Vaamox”

Amoxicilline / Acide clavulanigue
Poudre pour solution injectable I.V.

FORMES ET PRESENTATIONS :
» Poudre pour solution injectable IV @ 300mg/ 30mg enfant et nourrisson :
- Boite de 1 flacon (A M.M MN® - 90533581

- Boite de 10 flacons { A MM N® : 9053382).

» Poudre pour solution injectable IV a 1g / 100mg enfant :

- Boite de 1 flacon (A MM N- - 9093357

- Boite de 10 flacons { AMM N : D053358).

» Poudre pour solution injectable IV a 1g / 200mg adulte :

- Boite de 1 flacon (A MM N® : 90593385

- Boite de 10 flacons { A B MM N° ; 9093356).

» Poudre pour solution injectable IV pour perfusion a 2g / 200mg adulte :
- Boite de 10 flacons (A MM N®: B053359)

COMPOSITION :

» VAAMOX® 500mg / 50mg enfant et nourrisson :

Amoxicilline... i .. 300 mg
{zous forme 4° am-::m:ﬂ]me 5nd1q_ue]l

Acide clavulanique .............. .2l mg
(sous forme de clavulanate de puta'=5113m}

Teneur en sodiom : 31,45 mg (1,35 mmol)’ flacon.

Teneur en potassiom : 9,8 me (0,25 mmaol)/ flacon.

» VAAMOX?® 15/ 100mg enfant :

Amoxicilline... U UU SRS UUUUTRUTT 1 -1
{zous forme d° am-:::u:ﬂ]me sl::dlque]l

Acide clavulanique .. ...100 mg

i{sons forme de clavulanate dE putEEﬂum}
Teneur en sodium : 62,9 mg (2.7 mmal) flacon
Teneur en potassinm : 19,6 mg (0,5 mmeol) flacon.
= VAAMOX® 1g / 200mg adulte :
Amoxicilline. . gy T R e Sy e T S TR T S e e R e
{zous forme d’ :'L'IIIGE.[E]]]JJJE sudlquE}
Acide clav e . B
(sous forme de cla*:mlanate de puta'=5113n:|}
Teneur en sodivm : 82,9 me (2,7 mmol) flacon.
Teneur en potassinm : 39,3 mg (1,0 mmol)/ flacon.
» VAAMOX® 29 / 200mg adulte :
Amoxicilline... . USSR US T UUUS ST -
{zous forma d° :'I.'IIIGL.LI:]]]JJJE 5|:|d1que-]l
Acide clavulanique ...
{sous forme de clavulanate dE putaszmm}
Teneur en sodinm : 125,9 mg (5,5 mmaol) flacon.
Teneur en potassiom : 39,3 mg (1,0 mmal) flacon.
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :
Association de pénicillines, v compris inhibireurs de la béta-lactamase.
INDICATIONS :
VAAMOX® ast indiqué pour l= trakernent des infections sunvantes chez Fadulbte o Tanfart -
# infections sevéres O.E.L (telles gque mastoidite, infections péri-amygdaliennes, épiglottite et
smusite, lorsqu’elles sont accompaznées de signes ot symptomes svstamigues séveres),
Exa.cerbatmn de bronchite chronigue {diagnostiquée de fagon approprige],
poeumonie aipué communauiaire,
cysite,
pvelonephrite,
infections de la peau et des tissus mous, en particulier cellulite, morsures animales, abcés dentaire
sévere aver propagation de cellulite,
# infections des os et des articulations, en particulier ostéomyelite,
® infections intra-abdominales,
# infections pénitales de la femme.
Prophyvlaxie des infections post-oparatorss chez 1'adults mmpliquant :
® |"appareil digestif, la cavité pebrienne, la téte et le cou et le systéme biliaire.
- 1l convient de tenir compte des recommandations officislles concarnant I'uhhsahion appropnise des axfibactanans.
CONTRE-INDICATIONS :
# Hrypersensibiltte aux substances actives, aux pemicillines ou 2 I'un des axciplents.
¢ Arnfecedents de réaction d'hypersenzihilie mmeédiate zévére (par ex., anaphvlaxia) 2 une autre béta-
lactamine {par ex., une céphalosporine, un carbapénéme ou un monobactame).
% Antecedents d'ictére/attemte hapatigue lies 2 I'aszociation amoxcillme’acide clavulanigue (vor
rubrique Effets indésirables].
MISES EN GARDE ET PEECAUTIONS D'EMPLOI :
Précautions d'emploi : s
Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou votre mfirmier/are avant d'utilizer VAAMOX®, poudre
pour solution injectable’pour perfusion (IV) =i wous : souffrez de mononuclécse infectieuse, Etes
traité(e) pour des problémes au fois ou aux reins of n'urinez pas réagubiérement.
En cas de doute, demandez conseil 3 voire médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére avant
d'utiliser VAAMOX®,
Dians certains cas, votre médecin pourra rechercher le tipe de bactérie responsable de I'infection.
Selon les résubtats, il pourra vous prescrire un dosage différent de VAAMOX® ou un autre médicament.
Réacuons nécessitant une anention particuliére
VAAMOX® peut aggraver certaines maladies ou engendrer des effets secondaires graves, notamment
des réactions allergigues, des convulsions et une inflammation du gros intestin. Lorsque vous utilizez
VAAMOX® vous devez surveiller certains symptimes afin de réduire les risques. Voir = Réactions
mecessitant une attention particuliére =
Tests sanguins et urinaires
51 wous effectuez des analvses de zang (nombre de globules rouges ou explorations fonctionnelles du
foie) ou des analyzes d'urime (dosage du ghicose), vous devez mformer le médecin ou I'infirmier/ére
QUE VOUus PIenez W’A.AMDEE_ En effet, \"AA_‘-'IDKE peut modifier les résultats de ces types de tests.
# Ce medicament contient de sodinm, & prendre en compte chez les patients contrdlant leur apport
alimentaire en sodinm.
% Ce meédicament contient de potassium, en tenir compte chez les personnes snivant un régime pauvre
en potassmum. Prévenez votre médecn en cas d msuffisance rénale.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.
31 vous prensz de l'allopurmol (en traitement de la goutte] avec VM."-'IDKE: le risque de réaction
cutanée allergigue est plus éleve.
5iwvous prenez du probénécide (en traitement de la goutte), votre médecin peut décider d’ajuster votre
doze de VAAMOX®.
51 des medicaments destinés 3 empecher la coapulation du sang (tels gue la warfarine) sont pris avec
VA.-'-LMGKEJ des analyses sanguines supplémentaires peuvent Etre requises.
VAAMOX® peut influer sur I'action du meéthotrexate [un medicament utilize pour traiter le cancer ou
les maladies rhumatismales).
VAAMOX® peut mfloer sur I"action du mycophenclate mofetil (traftement pour prévenir le rejet de
ereffa d’'organes).
GROSSESSE ET ALLAITEMENT :
5i vous Etes enceinte ou que wvous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une prossesse,
demandez conseil 3 votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES
VAAMOX® peut provoguer des effets indésirables susceptibles de réduire la capacite 3 conduire.
Me conduiser pas ot n'utihizez pas ds machines si vous ne vous sentez pas bien.

EFFETS INDESIRABLES

Reéactions nécessitant une attention particuliére

Réactions allergiques : éruption cutanée

Inflammation des vaisseaux sanmguins (vascolarite) pouvant apparalire sous forme de taches rouges oo

vizlettes zur la pean. mais pouvant également toucher d'autres partiss du corps,

Figvre, douleurs articulaires, zanshons dans le cou, Uakzelle of I'aine,

Conflement, parfois du visage ou au nivean de la porge (angio-cedéme), entramant des difficultes respratoires.

Malaise brutal avec chute de la pression artérielle.

< 5 vous présentez un de ces sympidme:s, contactez un médecin immediatement. Arrétez
I’ administration de VAAMOX?®,

..200 mg

20 mg

Inflammation du gros intestin ; inflammation du pros intestin, entrainant une diarrhée agueuse avec du
sang et du mucus, des douleurs pastriques et/ou figvre.

= 5iwous présentez ces symptomes, demandez conseil le plus tit possible 3 votre médecin.

Effets indésirables fréquents : Ils peuvent affecter moins de 1 personne sur 10 :

Muguet (affection due a un champignon, le candida, que se développe dans le vapin, la bouche oun les
plis cutanés), Diarrhée.

Effets indésirables peu fréquents : [l peuvent affecter moins de 1 personne sur 100 :

- Eruption cotanée, démangeaisons,

- Eruption cutanée en saillie avec démangeaisons {urticaire],

- Mausees, en particulier & doses élevees.

¥ 5i vous ou voire enfant présentez ces effets indésirables, administrez VAAMOX? avant les repas.

- YVomissements, indigestion, étourdissements et maux de téte.

Effets indésirables peu fréquentes pouvant étre mis en évidence par les analyses de sang :

Avnpmentation de certaines substances {enzymes) produites par le foie.

Effets indésirables rares : Ils peuvent affecter moins de 1 personne sur 1000 -

- Eruption cutanée, pouvant former des clogues et ressemblant & petites taches {points noirs centraux
entoures d’'une zone plas pale, avec un annean sombre tout autour : érvihéme polvmorphe).

¥ 5 vous remarquez un de ces sympidmes, contactez un meédecin en urgence,

- onflement et rougeur le long d'une vemea, exfrémement sanszible aun toucher.
Effets indésirables rares pouvant &tre mis en évidence par les analyses de sang :
- Faible nombre de callules participant a la coapulation sanguine {plaguetres),

- Faible nombre de globules blancs.
Fréguence indéterminee : Lz fréquence ne pent &tre estimée sur la base des données disponibles.

- Reéactions allergigues {voir ci-dessus),
- Inflammation do pros intestin (voir ci-dessus),
- Inflammation de la membrane protectrice entourant le cervean {meningite aseptique],
- EBeéactions cotanees graves :
®  Eruption étendue aver cloques et desquamation de la peau, en particulier autour de la bouche, du nez, des
veux et dans la région pénitale {syndrome de Stevens-Johnson), ef une forme phas grave, responsable d'un
décollement cutang important {phis de 30%0 de la surface corporelle © syndrome de Lyell),
® Fruption cutanée rouge etendue avec petites clogues contenant du pus (dermatite bulleuze ou
exfoliatrice]),
®  Fruption squamense ToOUge avec masses sous la peau et des clogues (pustulose exanthematigue).
¥ 51 vous presentez 'un de ces symptomes, contacter un medecin immediatement.
- Inflammation du foie (hépatite],
- Ictére, provogqué par une angmentation du taux sanguin de bilirubine (une substance produite dans le
foie), qui donne une coloration jaune 3 la pean et au blanc des yeux,
- Inflammation des reins,

- Prolonpation du temps de coagulation du sang,
- Convulsions (chez les personmes prenant des doses élevées de VAAMOX®ou avant des problémes rénanx).

Effets indésirables pouvant étre mis en évidence par les anabvses de sang on d urine:

- Reduction importante du nombre de globules blancs,

- Faible nombre de globules rouges {anemie hémolytigue),

- Cristaux dans les urines.

# Fnraison de la présence de potassium, possibilité de phlébite ou de douleur au point 4 imjection.
SIGNALER A VOTRE MEDECIN OUT A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON S0OUHAITE ET
GENANT OUT N'EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

POSOLOGIE ET MODE D' ADMINISTREATION:

Posologie :

Les doses habitoelles sont -

* Adultes et enfants de 40 kg et plus

VAAMOX* 1g/100me, VAAMOX®

T E ]
VAAMOX™ 12/200mg EEIIHUEEE VAAMOX® 500me/50me

Doze habituelle 15200 mg tootes les & heures 1 /100 me toures les & a 12 heures.

12100 me toutes les & 3 12 heuresou
2 2200 mg toutes les 12 heures

Emn caz 4" mfection weés grave, la dose pewt
£ augmentes Josgu A un maxmmim da
28200 mz administré towtes les & heures.

Doss supérieure

12200 mg avant ['mtervention
lors de [lazdmmetation de
I'anesthasique.

La dose peut varier en fonction
du bpe dndervention Vole
medecin peut TEpEter
ladmmretration = |'ntervention
dure phiz d'] heurs

12100 mg a2 2200 mg avant

I mtervention lors de I'administration da

' anesthesigue.

La dose peut varier en fonction du type
d’mtervention. Votre madecin peut repster
I'admimistration 511" mtervention dure phas
d’l heure.

Pour  scigner  les
infections pendant et
apres unme imrervention

chimurgicale

* Enfants pesant moins de 40 kg
Toutes les doses sont établies en fonction du peids de enfant en kilogrammes.

= VAAMOX® 1g/100me, VAAMOX®
VAAMOX® 12/200me Y/200ms, VAAMOX® 500me/50ms

Enfants de 3 mois et 25 mg/5> mg par kilogramme de
plus poids corporel toutes les & heures

50 mg/> mg par kilogramme de
poids corporel toutes les & heures.

Enfanis ageés de
moins de 3 mois on
pesant moins de 4 kg

30 me/> mg par kilogramme de
poids corporel toutes les 12 heures.

25 mg'S mg par kilogramme de
poids corporel toutes les 17 heures

* Patients souffrant de problémes rénaux et hépatigues :

- En caz de problémes rénaux. il est possible gu'une dose diffsrente vous soit administrée. Le médecin
pourra prescrire un dosage différent ou un autre médicament.

- En cas de problémes au foie, votre médecin vous surveillera éiroitement et les examens de votre foie

seront plus réguliers.
Mode d*administration :

- Wois intraveineuse stricte. Me pas administrer par voie TH1.
- Me préparer la solution gu'au moment de I'mjection.

- La poudre doit tre remise en solution dans de 'sau pour préparations injectables ou une solotion
injectable de chlorure de sodinm a 0.9 %a.

- Pour l'administration en perfusion, il est pénéralement possible d'utiliser une solution injectable de
Ringer ou de Hartmann.

- MNe pas utiliser comme sobvant les solutions injectables a base de glucosze, de bicarbonate de sodivm
ou de dextran.
- Il est déconseille de melanger ce produit 3 un corticoide ou un aminoside.

- Me pas administrer plus de 2 g/200 mg par perfusion.
Respecter les modalités suivantes (les délais indiques dans ce tableau sont mmpératifs) -

Flacon Mode Volume de Dielai mar enire reconstnstion
d’ zdmmistration reconstitution et fin d'adminishation
N . IV directe e
Jﬂﬂmgmill]_:i:l;gm&nniam et A R 10 ml 15 min
- Perfuzion de 30 min 25 ml 60 min
1g / 200me IV directe 20 ml 15 riin
g S trés lente - 3min
s Perfusion de 30 min 50 ml 60 min
2g / 200mg Perfusion de 30 min 100 ml 60 min
adulte
- IV directe i
i |
lgéu}ljl}::ug e Tomte - i 20 ml 15 min
B Perfusion de 30 min 50 ml 60 min

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- Avant reconstitution : Conserver les flacons de poudre de Vaamox© i une temperature inférieurs 3 257 C.
- Aprés reconstitution : une utilisation immédiate est recommandée.

Tableau A

CECI EST UN MEDICAMENT

- M'en reprensz pas les doses sans consulter votre médecin
- e pas laisser les meédicaments a la portée des enfants.

Le médicament est un produit gui agit sur voire santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose 4 un danger.
Fespectez nzoursusement 1’ crdonnance de votre medecin, le mode d’emploi at les mstruchions du pharmacian.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

- Marrétez pas de volre propre mitiative le traitement durant la pénode prescrite.

J
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