aitaion, des plpitations,desroubles e f conduction
cardiaque (troubles de Iactivité électrique du coeur) ainsi
Vomissements et e spasmes. laforan en assoction aved}a Heocane ne
ot pasére adminite chee s enfant de moins d'un an

troubles de la conscience. Dans ce cas, un médecin

- svotretratement doit durer plus de 73 10 jous des tcstssnnxumsdmv:m
étre réalisés car des modifications des parametres d uvent survenir
(Ve auss T rubrie 4. « Quels sont 165 effets inds rapes ventuels

- svous présentez s sgnes d'une nauvele nfetion s ex champignons sur
les muqueuses avec rougeurs et dépots blanchatres), toute
amtbonases oo siaceptibe dentamer unt polfertion e bacéres
résistantes au médicament utiisé. Repérez tout signe de nouvelle infection
etinformez-en votre médecin le cas échéant.

1 FOTAGTTIE A LT S vous
devez en tenir compte si vous suivez un régime pauvre en se

Prises d’autres médicaments

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez/utilisez ou avez
récemment pris/utilsé tout autre médicament, méme s'il sagit d'un
médicament obtenu sans ordonnance.

Autees antibiotique
Tiifsation symoltance de cetains autres anibiotiques peut atténuer effet
de Claforan. Si vous prenez un autre antibiotique o si vous e avez pris un
récemment, informez-en votre médecin.

Médicaments iaues pour le rein et di
Caforan peun Tenforcer e efes toniques des aminosides et des muvsﬂwes
puissants (p. ex. furosémide et acide étacrynique) vis-a-vis du rein. En cas de
aitement simultané, une survellance d f foncton rénale Simpase,en
particulier i elle est diminuée.

Probénécide
Le traitement simultané par p

iles jecter plus de 4 i du méme coté. Si la dose
qumzheve cxcie 2 de cefotame ou e médicament it Etr inecté
lus de 2 fois par jour, Fadministration par injection IV est recommandée.

—_—
La solution
mmpanbmxs physiaue et imi0e e d s oluions poor pevmsmn
nest pas étal

Incompatibilités majeures

Nesont pas compalibes avec aforan

~Les solutions de bicarbonate de

L olationspour perfuson de pH Supérieur a7,
~ Les aminosi

En princpe,Caloran nedoit pas tre adminsré dans une seringue conenant
autres anibitiques o médicamens. Ciafoan ne ot pas tre mélang
Ia famille d bl
pev!won ou une seringue.

Compatibilité avec les solutés de perfusion
Claforan peut aussi etre dissous dans ne solution de lactate de sodium ou de
liquide de Ringer

La durée du traitement dépend de I'évolution de Iinfection.

Si vous avez utilisé plus de Claforan que vous n'auriez da

Dans de trés rares cas, les céphalosporines administrées a des doses trés élevés
peuvent entrainer (généralemen uniquement en cas dinsfsance rénale

pileptiquel, une
exﬂlanmv oubiedo systeme. R S .
Vinjection trop rapide de Claforan (Cest-a-dire en moins d'une minute)
par\ehmsd un cathéter veineux central (CVC), des perturbations cardiaques
t survenir.

dela
Conceniration de Céfotaxime dans e sang et prolonge done s eHets u
médicament, car e probénécide freine I'élimination de Claforan par les reins.

Grossesse et allaitement

Avant de prendre tout médicament, demandez conseil a votre médecin ou a
votre pharmacien

Il 'existe pas de données suffisantes sur I'utilsation de Claforan chez les
f tes. | hez lanimal n'ont pas d ffet

Sivous estimes avor e trp de laforan, ariz-en immédiaement 3 vote
médecin ou au personnel médical

Si vous oubliez d'utiliser Claforan

Vous pouvez prendre la dose oublice et ce, jusqua I'heure habituelle de la
dose suivante.

i vousavez dautes questons sur utlisation de ce médicament,demandez
plus d' Votre médecin ou a votre pharmacien

toxique du céfotaxime vis-a-vs du feetus. Cependant, chez a femme enceinte,
Claforan ne doit etre utilisé qu'aprés une évaluation stricte du ra
beénéficejfisque par le médecin traitant, en particulier pendant le premier
trimestre de la grossesse.

De trés faibles quantités de céfotaxime passent dans e lait maternel.

Lutifsation de Gatoran pendant a pérode de Fallaitement peut provoquer
ez les nourrissons un déséquilibre de Ia flore intestinale s'accompagnant de

Giahées, de mycoses ntestinales, voie & une sensbisation

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Diaprés les données disponibles a ce jour, Iadministration de Claforan 3 des

doses faibles & moyennes na pas d'effet sur les capacités de concentration et

de réaction

Detes rares cas de convulions,detroubles de fa comscience, de roubes du

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Claforan peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le

Sl Yous resentes leseffetsIndésirables graves sulvants vous devez en

interrompre
i admvmslullnn e Claforan car vous avez besol dun traitement
médical urgen

Peu fréquents (1 410 personnes traitées sur 1000)
~Convulsions

Fréquence inconnue (fréquence ne pouvant étre déterminée sur a base des

mouyement et de vertiges o
élevées et, en particulier, en s e domemiion e 2 feton erae e
conduisez pas de voiture et n'utilisez pas de machines si vous remarquez de
tels effets indésirables.

3. COMMENT UTILISER CLAFORAN

el toujours uliserce medicament e st exactement es
indications de v

Sradmimistration et I fequence des inections doivent etre
déterminés en foncton de et du médicament ur a bactei,de la svérté
de Finfection et
S comremaicaian aevote médecin, I posologi abiuel e suivante

Les adultes et enfants de plus de 12 ans recoivent

R a\lev}.\que: stdres e aiguespouvant alle jusquau choc pouvant
étre mortel, telles g
s v TN ronchospasme) 1 v0us resentes n sevation
d'étau dans la poitrine, que vous avez des veriges ou que vous vous sentez
ma\nuia\h\e,Hpeuliagwdeis\gnesd‘unevsanmnal\svgnquede(elype
phe,

swmmmansmmsmhmn syndrome de Lyell)
~ Diarthée sévere et persistante ou sang dans \Es selles st dune
inflammation des intestins pouvant étre mort

~ Destruction des globules rouges (anémie h:mn\wque) avec coloration
brun-rouge de furine.

i vousressentez eseffets indesrables gravessuivants vous devez en

i e e T2 Mo T e miecionavre. n dose \oumal\sre
peut étre augmentée a 12 g de céfotaxime. Les doses journaliéres allant

PR 6 8 i clotmme Aeuvent e admimetrées in o moms dcu pries
espacées de 12 heures. Les doses journalieres plus élevées doivent étre
administrées en 3.3 4 prises espacées de 8 ou 6 heures.

arler ‘médecin ou s avez
Yans doute kesoln dun raitement médical

Fréquence inconnue (fréquence ne pouvant étre déterminée sur la base des
données disponibles)

o maladie nitiale pouragquelle ¢ patent et wait.

Si vous présentez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER CLAFORAN

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

ez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur
Nembaiige et e acon

A conserver dans Femballage extéie dorigine pour protéger de a e,
a une température ne dépassant pas 3

Apes péparation dela solution de Clsforan, celle rese stale
(physiquement et chimiquement) pendant 12 heures a 30°C. Pour éviter une
aton por s bacers o soes gt et Al dot e
utilsée mmédatement. Dans e cas contaie ifsater et esponsablede

Ia durée et des conditions de conservation jusqu’a [utlisation de fa solu
Weme | a préparation de a st a e dans des conditions d 3sepsie
controlées et vérifices, la durée de conservation ne doit normalement pas
dépasser 24 heures 328 °C.

6. AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Claforan
Le principe actif est: céfotaxime sodique.

1 flacon contient 0,524 g de céfotaxime sodique (correspondant 3 0,5 g de
céfotaxime)

L'autre composant est: eau pour préparations injectables solvant)
Qurest-ce que Claforan et contenu de I'emballage extérieur

Poudre blanche a blanc jaunatre et solvant pour solution injectable.
Présentations - 5 flacons et 5 ampoules contenant 2 ml d'eau pour
préparations injectables,
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