Claforan®1g
Poudre (ou poudre et solvant) pour solution injectable/pour perfusion

célotaxime sodique SANOFI

tégralité de cette notice avant d'

~ Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

~ i vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien

~ Ce médicament vous a été prescrit personnellement. Ne le donnez pas &

(autres personnes. Il pourrait leur étre nocil, méme si les signes de leur

maladie sont identiques aux votres,

~ i lun des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette nolice, parlez-en a votre médecin
ou a votre pharmacien.

nt cette notice :
1. Qu'est-ce que Claforan et dans quels cas estil utilisé
avant dutliser Claforan

£ Quels sont s ffets ndesirabls éventucls
5. Comment conserver Claf
6. Autres informations

1. QU'EST-CE QUE CLAFORAN ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

asse pharmacothérapeutique

Claforan est un antibiotique de la famille des céphalosporines utilisé pour

lutter contre les bactéries

Indications thérapeutiques

W est utilsé pour détruire les bactéries a Forigine des infections sévéres aigiies
wantes

s voies respiratoires
e la région de la gorge, du nez et des oreilles

es reins et des voies urinaires

e la peau et des tissus mous

es 0s et des articulations

s organes génitaux [notamment gonorrhée)

e la région abdominale (notamment péritonite)

—Méningite infection des membranes qui entourent le cerveau et la moclle

—Septicémie (empoisonnement du sang)
— Endocardite (inflammation de la tunique interne du cceur)

— Borréliose de Lyme (en particulier aux stades Il et I1l) (infection provoquée:
essentiellement par des piqires de tique et en prophylaxie péri-opératoire
chez les patients a haut risque d'infection.

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

CLAFORAN

Natilisez jamais Claforan :

I au céfotaxime ou a 'un des auty ts d

—si
Claforan,
~si vous avez une allergie connue a d'autres antibiotiques de la famille des
céphalosporin
-2 déj3 fait une réaction allergique aigué ou sévére aux pénicillines
ou a d'aulres antibiotiques de la famille des béta-lactamines. Des réactions
croisées peuvent exister entre les pénicilines et les céphalosporines.

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

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales
L p pose lors e Claforan dans I t

- vousprésentez une alergie quelconque aux péniclnes ou 3 dautes
mille d (pour les
en cas de réactions allergiques connues, voir c-dessus 2 rubrique «
Nutilisez jamais Claforan

— i vous avez un terrain allergique (par ex. thume des foins, asthme
bronchique, urticaire) ou s vous avez des antécédents d'alergies, vous
présentez un risque élevé de réactions allergiques graves, voi
exceptionnellement fatales. i vous ressentez une sensation d'étau dans la
poline, quevous ey des vetigs o quevousvous seniz el ou bl
peut s signes d'une réaction allergique de ce type
o ubtique 4. Quelssont s effetsingésabls évemtuels ).

En cas de réaction allergique,le traitement doit étre arré

~si, au cours du traitement, vous remarquez un changement de votre peau
ou de vos mugueuses (voir rubrique 4. « Quels sont les effets indésirables
éventuels »), informez immeédiatement un médecin, car Claforan peut
provoquer des réactions cutanées graves nécessitant un traitement.

—si vous souffre de diarrhées séveres persistantes pendant le traitement ou
jusqu'a plusieurs semaines aprés le traitement, informez immédiatement un
médecin, car ces dlanhees ,sous e forme plus sévere (clte

déces et doivent

B Gen Ne omt o B coment soseptie e et

fonction intestinale.

~si vous savez que votre fonction rénale est diminuée, informez votre
medecin pour quil pusse, e cas échéant, adapter i posologe e vlre
médicament

i vous devez &tre traité(e) en meme temps ou par la suite par des
médicaments qui peuvent provoquer des effets toxiques pour le rein (p. ex.
aminosides), une surveillance médicale de Ia fonction rénale Simpose, car
en cas de traitement avec ces médicaments, ces cffets peuvent Saccentuer.

- svous etstraitée avec des dosesdevées, en partculie s votrefonction
Henale st cminuée, desoubles crébrauk peuvent survenr et
accompagnés par exemple de troubles du mouvement, oiions ou de

Houblcs e Iacanscience. Dans ce cas, consulez mmediatement un mededin

~ i votre traitement doit durer plus de 7 3 10 jours, des tests sanguins doivent
étre réalisés car des modifications des parametres du sang peuvent survenir
(voir auss Ia rubrique 4. « Quels sont les effets indésirables éventuels ».

les signes dune (e
s migueuses avec rougeurs 1 dépotsbanchitres), e reon

Fantibiotiques est susceptible dentrainer une prolifération des bactéries
résistantes au médicament utilsé. Repérez tout signe de nouvelle infection
etinformez-en votre médecin le cas échéant.

Inf tant de Claloran
1 flacon de Claforan 1.g contient environ 2,1 mmol (48 mg) de sodium. Vous
levez en tenir compte si vous suivez un régime pauve en sel

Prises d'autres médicaments.

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

Autres antibiotiques
Lutilisation simultanée de certains autres antibiotiques peut atténuer ['effet
de Claforan. Si vous prenez un aulre antibiotique ou si vous en avez pris un
récemment, informez-en volre médecin

icaments lle iques pour e rein et diure

Gaforan peut rentorce £ efes awiques des arinosdes et 4 duretiues

puissants [p. ex. furosémide et acide étacrynique vis-3-vis du rein. En cas de
P

Le tableau suivant peut servir de référence pour la posologie

Type dinfection Dose unique de|

céfotaxime

Dose journaliére

Fréquence
d: le célotaxime

~ Jaunisse, signe d'une éventuelle inflammation du foi
~ Biination severe de certains globues Banc (agranuiocyoss), notable du
fait de Iapparition de signes aigus d'infection.

fections yp
lesquelles la présence de
baciéries sensibles
médicament est constatée
ou suspectée

18 12h 28

médecin si I'un des effets indésirables suivants vous
indispose beaucoup ou dure plus de quelques jours :

“Trés fréquents (plus de 1 personne traitée sur 10)
~ Douleurs au site d'injection et durcissement en cas d‘administration

Tnfections pour Tesquelles

Ia présence de plusieurs

bactéies modérément ou

trés sensibles

médicament et constaée
suspectée

12h

Tnfections bactériennes
indéterminées dont le
foyer ne peut étre localisé
et état crtique du patient

(13
23g msmm 6h | jusqua

Moaaih | oo 15 [

Pour le traitement de la gonorthée chez adulte, une dose unique de 0,5 g de
céfotaxime sera adminislrée par voie intramusculaire. Si la bactérie est moins
sensible au médicament, une dose plus importante peut étre nécessaire. Une
recherche de syphilis doit étre effectuée avant le début du traitement.

Encas duiiegtion e Cyfocan. e oréventil chey des patiens devant sybie
tne inteventon chiryrycale, et recommande d'adminstrer e dose de

de céfotaxime 30 3 60 minutes avant le début de opération. En fonction
00 e dimiection,cete dose et e smimtree s praseurs repries

Fréquents (plus de 1 personne traitée sur 100)
~Réactions all s forme d'

durticaire
~Diminution de la fonction rénale, p. ex. augmentation de Ia concentration
de créatinine et durée dans e sang.

Z Réactions nflammatoires au st injection pousantaller jusqu une
inflammation veineuse (phicbite/thrombophicbite]
—Troubles articulaires (p. ex. gonflements)

Peu fréquents (1 410 personnes traitées sur 1000)
~ Augmentation du nombre de certains mobu\s: blancs qu'on appelle les
polynucléaires éosinophiles (¢osinophilie).
~ Diminution du nombre de v\a(luenes (thrombopénie) et de certains globules
blancs leucopénie, granulocytoy
R de ot Rerhesme oions ci-dessous)
‘appéit, nausces, vomissements, douleurs abdominales.
7Augmemanon dela bilirubine (pigment biliaire dans le sang) et/ou des
enzymes hépatiques dans le sérum (AST, ALT, Gamma-GT, phosphatase
alaline, LD,
~ Inflammati

Poura borliosede Lyme e dos de
administiée powt une durée de 14,3 21 Jour, La dose luumahevs est
généralement administrée en 3 ois sit 2. de céfota

cependant, dans des cas isolés, la dose peut étre administrée en 2 fois P 3g

 Infections secondares pdrds) bactéries ou des champignons (p. ex. dans la
bouche ou le vagin).

de cefolaxime 2 o par our) I sappuient
I sur des obs de cas.

g (fréquence ne pouvant etre determinée sur la base des
données disponibles)

utilisation de Claf
e B paant e moraTo CSToANDELLEE, adminie

en assodiation avec des aminosides en Iabsence d'antibiogramme. Dans ce:

cas, la fonction rénale doit étre surveillée.

En cas dinfection provoquée par la bactérie Pseudomonas aeruginosa,

Fassociation avec d'autres antibiotiques efficaces contre ces bactéries peut
ussi e indi

Lutilisation de Claforan en association avec d'autres antibiotiques appropriés

estenvisageable a ttre préventif chez es patients au systeme immunitair affaib

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

Chez les prématurés, la dose de 50 mg de céfotaxime par kilogramme de poids.
corporel par jour ne doit pas élre dépassée, compte tenu de Immaturité des
eins,

ez les patients dont la fonction rénale est diminuée (dlairance de la
B T o)l Sose sl (remiere dose au
deébut du traitement) st la meme que chez les individus dont les reins
fonctionnent bien. Dans e ca,a dose dentreten doit i divisée par
par rapport 2 la dose habituelle. Chez les patients présentant une e
la créatinine (élimination de Ia créatinine présente dans le sang)

moins, une réductio n 31 g de céfotaxime
(administrée en deux fois en respectant un intervalle de 12 heures) semble
étre adaptée. Les recommandations fournies reposent sur Iexpéience acquise
chez l'adulte.

Comme le céfotaxime est éliminé en grande partie par Ihémodialyse, une
dose supplémentaire doit étre administrée apres la dialyse.

Claforan est administré par voie intraveineuse (Cest-4-dire dans une veine)
mais il peut également étre administré par voie intramusculaire.

Patients agés
Chez s patients dgés, a fonction rénale doit étre surveillée attentivement et
la posologie adaptée si nécessaire,

jection intraveineuse (IV], 1 g de céfotaxime doit étre dissous dans au
moins 4 i d'eau pour préparations injectables puis injecté pendant
345 minutes directement dans la veine.

Perfusior
Four une perusin rapide, dissoudre 1 0u 2 de cfotaxime dans 40350 i
d'eau pour préparations injectables ou dans un soluté de perfusion appropri
puis adminsier par perfusion IV Dendam o 0 minties

~Diminution du nombre de certains globules blancs (neutropéne).
—Palpitations, troubles du rythme cardiaque (apres administration rapide
d o

jans une vein
- Bctation (rouble du systéme nerveux cntal troubles de fa conscence,
oubles du mouvement, spasmes musculaires (en particulier en cas de
minition e 1 fncian el

-G z\m

- Reaumm dintolérance sous a forme de bouflées de chaleur ou de
uble-cceur en cas d'administration intraveineuse rapide.

Reaction de riscHenshemer : el peut s développer au début du

réliose de Lyme)

e e de rukls artcuares

Apv:s plusieurs smanes de raitrnent de o borélose de Ly Claforan,
u plusiurs des ymplomes suants ol 6 rapportés : duption cutanée,

démngu.suns eve, Gimination du nombre de gopules bancs,

augme fes enzymes hépatiques, troubles respiratoires, troubles

Srculaire. Dans une ceiaine mesure, es troublessont compatples avecfes

symptomes de la maladie initiale pour laquelle le patient est trai

si e fets indésirabl i dans cett
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.

notice,

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur
Temballage et e flacon.

Aconserver dans I'emballage extérieur d'origine pour protéger de la lumire,
a une température ne dépassant pas 30°C.

s préparaton delasoluton e Caoran,celle reste sable
ent et chimiquement) pendant 12 he 30°C. Pour éiter une

et ardes backrie et aures agents nfetiew, el
utise immediatement. ans e conrae, [utisateur et esponabie de
Ta durée et des conditions de conserv: utilisation de la solution

é éparation e la solution a e dans des condiions dasepsie
controles et verlies I durée de consevation nedoit normalement pas
dépasser 24 heures a 2

6. AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Claforan
Le principe actif et - clotaxime sodicu

1 flacon contient 1048  de lotzsime sodiaue corespondant 3108 de
céot

L'autre composant est : eau pour préparations injectables (soant)
(remarque : des présentations sans solvant sont ega\ememdwspnmh\es)
Quiest-ce que Claforan et contenu de I'emb:
Poudre blanche 3 blanc jaunare fou poudre et ehe o Sotion

Pour une perfusion n g isoudre
i ds soluton sotonique e chlorur de s o de sucose & admmrer
050 3 60 minutes Pout Ia dissoution, il et possble
B aautred sooes e perusan appropres

Injection intramusculair

Présentations: 1 flacon et 1 ampoule contenant 4 ml d‘eau pour préparations
injectables.

Titulaire
sanafiaventsDeutschland GmbH
Main, Allemagne

Pour une njection dans
ml d'eau pour préparations injectables, L \mnmon doi e prtiquée
Drolondementdune grand fessier. Les douleurs lors de Finjection 1M
Peuent ate éitées en dssolant 1.0 3 de céotmame dans 4 m de soution
de lidocaine a 1 %. Dans ce cas, fadministration par voie intravasculaire
‘est-a-dire une injection dans les vaisseaux) doit étre évitée, ca
riner une agtatin, des alptations,des roubles de 2 onduction
Cardiaque roubles e facti dlctique du ccsu) aisi que
vomisements e des spasmes, Gaforan en assoition veca fidocaine ne
ot pas are adminité chefs enfants de moins 'un
Westrecommande de e pas nfecer pus e mi du meme cote 5 ladose
Joumaiere xcede 2. de céotmame u i o médlicament dot et inecte
i de 2 fofs par Jour Fadminisiation par njection IV es recommandée,

Mélange

de cé Sl
compatibilité physique et AL mer donres Saluions o penusmn
n'est pas établie.

Incompatibilités majeures

Ne sont pas compalibles avec Claforan

~Les solutions de bicarbonate de sodiui

LS solations pour perfusion de pH Supérieur a7,
~Les aminosides.

En principe, Claforan ne doit pas étre administré dans une seringue contenant
drautres aniiotgues ou médicaments. Caforan ne dotpas ere mélange
famille el de

e g

Compatibilité avec les solutés de perfusion
Claforan peut aussi élre dissous dans une solution de lactate de sodium ou de
liquide de Ringer.

La durée du traitement dépend de I'évolution de l'nfection.

i 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 entainer généralemen uniguement en ca d msuumnce el

traitement simultané,
particulier i elle est diminuée.

Probénécide

Le atenent smulané par probenecideentrane e augmentation dela
le san les effets

Reamem, car & prabanGade e Fehranation de Oafora par € i,

Grossesse et allaitement

Avant de prendre tout médicament, demande conseil 2 votre médecin ou a
volre pharmacien.

Il nexiste pas de données suffisantes sur Putilisation de Claforan chez les
mmes enceintes. s cssais chez [animal ont pas msen évidence et
toxique du céotaxime i3 i fetus,Cependat,chez a femme encente,

Claforan ne doit étre utilisé qu'aprés une évaluation stricte du
béndiicelrsque par e médecin raiant,en paricuer pendant € premier
trimestre dela grossesse.

De s faibles quantités de céfotaxime passent dans le lait maternel

Uutilsation de Claforan pendant la période de Fallaitement peut provoguer

chez s nourssons un deseaulire de flore intestinale saccompagnant de.
farthées, de mycoses intestinales, voire

ot tronie . systéme nerveu cenal) et des wuum musculaies
dinjection trop rapide de Claforan (g ire en moins d'une minute)

par e biais d un cathéter veineux cenral ((V0), des perturbations card aques

séveres peuvent survenir.

Si vous estimez avoir requ trop de Claforan, parlez-en immédiatement a votre

médecin ou au personnel médical

Si vous oubliez d'utiliser Claforan

Yous pouves prendre 2 dose ublie tce,fusqu'a heure haituele dea
dose stiv

Si vous avez d‘autres questions sur [utilisation de ce médicament, demandez
plus d'informations  votre médecin ou 4 votre pharmacien,

4. QUE

SONT LES EFFETS INDESIRABLI

EVENTUE

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

Si vous ressentez les effets indésirables graves suivants, vous devez en

Conduite de véhicules et utilisation de macl

es

&sles données disponibles a ce jour, I de Claforan a des
doses faibles a moyennes n'a pas d'effet sur les capacités de concentration et
de réaction.

De trés rares cas de convulsions, de troubles de la conscience, de troubles du
mouvement et de vertiges ont été rapportés lors de ladminisiration de doses
élevees et, en particulier, en cas de diminution de a fonction rénale.
conduisez pas de voiture et n'utilisez pas de machines si vous remarquez de
tels effets indésirables.

3. COMMENT UTILISER CLAFORAN

Veillez  toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les
indications de votre médecin.
dose, I mode dadministration et fréquence des infectionsdoivent étre
déterminés en fonction de ['effet du médicament sur la bactérie, de la sévérite
deinfecton et de etat du atent
médecin, la p

la suivante

tes et enfants de plus de 12 ans recoivent généralen:

el rgent

Peu fréquents (1310 personnes raitéessur 1000
~ Convulsior

Fréquence inconnue (réquence ne pouvant e dtermince sur 1 bse des
données dispon
Reacions aHﬂg\quN séveres taiguespouvant alejusquau choc pouvant
rel,t
e ot Fronchosposmel S us esces i scrstion
d'étau dans la poitrine, que vous ave des vertiges ou que vous vous sentez
mal o faible i peut air de signes dune réaction allergique de c ype
~ Manifestation' cutanées avec formation de cloques (érythéme polymorphe,
Sinirome ds Svenslohnson, Snacme g5
- Diarthée sévre e persstante o sang dans lessee  a suite d'une
inflammation des intestins pouvant étre mortelle.
- Dstruction des globules rouges (anétic hémolytiue) vec coloration
brun-rouge de Furi

i vous ressentez les effets indésirables graves suivants, vous devez en

d
clotaime touts s 12 heures,En cas dnfection svere 2 dose fournaliere
peut e augmentce 3 12. de ceotaime. Ls does fournalieres llan

usqu 68 de celotaxime peuvent i adi s dow pises
espacées de 12 heures. Les doses Joumaheresp\use\:ve:sdnwemelre
administrées en 3 a 4 prises espacées de 8 ou 6 heur

irmiere car vous avez.

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

Fabricant
S.C. zentive
. Theodor Palady . 50,sector 3, Bucurest, cod 032266, Roumanie

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : octobre 2012.






