HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS
14 mars 2012

Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 30
avril 2006 (JO du 31 janvier 2008)

CLAMOXYL 125 mqg/5ml, poudre pour suspension buvable
Boite de 1 flacon (CIP : 321 110.5)

CLAMOXYL 250 mg/5ml, poudre pour suspension buvable
Boite de 1 flacon (CIP : 321 112.8)

CLAMOXYL 500 mg/5ml, poudre pour suspension buvable
Boite de 1 flacon (CIP : 323 000.2)

CLAMOXYL 500 mg, gélule

B/12 (CIP : 315 875.3)

CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible

B/ 3 (CIP : 331 981.9), B/6 (CIP : 330 549.6), B/14 (CIP : 341 717.2)
CLAMOXYL 1 g, poudre et solvant pour solution injectable IM
B/1 (CIP : 323 320.7)

Laboratoires GSK

amoxicilline
Code ATC : JO1CAO04 (Pénicilline A)

Liste |
Dates des AMM (procédure nationale) : 13 juin 1977 (125 mg/sml et 250 mg/5ml), 11

septembre 1979 (500 mg/5ml), 13 novembre 1973 (500 mg, gélules), 23 février 1988 (1 g,
comprimés), 19 février 1980 (1 g, IM)

Motif de la demande : renouvellement de linscription sur la liste des médicaments
remboursables aux assurés sociaux.

Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique
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| Caractéristiques du médicament

Indications thérapeutiques :

« Elles procédent de I'activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques de
I'amoxicilline. Elles tiennent compte a la fois des études cliniques auxquelles a donné lieu ce
médicament et de sa place dans I'éventail des produits antibactériens actuellement
disponibles.

Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles :

« Voie orale

Chez I'adulte et I'enfant

> en traitement initial des :

- pneumopathies aigués,

- surinfections de bronchites aigués et exacerbations de bronchites chroniques,

- infections ORL (otite, sinusite, angine documentée a streptocoque A béta-
hémolytique) et stomatologiques,

- infections urinaires,

- infections génitales masculines et infections gynécologiques,

- infections digestives et biliaires,

- maladie de Lyme: traitement de la phase primaire (érythéme chronique migrant)
et de la phase primo-secondaire (érythéme chronique migrant associé a des
signes généraux: asthénie, céphalées, fievre, arthralgies...),

> en traitement de relais de la voie injectable des endocardites, septicémies,

> en traitement prophylactique de I'endocardite bactérienne.

Chez I'adulte uniquement :

» en association a un autre antibiotique (clarithromycine ou imidazolé) et a un

antisécrétoire, éradication de Helicobacter pylori en cas de maladie ulcéreuse gastro-
duodénale de l'adulte.

Voie injectable

pneumopathies aigués,

surinfections de bronchites aigués et exacerbation de bronchites chroniques,
infections ORL (otite, sinusite, angine) et stomatologiques,

infections urinaires,

infections génitales masculines et infections gynécologiques,

infections digestives et biliaires,

endocardites, septicémies,

méningites,

maladie de Lyme : traitement de la phase primaire (érythéme chronique migrant) et
de la phase primo-secondaire (érytheme chronique migrant associé a des signes
généraux: asthénies, céphalées, fievre, arthralgies...),

prophylaxie de I'endocardite bactérienne.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant [utilisation
appropriée des antibactériens ».

Posologies : cf. RCP
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Données de prescription

Selon le panel IMS (cumul mobile annuel novembre 2011), les spécialités CLAMOXYL ont
fait I'objet de 1 859 000 prescriptions. Ces spécialités ont été majoritairement prescrites dans
les diagnostiques suivants : pharyngites (35%), bronchites (24%) et rhinopharyngites (11%).

Actualisation des données cliniques

Efficacité :

Le laboratoire a fourni de nouvelles données bibliographiques, publiées depuis le dernier

avis de renouvellement d’inscription de CLAMOXYL du 18 octobre 2006 :

« Une étude contrélée, en double aveugle, comparant I'efficacité de I'amoxicilline, de la
clindamycine et de la moxifloxacine dans la prévention de la bactériémie apres extraction
dentaire chez 221 patients adultes®.

« Une étude pragmatique randomisée, ouverte, comparant l'efficacité de la benzyl
pénicilline 1V et de I'amoxicilline per os dans le traitement de la pneumonie chez 246
enfants.?

Ces études confirmatives ont été prises en compte et ne sont pas de nature a modifier les

conclusions de l'avis précédent dans ces indications.

Tolérance :

De nouvelles modifications des RCP ont été réalisées concernant la tolérance de ces
spécialités. Celles-ci concernent notamment les parties « Mises en garde spéciales et
précautions d'emploi » et « Effets indésirables » (cf. Annexe 1. Tableaux comparatifs des

modifications de RCP depuis le précédent avis).
Ces données ne sont pas de nature a modifier les conclusions de I'avis précédent.

Réévaluation du service médical rendu

Les affections concernées par ces spécialités se caractérisent par une évolution vers un
handicap et/ou une dégradation marquée de la qualité de vie, et peuvent dans certains cas
engager le pronostic vital du patient immédiatement ou par suite de complications.

Ces spécialités entrent dans le cadre d'un traitement curatif ou préventif selon l'indication
thérapeutique.

Le rapport efficacité/effets indésirables de ces spécialités est important.

! Diz Dios P. et al. Comparative Efficacies of Amoxicillin, Clindamycin, and Moxifloxacin in Prevention of
Bacteremia following Dental Extractions. Antimicrob Agents Chemother. 2006 September; 50(9): 2996—-3002.

2 Atkinson M. et al. Comparison of oral amoxicillin and intravenous benzyl penicillin for community acquired
pneumonia in children (PIVOT trial): a multicentre pragmatic randomised controlled equivalence trial. Thorax
2007;62:1102-1106.
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Intérét de santé publique

Le fardeau de santé publique que représentent les infections concernées par la gamme
CLAMOXYL peut étre considéré comme majeur compte-tenu de leur fréquence et de
leur gravité potentielle.

Il existe un besoin de santé publique en termes de prise en charge des pathologies
infectieuses et la gamme CLAMOXYL y répond partiellement.

L'impact de la gamme CLAMOXYL en termes de morbi-mortalité est important.

En conséquence, l'intérét de santé publique rendu par la gamme CLAMOXYL peut étre
considéré comme majeur.

Ces spécialités sont des médicaments de premiére ou de seconde intention selon l'indication
thérapeutique, sauf dans les « surinfections des bronchites aigués» ou il n'y a pas
d'indication d'une antibiothérapie.

Dans lindication « sinusites aigués », compte tenu de ['évolution des résistances
bactériennes, lorsqu’un traitement antibiotique est nécessaire, I'amoxicilline a désormais sa
place en premiére intention dans le traitement des sinusites maxillaires aigues.

Il existe des alternatives médicamenteuses et non médicamenteuses.

Le service médical rendu par ces spécialités est important dans les indications de 'AMM,
excepté dans les surinfections des bronchites aigués ou il reste insuffisant

Recommandations de la Commission de la Transparence

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans toutes les indications et aux posologies de I'AMM excepté dans les
surinfections des bronchites aigués.

Conditionnements : adaptés aux conditions de prescription

Taux de remboursement : 65%
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Annexe 1. Tableaux comparatifs des modifications de RCP depui

s le précédent avis

CLAMOXYL 125 mg/5 ml,
poudre pour suspension buvable
et autres présentations orales

Ancien RCP (12/08/1999 et 04/10/2000)

4.1 Indications thérapeutiques
(RCP des 12/08/1999 et 04/10/2000)

Elles procédent de I'activité antibactérienne et ciractéristiques
pharmacocinétiques de I'amoxicilline. Elles tienneompte a la fois des études
cliniques auxquelles a donné lieu ce médicamede s place dans I'éventail des
produits antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées aux infections dues aux gerdémis comme sensibles :

chez I'adulte et I'enfant :

- en traitement initial des :

pneumopathies aigués

surinfections de bronchites aigués et exacerbation

de bronchites chroniques

infections ORL (otite, sinusite, angine) et stonagamues

[

o

infections urinaires

infections génitales masculines et infections gglagiques

infections digestives et biliaires

maladie de Lyme : traitement de la phase prim&rgliéme chronique
migrant) et de la phaggimo-secondaire (érythéme chronique migrant ags
a

des signes généraux : asthénies, céphalées, fathealgies ...)

0

- en traitement de relade la voie injectable des endocardites, septicemie
- en traitement prophylactigue I'endocardite bactérienne

CLAMOXYL 125 mg/5 ml,
poudre pour suspension buvable
et autres présentations orales

Nouveau RCP (28/11/2007)

4.1. Indications thérapeutiques

Elles procédent de I'activité antibactérienne et ciractéristiques
pharmacocinétiques de I'amoxicilline. Elles tienneompte a la fois des études
cliniques auxquelles a donné lieu ce médicameté sl place dans I'éventail des
produits antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées aux infections dues aux gerdéimis comme sensibles :

Chez I'adulte et I'enfant :

0 en traitement initial des
0 pneumopathies aigués,
o surinfections de bronchites aigués et exacerbaterizronchites
chroniques,
o infections ORL (otite, sinusite, angine documeriétreptocoque A béta-
hémolytique) et stomatologiques,
0 infections urinaires,
o infections génitales masculines et infections gptagiques,
0 infections digestives et biliaires,
0 maladie de Lyme : traitement de la phase prima&irgiieme chronique
Ci migrant) et de la phase primo-secondaire (érythéimenique migrant
associé a des signes généraux : asthénie, céplf@ees arthralgies...),
0 en traitement de relade la voie injectable des endocardites, septic& mie
0 en traitement prophylactiquie I'endocardite bactérienne.
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chez I'adulte uniqguement :

en association a un autre antibiotique (claritiyoine
ou imidazolé) et a un antisécrétoire, éradicatierHdlicobacter pylorien cas de
maladie ulcéreuse gastro-duodénale de I'adulteegapreuve endoscopique de
Iésion et de l'infection)

Il convient de tenir compte des recommandatiorisieffes concernant I'utilisation
appropriée des antibactériens.

4.2 Posologie et mode d'administration
(RCP du 12/08/1999)

Une cuillére-mesure (5 ml) contient 125 mg d’amibiie.

Pour l'adulte et dans certains cas chez I'enfawmisg@gies importantes, gran
enfants), d’autres présentations d‘amoxicillinetggas adaptées.

Posologie de I'amoxicilline par voie orale

*Chez le sujet a fonction rénale normale

Adulte :
La posologie usuelle de 'amoxicilline est de 15 &u 2g/jour en 2 a Prises.

Cas particuliers

angines : 500 mg toutes les 12 heures, pendamut$. j Dans I'angine aigué
streptococcique, un traitement de 6 jours a lalpg&ode 2g/jour en 2 prises
assure I'éradication du streptocoque.

pneumopathies aigués : 3g/jour, soit Ig toutes lesures,

maladie de Lyme :

- érythéme chronique migrant strictement isolé4g/24 heures

- en cas de manifestations systémiques évoquantigssémination hématoge
de Borrelia burgdorferj
les posologies peuvent étre augmentées jusqu'24b g/

o

La durée de traitement sera de 15 a 2kjour

endocardites et septicémies (relais de la voietafge) : la posologie peut étre

Chez I'adulte uniguement :

0 en association a un autre antibiotique (clarithroimgy
ou imidazolé) et a un antisécrétoire, éradicati®rlelicobacter pylorien cas de
la maladie ulcéreuse gastro-duodénale de I'adulte.

h

Il convient de tenir compte des recommandationisieffes concernant I'utilisation
appropriée des antibactériens.

4.2. Posologie et mode d'administration

Une cuillere-mesure (5 ml) contient 125 mg d’amibine.

dil existe d’autres présentations d’amoxicilline gont plus adaptées pour l'adulte
d’'autres présentations plus adaptées dans cect@sns I'enfant (posologies
importantes, grands enfants).

Posologie
Chez le sujet a fonction rénale normale

ADULTE
La posologie usuelle est de 1-1,5 ou 2 g/jour arBdrises.

Cas particuliers :

0 Angines : 2 g/jour en 2 prises journalieres.

La durée de traitement des angines est de 6 jours.

0 Pneumopathies aigués : 3 g/jour, soit 1 g toutes leeures,
he Maladie de Lyme :

o0 érytheme chronique migrant strictement isolé :jduy/

0 en cas de manifestations systémiques évoquantissenunation
hématogene dBorrelia burgdorferj les posologies peuvent étre
augmentées jusqu'a 6 g/jour.

La durée de traitement sera de 15 a 21 jours.

o Endocardites et septicémies (relais de la voieiajge) : la posologie peut étre

)

h
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augmentée jusqu’a 6g par 24 heures en au moissprges. augmentée jusqu’a 6 g par 24 heures en au moissptiees.
prophylaxie de Pendocardite bactérienne : o Prophylaxie de I'endocardite bactérienne :
- protocole oral : 3g en prise unique, adminisaléss I'heure qui précéde [e 0 gggglﬁscgsg' 3 g en prise unique, administissd’heure qui précede le
geste a risque, . ’ L o - .
- relais du protocole parentéral : Ig per os 6 ésuapres l‘administration ° re;:?;tdél:aﬁ);otocole parentéral : per 0s6 heures apres Fadministration
parentérale. P :
o éradication de Helicobacter pylori en cas de melatiiéreuse gastro-duodénale Eradication dédelicobacter pylorien cas de maladie ulcéreuse gastro-
de l'adulte, les schémas posologiques suivantsreonmmandés : duodénale : les schémas posologiques suivantsesmmhmandés :
-am'oxicilline 1 g matin et soir, gssocié a clthycing 500 mg rpatin et soir et o amoxicilline 1 g matin et soir, associé A clarithaine 500 mg matin et
pmeprazole 20 mg matin et Son pendapt 7 Jourss p0|mg d gmeprazolg par soir et oméprazole 20 mg métin et soir pendantisjguis 20 mg
jour p\endant 3'semalnes'supplementawes e cas\eut?tﬂuo@enalpvoluﬂf d’oméprazole par jour pendant 3 semaines supplé&inesiten cas d’ulcére
ou 3 a5 semaines supplémentaires en cas d'ulestaqgie evolutir, duodénal évolutif ou 3 & 5 semaines supplémentairess d'ulcére
ou gastrique évolutif,
-amoxicilline 1 g matin et soir, associé a clandthycine 500 mg matin et soir ou
et lansoprazole 30 mg matin et soir, pendant &jquuis 30 mg de lansoprazdle - . . R . . .
par jour pendant 3 semaines supplémentaires etiudaére duodénal évolutif 0 2;?:)2;(:":'””8%;2;2%['2 Oe:nSgOIr::naatisnSg(t:fo?r C:i:}%‘g‘;';_z 5[?3;']3% r:%t'gea
ou 3 & 5 semaines supplémentaires en cas d’'ulesteqgie évolutif . L ) -
PP @ lansoprazole par jour pendant 3 semaines supplé@menen cas d'ulcére
duodénal évolutif
ou 3 & 5 semaines supplémentaires en cas d'ulestacqye évolutif.
L’efficacité du traitement dépend du respect diesth posologique, Y e s . . . .
notamment de la prise de la trithérapie durant Ipeemiers jours. L Eﬁ'ca(.:'te du tra|t_erqent _depend du respect _(jleeuzm posologique, notamme
de la prise de la trithérapie durant les 7 premnjoarss.
Enfant : ENFANT
La posologie usuelle est la suivante : 0 Laposologie usuelle est la suivante : , ,
- pour I'enfant de moins de 30 mois : 50 mg/kg/jaur00 mg/kg/jour, en 0 gosrzsl:snfeasr;)ta?:?éen;O(IjZSSdﬁei(r)en;OIS + 50 mg/kg/jowscd mg/kg/jour en
3 prises espacées de 8 heures, ) D . N .
- pour lenfant de plus de 30 mois : 25 & 50 mg/kg/jen 2 ou mieux 3 prises 0 Eq‘?g;;%nf?ge‘jseszlﬁs Sg :;2;2?"2‘1 ' %55(;?(?/ :;ggzlﬂmpapg/ kg/jour en 2 ou
sans dépasser la posologie de 3 g/jour. p P p 9 g/l
o Dans d’autres infections, la posologie recommared¢ele 80 a 100 mg/kg/jou
en 3 prises.
o Otites moyennes aigués
en cas d'échec d'un traitement probabiliste deeités et de

nt
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Pour les infections plus séveres, ainsi que paueelocardites et septicémies (en
relais de la voie injectable) : la posologie petg @ugmentée jusqu’a
150 mg/kg/jour en 3 ou 4 prises, sans dépassersislqgie de 6g/jour.

Cas patrticuliers

Maladie de Lyme :
- érythéme chronique migrant strictement isolé miflkg/24h,
- en cas de manifestations systémiques évoquardiss@mination hématogén
de Borrelia burgdorferj les posologies peuvent étre augmentées jusqu’'a
6 g/24h.
La durée de traitement sera de 15 a 2kjour

Prophylaxie de I'endocardite bactérienne :
- protocole oral : 75 mg/kg en prise unique,
administrés dans I'heure qui
risque,

- relais du protocole parentéral : 25 mgfiey 0s6 heures aprés I'administrati
parentérale.

précede le geste

angines : dans l'angine aigué streptococcique Baefant de plus de 30 mois,
un traitement de 6 jours a la posologie de 50 nigkgen 2 prises assure
I'éradication du streptocoque.

*Chez le sujet insuffisant rénal

Administrer une premiére dose de charge (Do) édpriva a la dose normaleme

documentation bactériologique d'&treptococcus pneumonide
sensibilité diminuée a la pénicilline G, la posddogecommandée est de
150 mg/kg/jour en 3 prises pendant 10 jours. Demées cliniques
actualisées ont montré a cette posologie une étaaticbactérienne pour
des souches d& pneumoniaayant une CMI a 'amoxicilline 2 mg/l.

o Pneumonies.

Pour les infections plus sévéres, ainsi que pauefeocardites et septicémies|
(en relais de la voie injectable) : la posologiatgdre augmentée jusqu’'a
150 mg/kg/jour en 3 ou 4 prises, sans dépassasialqie de 6 g/jour.

Cas patrticuliers :

0 Angines : chez I'enfant de plus de 30 mois : 50kgjbur, en 2 prises
journalieres. La durée de traitement des angirtedees jours.
o Maladie de Lyme :
o érythéme chronique migrant strictement isolé : B@kayjour,
0 en cas de manifestations systémiques évoquantissenunation
e hématogene dBorrelia burgdorferj les posologies peuvent étre
augmentées jusqu’a 100 mg/kg/jour sans dépass@Ls.g
La durée de traitement sera de 15 a 21 jours.
o Prophylaxie de I'endocardite bactérienne :
o protocole oral : 75 mg/kg en prise unique, admiéstians I’heure qui
précede le geste a risque ;
a o relais du protocole parentéral : 25 mgfier 0s6 heures aprés
I'administration parentérale.
bn

Chez le sujet insuffisant rénal

rﬁdministrer une premiere dose de charge (Do) édprive a la dose normalement
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prescrite puis, selon le degré de sévérité detlofmgie :

Clairance a Schéma posologique
la créatinine
supérieure a 30 ml/min| __pas d’adaptationcontinuer
le traitement avec la dose
habituelle et la fréquence
recommandée

de 10 a 30 ml/min
inférieure a 10 ml/min

Do/2, toutes les 12 heures
Do/2, toutes les 24 heures

Hémodialyse : Do, puis Do/2 par jour. Les joursdddyse, administrer Do/2 apres
la séance de dialyse.

Mode d’administration
VOIE ORALE.

Ce médicament peut étre pris pendant ou entre pesr
Utiliser la cuillére-mesure fournie avec le flacon.

4.3 Contre-indications
(RCP du 12/08/1999)

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE en cas :
- d'allergie aux antibiotiques de la famille d@dactamines (pénicillines e
céphalosporines), ou a l'un des autres constituants

- de mononucléose infectieuse (risque accru degrhénes cutanés).
- de phénylcétonurie, en raison de la présencpatiasn.

Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILI8E associatio
avec :
- le méthotrexate (cf rubrique 4.5 Interactions.

4.4 Mises en garde et précautions particulierenpl
(RCP du 12/08/1999)

prescrite puis, selon le degré de sévérité dettojmgie :

Clairance de
la créatinine

Schéma posologique

Pas d'adaptationcontinuer le traitement avec la dose
habituelle et la fréquence recommandée

supérieure a
30 ml/min.

de 10 a 30 ml/min.

Do/2, toutes les 12 heures

inférieure a Do/2, toutes les 24 heures

10 ml/min.

Hémodialyse : Do puis Do/2 par jour. Les jours @dyse, administrer Do/2 apres |
séance de dialyse.

Mode d’administration

VOIE ORALE.

Ce médicament peut étre pris pendant ou entrepesr
Utiliser la cuillére-mesure fournie avec le flacon.

4.3. Contre-indications

Ce médicament NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE :

2l0  en cas d'allergie aux antibiotiques de la famikks #éta-lactamines (pénicilline

et céphalosporines) ou a I'un des autres constgyan

(o]

| Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILI8E association
avec le méthotrexate (cf. 4.5 Interactions aveatdd médicaments et autres forn
d’interactions).

en cas de phénylcétonurie, en raison de la préstaspartam.

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'eropl

[9)

(2}

es
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- La survenue de toute manifestation
l'arrét du traitement, et la mise en place d'uitetr@ent adapté.

allergique

Mises en garde
osep o

- Des réactions d'hypersensibilité (anaphylaxie)esss et parfois fatales ont été

exceptionnellement observées chez les maladessizédtr le$-lactamines.
Leur administration nécessite donc un interrogatpiéalable.
Devant des antécédents d'allergie typique
la contre-indication est formelle.

a ces dujisp

- L'allergie aux pénicillines est croisée aveddigie aux céphalosporines dans
10 % des cas.

Ceci conduit & proscrire les pénicillines lorsgeeslijet est un allergique connu g
céphalosporines.

- En cas d'insuffisance rénale, adapter la poselegifonction de la clairance de Ig
créatinine ou de la créatininémie (cf. Posologimetie d’administration).

- En cas d'administration de doses élevées d'aitlioec
un apport hydrique suffisant doit étre assuré péduire les risques de cristallurie.

Ux

Précautions d’emploi

La survenue de toute manifestation allergique irapasrét du traitement, et la|
mise en place d'un traitement adapté.

Des réactions immunoallergiques, dont des réacttngersensibilité
(anaphylaxie) sévéres et parfois fatales ont é&éptionnellement observées
chez les malades traités par les béta-lactamines.

Leur administration nécessite donc un interrogatpiéalable.

Devant des antécédents d’allergie typique a cedu la contre-indication est

formelle.

L'allergie aux pénicillines est croisée avec Iigie aux céphalosporines dans
a 10 % des cas. Ceci conduit a proscrire les pimés lorsque le sujet est un
allergique connu aux céphalosporines.

La survenue, en début de traitement, d’'un érythgénéralisé fébrile associé g

des pustules, doit faire suspecter une pustulcsetieématique aigué généraligé

(cf.4.8 Effets indésirables) ; elle impose I'amiéttraitement et contre-indique
toute nouvelle administration d’amoxicilline sewole associée.

(o]

(o]

Comme avec toutes les béta-lactamines, contradetti6éement la formule
sanguine en cas d’administration de doses élevaemdicilline.
L’administration de fortes doses de béta-lactamiolesz I'insuffisant rénal ou
chez les patients présentant des facteurs prédisfso®ls que des antécédent
de convulsions, épilepsie traitée ou atteintes ng&@s peut exceptionnelleme
entrainer des convulsions.

En cas d'insuffisance rénale, adapter la posokgi®nction de la clairance de

la créatinine ou de la créatininémie (cf. 4.2 Pogi@ et mode d’administration).

L'existence d’'un faible débit urinaire est un factele risque de survenue d’'un
cristallurie.

En cas d’administration de doses élevées d’amtirigjlun apport hydrique
suffisant doit étre assuré, pour réduire les risgieecristallurie.

Traitement de la maladie de Lyme : des réaction¥adsh-Herxheimer peuven
survenir.

Ce médicament contient 5 mg de sodium par cuiléesure : en tenir compte

D
D
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- Une positivation du test de Coombs direct a étéroie en cours de traitement
des B-lactamines. Ceci pourrait également survenir clexz sujets traités pa
l'amoxicilline.

A de trés fortes concentrations, 'amoxicilline defn :
diminuer les résultats des dosages de la glycémie
interférer dans les déterminations du taux de gestiotaux du sérum par
réaction colorée
donner une réaction colorée faussement positive #sndosages de la
glycosurie par la méthode semi-quantitative colétique.

- Traitement de la maladie de Lyme : des réactamslarish-Herxheimer peuve
survenir.

- Ce médicament contient 5 mg de sodium par cedi@esure : en tenir compte ch
les personnes suivant un régime hyposodé strict.

4.5 Interactions avec d'autres médicaments etsfdgrmes d'interactions
(RCP des 12/08/1999 et 04/10/2000)

Association déconseillée :

+ Méthotrexate: augmentation des effets et de la toxicité hérogique du
méthotrexate par inhibition de la sécrétion tubrelagénale par les pénicillines.

Association a prendre en compte :

+ Allopurinol : risque accru de réactions cutanées.

Problémes patrticuliers du déséquilibre de I'INR

chez les personnes suivant un régime hyposodé stric

Examens paracliniques

Incidences sur les parameétres biologiques :

D&Ine positivation du test de Coombs direct a étéral# en cours de traitement par
ides béta-lactamines. Ceci pourrait également sinrgkez les sujets traités par
I'amoxicilline.

A de trés fortes concentrations, I'amoxicillineden:

o diminuer les résultats des dosages de la glycémie,

0 interférer dans les déterminations du taux de gestiotaux du sérum par
réaction colorée,

o donner une réaction colorée faussement positive ldsndosages de la

glycosurie par la méthode semi-quantitative colétiue.

ez

4.5, Interactions avec d'autres médicaments et awgs formes d'interactions

Associations déconseillées
+ Méthotrexate

Augmentation des effets et de la toxicité hémaiology du méthotrexate par
inhibition de la sécrétion tubulaire rénale pargésicillines.

Associations a prendre en compte
+ Allopurinol

Risque accru de réactions cutanées.

Problémes particuliers du déséquilibre de I'INR :
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De nombreux cas d'augmentation de l'activité defc@agulants oraux ont é
rapportés chez des patients recevant des antibéstigLe contexte infectieux ¢
inflammatoire marqué, I'age et I'état général dtiepta apparaissent comme d
facteurs de risque. Dans ces circonstances, irafighfficile de faire la part entre
pathologie infectieuse et son traitement dans taeswe du déséquilibre de I'IN
Cependant, certaines classes d'antibiotiques sawvantage impliquées : il s'ag
notamment des fluoroquinolones, des macrolidescyelines, du cotrimoxazole
de certaines céphalosporines.”

4.8 Effets indésirables
(RCP du 12/08/1999)

- Manifestations allergiques, notamment urticag@sinophilie, oedeme de Quinck
géne respiratoire, exceptionnellement choc anaptiglee.

- Eruptions cutanées maculo-papuleuses d'origindergagjue ou non

Exceptionnellement, quelques cas de syndrome deet8teJonhson, d'érythem

polymorphe et de dermatite bulleuse ou exfoliative.
- Troubles digestifs : nausées, vomissements,tdias, candidose.

D'autres manifestations d'origine rarement ét
rapportées :

- augmentation modérée et transitoire des transsmemsériques,
- anémie, leucopénie, thrombopénie réversibles,

- néphrite interstitielle aigué,

immunoallergiquat plus

@e nombreux cas d’augmentation de I'activité dggaagulants oraux ont été
wapportés chez des patients recevant des antibéstidqe contexte infectieux ou
a@nflammatoire marqué, I'age et I'état général dtigyd apparaissent comme des
dacteurs de risque. Dans ces circonstances, irafihifficile de faire la part entre |
Rpathologie infectieuse et son traitement dansheeswe du déséquilibre de I'INR.
jiCependant, certaines classes d’antibiotiques somtrdage impliquées : il s’agit
ehotamment des fluoroquinolones, des macrolidesgyemes, du cotrimoxazole et
de certaines céphalosporines.

4.8. Effets indésirables

La classification des effets indésirables utiliséest la suivante :

trés fréquent21/10

fréquent =21/100 ; <1/10

peu fréquent 21/1000 ; <1/100

rare :>1/10000 ; <1/1000

trés rare : <1/10000

fréquence indéterminée: ne peut étre estimée fasa des données disponib

O OO0 OO0 Oo

Affections hématologiques et du systeme lymphatigue

Tres rare : leucopénie, neutropénie, agranulocythsembocytopénie et anémie
hémolytique réversibles.

FFréquence indéterminée : éosinophilie.

Affections du systéme nerveux

;I'rés rare : convulsions.

Fréquence indéterminée : vertiges, céphalées.
Affections gastro-intestinales

,Fréquent : diarrhée, nauseées.

E‘Peu fréquent : vomissements.

Tres rare : colite pseudomembraneuse, colite hémgioue.

Fréquence indéterminée : coloration dentaire sigielté chez I'enfant,
habituellement réversible aprés brossage des dents.

52}
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Quelques cas de colite pseudomembraneuse aprerigtdation d'amoxicilline on
été rapporteés,

4.9 Surdosage
(RCP du 12/08/1999)

Les manifestations de surdosage peuvent étre neyatojgues, rénales (cristalluri
et digestives.

L'administration de fortes posologies de béta-fadtas, telles que celles utilisé

t Affections du rein et des voies urinaires

Fréquence indéterminée : néphrite interstitielgpi@iet cristallurie.

Affections de |la peau et du tissu sous-cutané

Fréquent : éruption cutanée.
Peu fréquent : urticaire et prurit.

Tres rare : érythéme polymorphe, syndrome de Sgedeinnson, syndrome de Lye
dermatite bulleuse ou exfoliative. Ces manifestetioutanées peuvent étre plus
fréquentes et/ou plus intenses chez des patiegdgmant une mononucléose
infectieuse ou une leucémie lymphoide en évolufurstulose exanthématique aig
généralisée (cf. 4.4 Mises en garde spécialeseaptions d’emploi).

Infections et infestations

Fréquent : candidose cutanéo-muqueuse.

Affections du systéme immunitaire

Tres rare : anaphylaxie (dont choc anaphylactiqua)adie sérique et vascularite
d’hypersensibilité (cf. 4.4 Mises en garde spésialeprécautions d’emploi).

Fréquence indéterminée : manifestations allergioquest urticaire, cedeme de
Quincke, géne respiratoire.

Affections hépatobiliaires

Tres rare : hépatite, ictére cholestatique.

Fréquence indéterminée : augmentation modéréarsitnire des transaminases
sériques (ALAT et/ou ASAT).

4.9. Surdosage

Les manifestations de surdosage peuvent étre reyaioigues, rénales (cristallurie
cf. 4.4 Mises en garde spéciales et précautiomaplt@) et gastro-intestinales.

électrolytique.

es

FlLe traitement en est symptomatique en surveillantiqulierement I'équilibre hydrot

13/
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par voie intraveineuse, en particulier chez lifisaht rénal, peut entrainer d
encéphalopathies (troubles de la conscience, moemBmanormaux, Crise
convulsives).

L'amoxicilline peut étre éliminée par hémodialyse.

5.1 Propriétés pharmacodynamigues
(RCP des 12/08/1999 et 04/10/2000)

ANTIBIOTIQUE ANTIBACTERIEN de la famille deg-lactamines, du groupe d
aminopeénicillines.
(J : Anti-infectieux)

¢S

L’amoxicilline peut étre éliminée par hémodialyse.

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

| Classe pharmacothérapeutique : PENICILLINES A LARGE SPECTRE, code
"ATC : JO1CA04.

L’amoxicilline est un antibiotique de la famille glbéta-lactamines, du groupe des
aminopénicillines.

14/
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CLAMOXYL 1 g,
poudre et solvant pour solution injectable (IM)

RCP des 05/08/1999 et 02/10/2000

4.1 Indications thérapeutiques
(RCP des 05/08/1999 et 02/10/2000)

Elles procedent de [activité antibactérienne et s decaractéristique
pharmacocinétiques de I'amoxicilline. Elles tienneompte a la fois des étud
cliniqgues auxquelles a donné lieu ce médicameneeta place dans I'éventail d

produits antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées aux infections dues aux gerdégimis comme sensibles :

0 pneumopathies aigués,

o surinfections de bronchites aigués et exacerbalgoloronchites chronique

o infections ORL (otite, sinusite, angine) et stonadaues,

0 infections urinaires,

o infections génitales masculines et infections gpiegiques,

0 infections digestives et biliaires,

o0 endocardites, septicémies,

0 méningites,

0 maladie de Lyme : traitement de la phase prim@nghéme chronique
migrant) et de la phase primo-secondaire (éryth&menique migrant
associé a des signes généraux : asthénies, céptf@eee, arthralgies...),

o0 prophylaxie de I'endocardite bactérienne.

Il convient de tenir compte des recommandationgieffes concernant |'utilisatio
appropriée des antibactériens.

4.2 Posologie et mode d'administration
(RCP du 05/08/1999)

Cette présentation contenant de l'alcool benzylidaes le solvant ne doit &t
utilisée que pour la voie intramusculaire.

CLAMOXYL 1 g,
poudre et solvant pour solution injectable (IM)

RCP du 28/11/2007

4.1. Indications thérapeutiques

SElles procédent de I'activité antibactérienne et cractéristiques
epharmacocinétiques de I'amoxicilline. Elles tienneompte a la fois des études
adiniques auxquelles a donné lieu ce médicamet s place dans I'éventail des
produits antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées aux infections dues aux gerdégimis comme sensibles :

o

pneumopathies aigués,

surinfections de bronchites aigués et exacerbatertsonchites chroniques,
infections ORL (otite, sinusite, angine) et ston@gaues,

infections urinaires,

infections génitales masculines et infections ggplagiques,

infections digestives et biliaires,

endocardites, septicémies,

méningites,

maladie de Lyme : traitement de la phase prim&rglieme chronique migran
et de la phase primo-secondaire (érythéme chromggeant associé a

des signes généraux : asthénie, céphalées, farthealgies...),

prophylaxie de I'endocardite bactérienne.

o

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0

o

NIl convient de tenir compte des recommandationsieffes concernant I'utilisation
appropriée des antibactériens.

4.2.

Cette présentation contenant de I'alcool benzylidaes le solvant, ne doit étre
I'titilisée que pour la voie intramusculaire.

Posologie et mode d'administration

D

15/
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Posologie de I'amoxicilline par voie injectable

Posologie chez les sujets aux fonctions rénalesaes
La posologie est fonction de l'indication, de lawgté et du siége de l'infection, de
sensibilité du germe en cause, et du poids du sujet
* Par voie intra-musculaire :

- Adulte : 2 g/24 h, soit | injection de | g dewid par jour.
- Enfant et nourrisson : 50 mg/kg/24 h.

 Par voie intraveineuse :
- Adultes : 2 a 12 g/24 h.

- Enfants et nourrissons (I mois a 15 ans) : 120Gmg/kg/24 h.
- Nouveau-nés (0 a | mois) prématurés ou a terme :

Prématurés 0a7jours | 100 mg/kg/24 h voie intra-
veineuse
7 430 jours| 100 a| directe
150 mg/kg/24 h
Nouveau-nés | 0 a7 jours | 100 alen 3 a 4
aterme 150 mg/kg/24 h minutes
7 &30 jours
100 a
200 mg/kg/24 h

Cas particuliers :

* Dans la maladie de Lyme :

- Adulte :
érytheme chronique migrant strictement isolé :24df,
en cas de manifestations systémiques évoquant
une dissémination hématogéneBi®relia burgdorferi,les posologies
peuvent étre
augmentées jusqu'a 6 g/24 h.

- Enfant :
érytheme chronique migrant strictement isolé : Bkay24 h,

Posologie
Chez le sujet a fonction rénale normale

Iba posologie est fonction de l'indication, de lawité et du siege de l'infection, de
sensibilité du germe en cause, et du poids du sujet

Par voie intramusculaire :

(o]
(o]

Adultes : 2 g/jour, soit 1 injection de 1 g deussfpar jour.
Enfants et nourrissons : 50 mg/kg/jour.

Par voie intraveineuse :

0 Adultes: 2 gal2 gljour.
0 Enfants et nourrissons (1 mois & 15 ans) : 100 gfiglkr & 200 mg/kg/jour.
o0 Nouveau-nés (0 & 1 mois) prématurés ou a terme :
Prématurés 0a7jours | 100 mg/kg/jour voie intra-
veineuse
7 a30 jours| 100 a| directe
150 mg/kg/jour en 3 a 4
Nouveau-nés | 0 a7 jours | 100 a| minutes
aterme 150 mg/kg/jour
7 &30 jours
100 a
200 mg/kg/jour

Cas particuliers :

o Dans la maladie de Lyme :

0 Adultes:
= érythéme chronique migrant strictement isolé :jduy/
= en cas de manifestations systémiques évoquantissenunation
hématogene dBorrelia burgdorferj les posologies peuvent étre
augmentées jusqu'a 6 g/jour.

Enfants :
= érythéme chronique migrant strictement isolé : Sfkayjour,
= en cas de manifestations systémiques évoquantissenuination

(o]
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une dissémination hématogéneBi®relia burgdorferi,les posologies
peuvent étre
augmentées jusqu'a 100 mg/kg/24 h.

La durée du traitement sera de 15 & 21 jours.

* Prophylaxie de I'endocardite bactérienne :

Protocole parentéral :

. Adulte : 29 IV (perfusion de 30 min) dans Uhe
qui précede le geste a risque suivi d'une admatiistr de 1 g 6 heures plus tard.

. Enfant : 50 mg/kg v (perfusion de 30 min) da
I'heure qui précede le geste a risque suivi d

administration per os de 25 mg/kg 6 heures pluk tar

Posologie chez les insuffisants rénaux :

Clairance de la créatinine
Entre 30 et 60 ml/min

Schéma posologique
2 a4 g/24 h - Posologie maximale :
4 g/24 h en 2 administrations.
1 g puis 500 mg toutes les 12 h.
1 g puis 500 mg toutes les 24 h.

Entre 10 et 30 ml/min
Inférieure a 10 ml/min

Dans les infections séveres, cette posologie peatirésuffisante. Il est conseillé
procéder a un contrdle des taux sériques, et ésgrent méningés, d
I'amoxicilline pour un ajustement éventuel des dose

Mode d'administration

VOIE INTRAMUSCULAIRE

Ne pas utiliser par voie intraveineuse le solvant inamusculaire.
Ne pas injecter plus de | g d'amoxicilline a lssfohez I'adulte.

Ne pas injecter plus de 25 mg/kg a la fois cheddt.

Le solvant utilisé rend l'injection indolore.

Mode de préparation : cf paragraphe 6.5.

Chez le nourrisson et I'enfant de moins de 3 ampas utiliser I'ampoule de solvan

hématogene dBorrelia burgdorferj les posologies peuvent étre
augmentées jusqu'a 100 mg/kg/jour.

La durée du traitement sera de 15 a 21 jours.

o Prophylaxie de I'endocardite bactérienne :
Protocole parentéral :
0 Adultes: 2 g IV (perfusion de 30 min) dans I'hequé précede le geste a
risque suivi d'une administration de 1 g 6 heutes fard.
ans o Enfants : 50 mg/kg IV (perfusion de 30 min) dahsuire qui précéde le
une geste a risque suivi d'une administration per 085dmg/kg 6 heures plus

tard.

Chez le sujet insuffisant rénal :

Clairance de la créatinine
Entre 30 et 60 ml/min

Schéma posologique
2 a 4 gljour - Posologie maximale :
4 g/ jour en 2 administrations.
1 g puis 500 mg toutes les 12 h.
1 g puis 500 mg toutes les 24 h.

Entre 10 et 30 ml/min
Inférieure a 10 ml/min

e . . . . S -
dPans les infections séveres, cette posologie geaitrésuffisante. Il est conseillé de

procéder a un contréle des
taux sériques, et éventuellement méningés, de Xmitime pour un ajustement
éventuel des doses.

Mode d'administration
VOIE INTRAMUSCULAIRE

Ne pas utiliser par voie intraveineuse le solvant
destiné a la voie intramusculaire.

Ne pas injecter plus de 1 g d'amoxicilline a Is fdiez I'adulte.
Ne pas injecter plus de 25 mg/kg a la fois cheddet.
Le solvant utilisé rend I'injection indolore.

t
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IM (cf. Contre-indications), mais 5 ml d'eau povéaration injectable.

4.3 Contre-indications
(RCP du 05/08/1999)

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE en cas :
- d'allergie aux antibiotiques de la famille d@dactamines (pénicillines e
céphalosporines), ou a l'un des autres constituants

- de mononucléose infectieuse (risque accru degrhénes cutanés).

h

En raison de la présence d'alcool benzylique, kargpde solvant NE DOIT PA
ETRE UTILISEE chez I'enfant de moins de 3 ans.

Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILI8SE association
avec le méthotrexate (cf rubrique 4.5 Interactions)

4.4 Mises en garde et précautions particulierenpl
(RCP du 05/08/1999)

La survenue de toute manifestation
l'arrét du traitement, et la mise en place d'uitetr@ent adapté.

- allergigue  oOsep

- Des réactions d'hypersensibilité (anaphylaxie)esgs et parfois fatales ont é
exceptionnellement observées chez les maladesstizdr le$-lactamines.
Leur administration nécessite donc un interrogatpiéalable.

Devant des antécédents d'allergie typique
la contre-indication est formelle.

a ces dujisp

- L'allergie aux pénicillines est croisée aveddigie aux céphalosporines dans
10 % des cas. Ceci conduit a proscrire les péniesll lorsque le sujet est
allergique connu aux céphalosporines.

5

Chez le nourrisson et I'enfant de moins de 3 aagqas utiliser 'ampoule de solvat
IM (cf. 4.3 Contre-indications) mais 5 ml d’eau p@uéparations injectables.

Mode de préparation

Voir paragraphe 6.6 - Instructions pour I'utiligatj la manipulation et I'élimination

4.3. Contre-indications

t

Ce médicament NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE en caall#rgie aux
antibiotiques de la famille des béta-lactaminesi(pkines et céphalosporines) ou
l'un des autres constituants.

En raison de la présence d’'alcool benzylique, I'and@ de solvant IM NE DOIT
PAS ETRE UTILISEE chez les enfants de moins des3 an

Ce médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILI8E association
avec le méthotrexate (cf. 4.5 Interactions aveatdd médicaments et autres forn
d’interactions).

4.4, Mises en garde spéciales et précautions d'eropl

Mises en garde

La survenue de toute manifestation allergique irapasrét du traitement, et la|

Q
€ mise en place d’un traitement adapté.

o Des réactions immunoallergiques, dont des réactingersensibilité
(anaphylaxie) sévéres et parfois fatales ont &épionnellement observées
chez les malades traités par les béta-lactamines.

Leur administration nécessite donc un interrogatpiéalable.
Devant des antécédents d’allergie typique a ceduts) la contre-indication es
. formelle.
a
B L'allergie aux pénicillines est croisée avec Iigie aux céphalosporines dans

18/22
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- En cas d'administration de doses élevées daitimac un apport hydriqué
suffisant doit étre assuré, pour réduire les risglescristallurie.

- Une positivation du test de Coombs direct a étéroie en cours de traitement
des B-lactamines. Ceci pourrait également survenir clexz sujets traités pa
l'amoxicilline.

A de tres fortes concentrations, I'amoxicilline dedn :
diminuer les résultats des dosages de la glycémie
interférer dans les déterminations du taux de gestiotaux du sérum par
réaction colorée

a 10 % des cas. Ceci conduit a proscrire les pémés lorsque le sujet est un
allergique connu aux céphalosporines.

La survenue, en début de traitement, d'un érythgéméralisé fébrile associé g

(cf.4.8 Effets indésirables) ; elle impose I'amléttraitement et contre-indique
toute nouvelle administration d’amoxicilline seole associée.

Précautions d’emploi

personnes suivant un régime hyposodé strict.
Ce médicament contient 150 mg d’alcool benzyligaegmpoule de solvant de 5 1
Examens paracliniques

DAr . . . E
Lincidences sur les parametres biologiques :

Une positivation du test de Coombs direct a étéral# en cours de traitement par
des béta-lactamines. Ceci pourrait également siirgkez les sujets traités par
'amoxicilline.

A de trés fortes concentrations, I'amoxicillineden:

des pustules, doit faire suspecter une pustulosetieématique aigué généraligé

o Comme avec toutes les béta-lactamines, contréjetieéement la formule
sanguine en cas d’administration de doses élevasmdicilline.

o L’administration de fortes doses de béta-lactamiolesz I'insuffisant rénal ou
chez les patients présentant des facteurs prédisizoels que des antécédents
de convulsions, épilepsie traitée ou atteintes ng&@s peut exceptionnelleme
entrainer des convulsions.

o En cas d'insuffisance rénale, adapter la posokgi®nction de la clairance de
la créatinine ou de la créatininémie (cf. 4.2 Pogigl et mode d’administration).

20 L’existence d'un faible débit urinaire est un fastele risque de survenue d’un
cristallurie.

o En cas d’administration de doses élevées d’amtirigjlun apport hydrique
suffisant doit étre assuré pour réduire les risalgesristallurie.

o Traitement de la maladie de Lyme : des réactiontadeh-Herxheimer peuven
survenir.

o0 Ce médicament contient 63 mg de sodium par fla@ntenir compte chez les

ni.

ee i -~ o diminuer les résultats des dosages de la glycémie,
donner une réaction colorée faussement positive isnosages de la | o interférer dans les déterminations du taux de gesttotaux du sérum par
glycosurie par la méthode semi-quantitative colétiigue. réaction colorée,
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- Traitement de la maladie de Lyme : des réactamslarish-Herxheimer peuve
survenir.

b

- Ce médicament contient 63 mg de sodium par flacem tenir compte chez l¢
personnes suivant un régime hyposodé strict.

4.5 Interactions avec d'autres médicaments etsfdgrmes d'interactions
(RCP des 05/08/1999 et 02/10/2000)

Association déconseillée :

+ Méthotrexate: augmentation des effets et de la toxicité hérogique du
méthotrexate par inhibition de la sécrétion tubrelagénale par les pénicillines.

Association a prendre en compte :

+ Allopurinol : risque accru de réactions cutanées.

Problémes particuliers du déséquilibre de I'INR

De nombreux cas d'augmentation de l'activité defc@agulants oraux ont é
rapportés chez des patients recevant des antibéstigLe contexte infectieux ¢
inflammatoire marqué, I'age et I'état général dtiepta apparaissent comme d
facteurs de risque. Dans ces circonstances, irafitfficile de faire la part entre
pathologie infectieuse et son traitement dans taeswe du déséquilibre de I'IN
Cependant, certaines classes d'antibiotiques sawvantage impliquées : il s'ag
notamment des fluoroquinolones, des macrolidescyelines, du cotrimoxazole
de certaines céphalosporines.”

4.8 Effets indésirables
(RCP du 05/08/1999)

nt

donner une réaction colorée faussement positive sndosages de la
glycosurie par la méthode semi-quantitative colétique.

(o]

S

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et awgs formes d'interactions

Associations déconseillées

+ Méthotrexate

Augmentation des effets et de la toxicité hématiglogy du méthotrexate par
inhibition de la sécrétion tubulaire rénale pargésicillines.

Associations a prendre en compte

+ Allopurinol

Risque accru de réactions cutanées.

Problemes patrticuliers du déséquilibre de I'INR :

we nombreux cas d’augmentation de l'activité ddgaagulants oraux ont été
gapportés chez des patients recevant des antibéstide contexte infectieux ou
anflammatoire marqué, I'age et I'état général dtiqra apparaissent comme des
Rfacteurs de risque. Dans ces circonstances, irafthfficile de faire la part entre |
jipathologie infectieuse et son traitement dansieeswe du déséquilibre de I'INR.
pCependant, certaines classes d’'antibiotiques somtrdage impliquées : il s’agit
notamment des fluoroquinolones, des macrolides¢yemes, du cotrimoxazole et
de certaines céphalosporines.

4.8. Effets indésirables
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- Manifestations allergiques, notamment urticaé@sinophilie, oedeme de Quinck
géne respiratoire, exceptionnellement choc anaptiglse.
- Eruptions cutanées maculo-papuleuses d'origindergajue ou non
Exceptionnellement, quelques cas de syndrome deei®teJonhson, d'érythen
polymorphe et de dermatite bulleuse ou exfoliative.

- Troubles digestifs : nausées, vomissements,tdias, candidose.

D'autres manifestations d'origine immunoallergiqaat plus rarement ét
rapportées :

- augmentation modérée et transitoire des transsmemsériques,
- anémie, leucopénie, thrombopénie réversibles,

- néphrite interstitielle aigué,

Quelques cas de colite pseudomembraneuse aprerigtdation d'amoxicilline on
été rapporteés,

L'administration de fortes posologies de béta-lagtes en particulier che
linsuffisant rénal, peut entrainer des encéphahigs (troubles de la conscien
mouvements anormaux, crises convulsives).

"Fréquence indéterminée : éosinophilie.

La classification des effets indésirables utiliséest la suivante :

trés fréequent21/10

fréquent =21/100 ; <1/10

peu fréquent 21/1000 ; <1/100

rare :>1/10000 ; <1/1000

trés rare : <1/10000

fréquence indéterminée: ne peut étre estimée siarsia des données disponib

OO0 Oo0OO0oOo

‘Affections hématologigues et du systéme lymphatique

Tres rare : leucopénie, neutropénie, agranulocythsembocytopénie et anémie
hémolytique réversibles.

Affections du systéme nerveux
Tres rare : convulsions.

éFréquence indéterminée : vertiges, céphalées.

Affections gastro-intestinales

Fréquent : diarrhée, nausées.
Peu fréquent : vomissements.
t Trés rare : colite pseudomembraneuse, colite hémiguie.

Affections du rein et des voies urinaires

ZFréquence indéterminée : néphrite interstitieldpidiet cristallurie.

N
L

e . . p
Affections de la peau et du tissu sous-cutané

Fréquent : éruption cutanée.
Peu fréquent : urticaire et prurit.

Tres rare : érythéme polymorphe, syndrome de Sgedeinnson, syndrome de Lye
dermatite bulleuse ou exfoliative. Ces manifestetioutanées peuvent étre plus
fréquentes et/ou plus intenses chez des patiegdgemant une mononucléose
infectieuse ou une leucémie lymphoide en évolufustulose exanthématique aig
généralisée (cf. 4.4 Mises en garde spécialeseaptions d’emploi).
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Infections et infestations

Fréquent : candidose cutanéo-muqueuse.

Affections du systéme immunitaire

Tres rare : anaphylaxie (dont choc anaphylactiouae)adie sérique et vascularite
d’hypersensibilité (cf. 4.4 Mises en garde spésialeprécautions d’emploi).

Fréquence indéterminée : manifestations allergicqu@st urticaire, cedeéme de
Quincke, géne respiratoire.

Affections hépatobiliaires

Tres rare : hépatite, ictére cholestatique.

Fréquence indéterminée : augmentation modéréareitnire des transaminases

4.9 Surdosage
(RCP du 05/08/1999) sériques (ALAT et/ou ASAT).

Les manifestations de surdosage peuvent étre neyaioigues, rénales (cristalluriey g Surdosage
et digestives.

Les manifestations de surdosage peuvent étre neyaioigues, rénales (cristallurie
cf. 4.4 Mises en garde spéciales et précautiomaplt@) et gastro-intestinales.

L'amoxicilline peut étre éliminée par hémodialyse. Le traitement en est symptomatique en surveillantiquliérement I'équilibre hydro}
électrolytique.
5.1 Propriétés pharmacodynamiques L'amoxicilline peut étre éliminée par hémodialyse.

(RCP des 05/08/1999 et 02/10/2000)

; . . 5.1 Propriétés pharmacodynamigues
ANTIBIOTIQUE ANTIBACTERIEN de la famille de$-lactamines, du groupe des

aminopeénicillines.
(J : Anti-infectieux) Classe pharmacothérapeutique : PENICILLINES A LARGE SPECTRE, code
ATC : JO1CA04.

L’amoxicilline est un antibiotique de la famille gi&éta-lactamines, du groupe des
aminopeénicillines.
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