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ENHANCIN

EN COMPR.LM.BS

Ing ol clavulanale de 2 4

uip)

COMPOSITION

ERRANCIH - Comprimbs da 375 mg

Chaque comprimé patiicutd contient

Amoniciling USP énuivalent § 250 mg d'amoxicifline anhydre

Patassium de claviolanate dquivalent ) 125 mg d’acide clavelamique

TMHANCIN = Comprimén de 625 mg

Chague comptimé pelliguld continnt

Amoxicilling USP dguivalent § 500 mg ¢'amaxicilline anhydra

Potassium de clavulanale &quivatant 3 125 mg @'acide clavulanique

ERHANCIN = Comprimés do 1 g

Chague comprimé peilicult continnt

Amoxiciline ISP bg nl 3 B7% mg d'amoxicilling anhyidro

Patagsivm de elavolanate dquivalent 3 125 mg @'aclde clavulanique

DESCRIPTION

ENHANCIN est une combinaison orale anlibacibrianne s¢ composant #'amaxicilling
antibiotique semi-synthétigus &t de clavulanate de polassiom inhibileur des bAta-
laclamazes otlrani une activité anlibaclérisnne & large specite conlre les bbta-
laclamases produisant fes bacléries

La farmule chimious da Famoxicilline est L suivante © {61 G-alpha-D-(4H-ydroxyphényl)-
piycylamino tiihydrate d'acide pénicillamque. Sa larmule  empirique  est
g 1 0,5.3M,0. Sen patds molécuatre esi de 419.5,

La formule chimique du polassium de clavulanate est fa suivanta : polassium(Z)-
{20.5R)-3-(-Hydioxydihyiidbos)- 7 oxo-4-oxa- larabicyclo (3.2.0) heplane-2-car-
borylate. 5a farmule empiriqua est Cy{HNOK ot son poids moldculaire est da 237.3.
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AROXICLUNE POTASSIUM DE CLAVULANATE
FOAMULE STRUCTUAELLE
PHARMACOLOGIE 104
» Macanlims ¢'actlen
L'amoxicilling agit par Inhibilion de 1a hiosynthése du mucopeplide de Ia pnol

CAUDE B
Les comprimés dolvenl dira avalds on entier Lans Mre michés Ao besoin, lay
comprinds pauvent #ira divishs en deux pulg avalts sany dre michds
Pridre da Tadministrer 3u dédul du repas afin d minimiser 13 possibilitd d'infolérance
gastro-intestinals. L'absorption de (a combinalson d amoxicilling el de pouumn
de clavulanate #st opbmisde 3i pris au début du regas
Le lraiten ne doil pas dépasser plus do 14 |jours sans &

PRAECAUTIONS!.

* 0o manidr

L o’ el de doit &tre utihisée

avac précaution chez las patients présentant des dwvdences de dyslonclionnement

Mpatigue grave | un changement de Lx fonction du fom 2 pu $re cbervie durant

ies fosts chez les patignis fecevant calle combinaisan.

Des #ruptions #rylthémateuses sonl assocides 3 la mononuciéose Infectinuse

chaz les patients recevant de I'amaxiciliing,

AU faul tenit comple da louls possibilith de surinfections par des microbes

pathogdnes mycoliques ou bactériens durani le tranement.  S) une sutinfection

20 produtt mpl [ en général les. au ln candida) slors s prive

du mbdicament doit Blrm intercompue ot une thérapis appropride doit dire prescre

Avertizsamants

Des réactions graves of parfols morfelies d'byparsensibilitd (xnaphylactaide) oni

#1é signatées cher fes patients suivant une INS1apie Jux béta-lactamases. Bien

nue I'anaphylaxie el plus fréquente apids une thiraple parentérate, elle v'esl

produite chez les patients prenant de fa pdmicilline par voie orale  Cet réachons
risquent, en géndral, de se produire cher los individus présentant des antécédenty
d'nyparsensibiild A Ta pénicilling al/ou des antécédents de sensibilitd & de mul-

Uples allesgines | uno demands de unselqmmanh minylause dai dre 13

0 qui concarne les réctions [} aux

céphalosporines ou 3 d'autres allargenes. 51 \ml réaction sliergique devait se

produire alors 13 combindison d'amoxicilline el da polassium de clavulanate dott

#ire Interrompue ot una thérapie approprida doil 8ire prescrite. Da sériduses

éactiony anaphylacliques nécessitent un raifement d'urgence ) Pkaindphnine

D# U'oxyphne, des stitoides par voie inlraveineuss ot |8 conlrdle des bronches

compreaant le lubage doivent aussi dtra adminisirés comme indigud.

La colite pseudomambdrancuss 3 414 signalée avec quasiment lous les agents

antibactétions y compris Ia d" el do de

clavulanate at son degré de gravith peul se classer de moyen § dangateus | i

et dong important de considérer ca diagnostique che? les patients soutfrant dg

dlarrhés aprés Iadminisiealion d'agents antibacériens.

Contre-indizallons

Hyparsensibilitd & I8 péniciiiing

1) faut priter attention § loute sensibiité croiséa avec d'aulias anbiblotiques 3

base de bhla-laciamases, comme par exemple les cdphatosporines

Des lnll:ldenh de dyslonctionnement hépatique ou da jaunisse associt § (a

ol de polassium d¢ clvulanate ou 3330cH § 14 pénicilioe

"

cellulaire bactérienne. C'esl un bactdricide conlte de
gram-positil et 4 gram-ndgatit  Blen qu'dtant sensible A la dégradation par tu
bhia-lactamases, s0n spacie ne comprand pas les bdla-laclamasas produisant
las bactbeles, Lacide clavulaniqun neutrafise one gamme impaitante de bdta:
lactamases bacldniens ol profdge amoxiciiline de toute dégradation produile par
les anrymes du bita-lactamase et prolonga, de manidre afficace, la spectre
anlihaclétien de (Camaxiciiline pour permelire d'inclure da nombreux bila-
haclamaset produlsant las souches du bactdrie

Spacirn antidactérian

58 sonl nlhonll
Effel cancdrigh
Aucuna #tuda n'a 418 talte sur les eftals cancdrigines § lonq llrml cnet las
animaux 81 ce qub concerne 1a Ly el o
clavulan
* Elfal m

Das diudes in viro sur la possibilitd da mutation de la combinaison d'smaxicilling

ot de polassivm da clavulanats onl 14 faites dans un lasl d'Ames, duranl un

Les microbas pathogénes sulvants ont présentd uns sengibliitd A G
¢ el e d ae

Gram-potitit

Adrobies: Enterococcus faecalls, Enlétacoccus faecium, Strop. prevmaniae.

srrep pyoganss. smp v{fiduv Sua-‘\vln:ctws dureus”®, coagultase négaiive
¥ compris), [

F-l:umr anihracis, umm monocytogenss

PP Wh.,

us spp.
Qeam-négalll

Abtobles: M. influanrae®, E.colt”, Pr, mirabilis®, Pr. vefgaris®. Kishsiella spp.”,
Maraxally catarthalis * wnnn:mm.‘a catarrhatis), Salmmuna et s,muﬂ: e,

essal S0 un humain, dans un test de levure et Gurant
un essal do mutation progressive du lymphome chaz 1a souris ol des dludes o
vivo ont 814 taites duran) des tests micronucléus cher 13 sourls ot dans un test
3 dominateur Mtal, lis #iaient tous négatifs § Faxception de V'essal in witro swr
is lymphema da Ia sourls ol una aclivité labia 3 &4 ddcouvens A des concen-
trations cylolexiquas tris flevias

Gropzessa sl laciation

Des Studes laites sur le systéme reproducieur des animaux (souris el rats) oal
démonted qu'll n'y avail avcun d!d Wialogéne apm une adminisiration par vos
orale ou par voie de ol da polassium de
clayutanats. lu wxpdrientes sonl nmuln &n £e qui concerne I'emploi d= Ja

t de durant 13 g

Bordetelia portussis, Brucells spp., WM. Vibrla
cholerae, Pasteoreils multocids.

Anaérobdlas: B:nluurdas spp.* (8. lumhs y compris), Fuwnacunum spp.*

£ 05 souches

P
Pharmacocin I nl

Aprés Tadministiation orale, Famaxiciiling ot le potassium de clyeulanate sonl lows”

deux hien absorhés of stables en présence d'acide gasirique. Les alimenls
wallectant pas absorptian de Vamoxicilling ef le prodult de cefle combinalson
peul Mre pris 5ans tonir comple des 1epas. Cependant, 'adminisiration au début
d'un repas amiliore fahsorption du clavylanate el minimise [3 possibilité o lrno!énnw
gastro-iniestinale. La b otale de T ol du de
tlavalanate sont d'eaviran 80% el 75%, respsctivement.
Le clavulanate de polastium 3 environ la méme demi-vie ¢'dlimination plasmalique
(\ heure) que Vamoxicilline (1.3 haures)
ainsi que Vacide répandus daas Iy

mmrrlA des tissos Mnsi que dans les -seu!hons lusqua\lus comprennenl te Tuide

péeitontal, le liquide conteau dans une ampoule, fes wines, le Huide ploual, lo
fiuide dans Vareilin moyenne, les muqueuses intestinales, 12s os, la vésicule
biiaite, Jes poumons, les Nissus de lappareil reproducleor cher la fsmme et la bile.
La phastration dans le CSF & ravers les méninges non-enflammées et les
sherélions purulontes des bronches est pev #levés. Uamoxiciline =i 'acide
clavulanique travarsen) lacilemant In placenta el sonl secrétés dans le fall
materne sous forme de concenlrations peu élevées

L'smoxicilling sl Iiée aux protéines de sérum Jusqu' concutrance de 17-20%
slors que Pacide clavulaniqua est [ aux protéines da sbrum jusqu'd concurancy
de 20-30%. Environ 10% de 13 dose d'amoxiciliing et molns de 50% de 1a dose
g8 clavulanate sont mélabolisds

La combinalson d'amosicilling el de potassium de clavulanate esi principalement
#iminés par vole utinaire al sous forme Inchangée (ftration glomérulaire et

chez I'dtre humrn Camme .Wllf ltou! médicamant, I'emplol doit blne dvily

pendant 13 grossesse, surtoul au cours du pramier lrimestre saul 51 le médecin

Nr.m que son emplol exi essontiel

o’ o de de peul Hre
ldmrrelxlulo durant (s pdriode do laclation: Aucun #ffel nuisible au nourrisson
aifaité n'ast connu & I'exception du risgue de sensibitisation lequel ast associd

A Vexcidtion de quantild infime dans be lail maternel.

Pédiatria’

Les pallents en pédiatrie pasant 40 kg oo plus devzaienl prendis &y mima Jo3s

que 13 dose recommandde pour lex aduiles (VOIA POSOLOGIE ET MODE

D'ADMINISTRATION).

+ Qérlatrle
Las pénicilines onl #18 ulilisdes par les patienis en parlairie el aucun probidme
sphcifique aux personnes dgbes n'a 418 documenté & ce jour. Cependant, les
patients plus dgis risquent do présenter des problémes d'affaiblissament de ia
fonction rénale li¢s § I'dge; des probldmes pouvant nécessiter une modilication
de Ia dosé ches los patisnts recevant de la pénicilline.

»  Intsrsctiony médie
Una durde plus longs gnaments al un taux plus élevd da prothrombine
risquent de se produlte cher Cerfaing patients recevant une combinaison
d'amoxicliline &\ de polassium de clavulanate. Cefte combinaison dont dtre uliliste
avec précaution chas les patents suivant une thérapie sux anticoagulants
Des cas plus nombrex §'éruplions peuvent se produire cher les patients soulfrant
dhypéruricémie ot prenant de F'aliopuringl en méme temps que Namaxiciiing ov
an méme tsmps que 'ampicilling
Comme pour les autres antibiotiques 3 large spectre, by combinaison d'amonicifling
ol de polassium de clavulanate risquent de rfduite I'efficacité des confraceplifs
oraux
LUemplol du probénécid n'esl pas recommandd  Le probénécid

satebtion lubulaire). Environ 50 4 70% damoxiciling of 25 3 40% d'acide
sanl excréds dans les urines, sous forme Inchangée, au cours des 6 premidres
heures apids leur administration,

diminua I3 sécrétion lubulaire 1énale de Mamoxicilline.  L'ampiol imultand avec une
c:mh?nmcm d'amoxiciliine ol da potassium de clavulanale risquent & antiaine

Les paramplens pharmacocindtiques moyens® de line ot du une des nivoaux sanguing de Famowciling mars
de clavalinate lssaal dans 18 lableau ci-di nls de acida clavulanique
- deo Ia valwor wn laborstelie

Doss** el régime AUC, > Test de piucose dans les urines - des concentralions uritaires dlevies d'une
i il St péniciiling peuvenl produire des résullats faussement positifs ou layssemant
Asmodcilting Potaxsium de Polassium da &avis au cours de test de réduction de curvee (test de Benadict. Clinitest ou test
(£50) clavalznate (:50) clavolanale do Fehling). Les tesis enzymatiques en glucose (Clinistix ou Teslape) ne sont

(1$D) (280 pas affacl

i T T e e = » Ellelx conl
250125 mg g 81 ?ST:!S& 1264325 331112 152070 Oes téactions Ala et de polassiym de
00125 mg g 120 | AL HI6 LIFREE] LEYR Rl 1.8+ 061 it sont pey frég ot sonl de nature passhpace et
500:125 mg q 81 5344867 157 2 386 722226 | 24108 Loy effers contralres qui ont &té signaiés comprennant = de la diarrhee dl

rindigestion, des nausées, des € une candidotn

haklldin Al 5 iea uz 3ty 181278 | 22000 Dex hausses patfois modécdes ol asymplomatiques e prodwisent dans lex AST

* Valeurs mayennes de 14 vatontaires normaux (=15 pour la patassium de
chwatanate ans des rdgimes A doses fables) Concenlrabons de pic se produisent
snvifon 1.5 heures aprks (a dose

"t Administrée au débul d'un repas leper

IKDICATIONS ¢

Loy compiimds CENHANCIN sont indiquds pour 1o iralement des infections suivanies

fesquelies sont causées par des miciobes pathogeénes sen:lmu

i)y Intections de I'appaceil rasp supbcieur {comps Feto-thino-laryngite)
far ox sinusite, otite moyenne, amypdalite

W) Intéctions de Papparsdl respiratosre Infériaur (par ex. bloncha-pneumonie ot
prepmonie labalte, branchite aigud el chronique)

i) Intections genito-urinalres (par px. cyshte. urditite, pytlondphrite)

Iv) Intections de |2 peau el des lissus mous (par wx, furoncles, abcds, cellulite,
blessres inlactées)

vi) Infections denlaires (oar ex. abcs alvdolodentaire)

wi) Autres intections (par ex. avorlemanl saplique, éfal seplique pusrpral,
aeptichid (ufa-ahdominsin)

POSOLOGI & MODE D'ADMINISTRATION 14
Adulier
L6 dose nocmals pour un adulte eel de 1 comprimé de 625 mg d'ENHANCIN Toules
105 12 heutes ou | comprimé de 375 mo o ENHANCIN lautes les 8 heutes
Pour des infections plus graves el deg infections da fa vole respiratoite, la dase
dod Mrea de | comprimé de 1 g TENHANCIN toules tes 12 heures u | comprimd
de 625 mg d'ENHANCIN foules (es B houres
Posologle pout les Infections dentaires :

Adultes ¢ eafanis de plus de 12 ans. | comprimé e 375 mg J'ENHANCIN 1rois
totx par jour pour une durde g8 § Jours

Autres infechans (pa1 ex. avortemanl seplique, élal saplique puerpéral,
seplicild inla-abdominale)

La dnss normale pour les adulles t les enfants Agds de plus de 12 ans est de
I compimd de 375 mg & ENHANCTIN pris tratx {ois par jour. Pout fes infeclions
graves, il #st recommandd de prendes | comprimb do 625 my d'ENHANCIN trois
fais pat jour La théraple peut Hre commencée da manidre parentérale ol peut
Bre poursuivie avec une préparation oraie

Posologa on cas dinsulfisance rdasle

En gbndral, les patients soultrant d'insullisance rényle ne ndcessite pas una
whauction de 18 dose saul si Fmsulfisance rénale est grave Les pationis donl
Finsulfisance rénale esl pravement altérde avec un taus de lillralion glomdrutaire
de < 30 mi par mvnute na deveakenl pas prendre de comprimé da | g d'ENHANCIN,
Les patienis ayant un (avx de filtration glomérulaire de 10-30 mi par minute
devrxient recevair 675 mg d'ENHANCIN ou 375 m3 d'ENHARCIN toutes tes 12
haures sulvant I3 gravité de linfaction. Les patienls syant un laus de Titration
glomérnlaie de mome de 1D mi par minuly devrarent recevoll 625 mg CENHANCIN
ou 375 mg d'ENHANCIN Yautes lus 24 heures sulvant 13 gravité da Cinfection.
Les patients sous hémodtalysa peuvenl recevolr 625 my dENHANCIN ou 175 mg
AENHANCIR loutes Jes 24 heures suivani (4 gravdd de Fintection, Uiy deviaient
prendra une dose supplémentaire durant al & W fin de (2 dislyse

FPosologie en cas o iasulfisance hdpatiga
Le dosage doft dtre fail aver précaution, la fonckion hépatique doit #ire surveilléa
3 intorvating réguliers.

Pailenls an pédiaitin

Les pativats en phdiattin pesant 40 kg ou plus devraient prendra 3 mémeo dose
que la dose recommandée pour les adultes

eUou ALY ainsi que dan les phasphatases alcalines mars il & rarement &té signald
nu'une jaunisse hépalique ou chalestatique se soit produfte, Des signes ou des
symptdmes pauven! sa pioduite durant (e Iraitement mass ils sont lrdquamment
sigralbs aprs Uinterruption de [ thérapie svec un délai ailaat jwiqu' § semaines
0On a parfais signalé de Vurticaire et des druptions érylhémateoses Udeythime
3 plusieuss farmes, e syndrome de Stevent-Johason, la nécialyse épidermique
loxique. 1 dermalils xfolianta } buties, |3 maladie sdrique Teie que le syndroms,

la vazculite d'y la‘néphrite Ine i) wuse.
une protangalion de 14 durée des L ol une

du 1aux ds prothrombine se sant rarement produits

Comme pour les aulies 3 base da bl . 'mdame de 2

poitnne el Fanaphytaue, 1a leucopénie passagere, 12 thrombacylopénie el Fandmie
hamolytique ont rarement #14 signalés,
Des etfals contralres impliquant e CNS et camprenant une hyperaciivitd réversible,
des dtourdissaments et des verliges, des maux de thte ¢l des convuisian
peuvenl (rds rarement 38 produire
SURDDSAGE>*
Un surdosape est (rdg ﬂﬂl probable avec 11 combinaisan & amuowciitine et da potas-
slum ge des lroubles
sécralions aingl que des moblﬁmu LY tqmnm- Mactrolylique risquent d'Mre dvidents
1% pouvent s trailds, de manibe :;f:mmqul &n prenanl s0in de I'squilibre

Hleclrolylique en 2au.
La combinalean d'amoxiciliing et da clav
himodialyse,
STOCKAGE
A canserver & mains do 25°C, ¥ Fabri de I'humidid
GARDEZ TOUT MEDICAMENT HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.
“CE MEDICAMENT EST ENREGISTRE S0US LA LISTE 1"
PRESENTATION
COMPRIMES ENHANCIN 375 my
Hande de 10 comprimés, Bolle do 10s / 10 x 10 al de 20s /S x 20
COMPRIMES ENHANCIN 825mg
8anda de 10 comprimés, Boite de 108 / 10 x 10 o1 de 203 / 5 x 20
LOMPRIMES ENHANCIN 1
Bande da 2 comprimds ot bolte de 6 ¢ 2,
ﬂllfﬂﬂlﬁ!&
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