
AMOCLAN~
(AmoxiciUine et Acide Clavulanique)

CLASSE THÉRAPEUTIQUE
AntibIOtique de la famille des bêta-Iactamines ; assoaant l:a.moxicilhne et raade
clavutamque.

COMPOSmON

AmoxicIlhne (sous forme trihydratée) .. :. ..~~ .._ _ __:::: 500 mg
Acide Clavulanique (sous forme de clavulanate de potassium).,:, :.. 125 mg
Exaptents QMllrlose MlCf'OCrYStaDine, glycolate d'amtdon scoqoe. dioxyde de
silocone co1IoidaJ, Stéar.lle do magnésium, Opadry,
ExcIptents il el'let noIOIre . Sels de potassium.
AMQClAN Forte 500 mg/125 mg. Comprimés peI1ictJlés,
N"dolaDE,

PCp
Amoxicilhne (sous forme trihydratée) 875 mg
AOde ClavulanlQue (sous forme de davulanate de potasscm).; .... 125 mg
ExCIpwmts . eenulose Mk:rocrystalline. gtycoIate d'amidon sodique, dioxyde de
Silicone coHoidai. Stéarate de magnésium, Opadry.
Excipients il erret notoire: Sels de potassium.
AMOCLAN BIO 875 mg/125mg, Comprimés pelliculés,
N" do la DE : 131041136 2671001

P dose (5 ml)
( (oous Iorme _ ) 250 mg
Acide Clavulantque (sous forme de davutanate de potassumû.. . 62.5 mg
ExcIpients: Gomme de xanthane, ecoe soccoque. dioxyde de silicone
coIloïdal,dlOX)'de de silicone. saccharine de Sodium. hydroxypropyl méthyle
cellulose, poudre arome de fraise. poudre arome orange, poudre arome crtron.
Excipktnts à effet notoire: Sels de potassium.
AMQClAN Forte 250162.5 mg (Sml). Poudre pour suspension buvabie, FU6OmI,
N" do la DE : 09197/136 0511001

P dose (5 ml)
Amoxkitline trihydraté/Acide clavutanique
(Amoxicilhne (sous forme trihydratée) 400 mg
Acide Clavulanique (sous forme de clavulanate de potassium) 57 mg
Excipients : Gomme de xanthane, hydroxypropyt méthyle cellulose, acide
succlnique, dioxyde de silicone coëordal, aspartame, arome orange, colorant
sirop d'or, dioxyde de silicone.
Excipients à effet notoire: Sels de potassium, aspartarne.
AMOCLAN BIO (400157) mg/5ml Pdre p susp buvable FU35ml ,
N" de la DE : .31041136 2661001
AMOCLAN BIO (400157) mg/Sml Pdre p susp buvable Ft..nOml,
N° de la DE : 13104113G 2661001

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Amoclan est indiqué pour le traitement à court terme des infections bactériennes
sur les sites suivants:
_ Infections des VOIes respiratoires supéneures : amygdalite récurrente, Sinusite,
olite moyenne.
·lnfectJOl\S des Y048Srespiratoires basses; surinfections des bronchites aigues ,
exacerbatIOnS aiguês de bronchlle chroruque, pneumonie lobaire et
bronchopneumonl8
_ InfectJOns des YOleSgénito-urinaJres : cystIte. urétnte, pyéklnéphnte
_ Infections cutanées et des tiSsus mous . furoncles, abcès, œnulrle, JnfectlOns
doplaoes
-Infections osseuses et arbCUlaires : ostéomyeiIe.
• lntecuces dentaires' abcès denlo-al\léolan
Â&.ttrea infections per exempIe-des-sepbCdée tntnHlbd0mtne4.

-tranement de retais de la vote Jnj9Clable:

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATlON
Posologie :

Adultes :
la dose habrtueIe chez l'adulte est un compnrne de 500 mg cf).mocIan toutes
kts 12 heures. Pour ies infections les plus severes et les Ilfecbons des VOteS
respn.towes. le dose doit être un compnmé de 1 g ~ k)Ut&S les 12
heures ou •••.•compnmé de 500 mg cDVnodan lOUtes les 8 heures. Les patents
atlelnts crJnSUfisance rénale ne néœssdent genétaiement pas une réduction de
la dose • lTlCWIS que la défictence SOIt sevère Les pabents gravement atleM"lts,
avec un taux de fittraoon g60méruléllre < 30 mil rTW'I.ne dlMalent pas I"8C8YOIrle
comprtmé d'1 g. Les patients ayant un taux de fittrabon gk:Imét'Ulaire de 10 à 30
ml! min. devrait rBCeYOIr500 mg ou 250 mg toutes jes 12 heures, selon la gravité
de l'mfection. Les patients avec un peu moms de 10 ml m n. de taux de filtration
glomérulaire devrait recevoir 500 mg ou 250 mg.lOUleS Ieh!:f"he4K~~
gr8Vlté de l'infectiOn. Les patients en hêmcxfWyse dotvent l'8Ce'oIOIr500 mg ou
250 mg toutes les 24 heures, selon la gravrté de rlllfeCbon.. Us deYr.uent l'"8CeIIIOtI
une d06e suppl6mentaue pendant et à la fin de dialyse Les patients
d"InSUff&S8llC8 hépabque dorIent être dosés avec prudence et ~ pour la
fonction hépatique à InteNanes régufiers.

Patients p4diatrique. :

Posologie
AmoCIanBIO ArowX:IIInFortI

(toI.*lsIeI12hrs) (lIMMIII&Stn)
Infections

457mg/SmI 312mgl5m
desuspenslOl"lOtale de~ot*

L·obt.~."""""
1eI ••.•leebonsdnVOl8SrnpnlolrM 1 22.Smg 1 kg112 h
basses 8t les infectIonS plus Hrires

133mg/kg/8h

LeslnfecbonsmoN~ 1= ~~c..:~w.c:: 12.5mg/kQ/12h

•••••L~~_·_~__~ ~ L- -L ~
6.7mg/kQ/8h

-- Chez tes enfants pesant 40 kg ou plus, ils do;vent être admimstrées sebl les= ~:;;~S~~~:~'
-- voe orele
_ Prendre ce rrédcement de préférence au début du repas.

La poudre pour suspension dott être préparée comme Indiqué sur l'ébquette

CONTRE-INDICATIONS
AmocIan est contre-Uldiqué chez les patients ayant des antécédents de

CEG EST UN MEDICAMENT
• Un mëdoment est un produit qui ilffecte la santl, son i!dmllustromons.ans r.rtS
rntdol peYt tire dilngefeuse.
.SI.IrvreslnctemenllaprflCftPUOtlmëdk.etleslf"lStn.lC1jonsdu~
-te rMdeOn et le pNrmKien conNi~t le më<!1C.Imef1(.ses beenfMS et:
ses risques.
•Ne PliSInterrompre leU'ltement present.
• Ne pu r~endre le tril't~l sans ,vis mëdiul.
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réactons dergtques à toute pénICIlline. Il est également contre-indiqué chez les
patients ayant des antécédents de Jaunisse choloslatique 1 dyslonction
hépatique associée à AmocIan.
Les poudres pour suspenscn de l:Amoclan contiennent de l'aspartam et donc
elles sont conlra lOdiquées en cas de phénylcétonurie.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets 58condaues, convne avec l'amoxM:ilhne, sont rares et principalement
de nature légère et transrloire.
Béadjoos Gastro-Intestinales'
Les effets Incluent la diarrhée, rindlgeShon, des nausées et des vomissements.
Cef~et coille associée aux antibiotiques ont été rarement rapportés. Les
nausées, bien que rare, sonl plus souvent associées à des doses orales
èlevées
Les effets secooca.res gastrcHntestnaux peuvent être rédœts en prenant
Amodan au début du repas..i:~!~t!=1I::,e$ et YOOilIfBS' _

TrpybIes bépaOOuts . __
Une hausse modérée des taux d'ASAT et! OU ALAT a été notée chez les patients __
traités avec des antibiotiques du groupe des bêta·lactamnes. Hépatite et ictère --
chokI>stattque ont été rarement rapportés Des manJfestabons hépallques ont été --=.s~~n:~t=.hommeS et les patients âgés at peuvent être ••••

AéIcboos d'hyPersensibilité· _
Une éruption cutanée (urticaJre et érythémateuse) se produit parfois. Rarement _
réry1hème polymorphe, syndrome de S'evens-Johnson, nécroIyse époermque
toxique. dermalrte extohatJve buReuse et pustuklse exan~tique él:'Qu8
généralisée (PEAG) ont été rapportés. Le trartement doit être Ilterrompu SI l'un
de ces types d'éruption cutanée apparaît. En commun avec d'autres
antibiotiques Il-Iactamtnes l'œdème de QUIncke, le syndrome se~bIe à la
maladie de ranaphylaxie sérique et la vasculante d'hypersensibilité ont été
rapportées. La néphnte interstitielle peut se prodUire rarement.
Effets hématotooIQues .
Comme avec les autres ~lactamines la leucooéme réversible (y compris la
neutropénie ou ragranulocytose) la Ihrombocytopénia réversible et l'anémie
hémolyUque ont élé rarement rapportés.
Effets syr le SNe·
Les effets sur le SNC ont été observés très rarement. Des convulsions peuvent
survenir chez l'insuffisant rénal ou chez ceux recevant des doses élevées.
lli>m..;
La décoloration des dents superficielle a été très rarement rapportée chez les
enfants. Une bonne hygiène bucco-dentaire peut aider à prévenir la décoloration
des dents comme elle peut généralement être éliminée par le brossage.

GROSSESSE-ET ALLAITEMENT
Utiliutlon pendant la grossesse :
Comme avec tous les méchcaments, rutëtsaûon de I:a.moclan dcu être évrtée
pendant la grossesse, en partlClil8r pendant le premier trimestre, à moins
qu'eUe SOit considérée comme essenbelle par le médecin.
Utiliutlon pendant fallaitement;
Amocian peut être aomlnlstré pendant la période d'allaitement. À l'exception du
osque de sensibilisation, associée à 1 excréoon de quantités infimes dans le lait
maternel, il n'y a pas d'effets néfastes pour reniant.

LES INTERACTtONS MÉDICAMENTEUSES
La proIongatlOll du temps de proUvornbnt et du tempS des saignements ont été
rapportés chez certains patJents receYarII Amcx:Ian par conséquent il doit être
utlII5é avec précaution chez ~ pabents sous trartem8nt d'antICOagulants. En
commun avec d'autres antOOtiques à large spectre, AmocIan peut réduÎre
retficacité des moyens contraceptJfs oraux et les patients doivent être avertis en
COf"IS6quence. L'utilisation concomitante de probénéctde n'est pas

e J e n:MJI lë""'""""de
ramœacilllne. L'utibsabon cooœeutame avec Amodan peut entraîner une
augrnencabon et proIongabon des taux sangUMlS d'amoxK:IIiIn8. tTl&S pas de
racido daVUlanoque. L'uWisaoon coocomI1anlO d'~ pondan1 le
traltemenl par amcoociIine peut augmenter la probabIltté de réadJons
ane~ o.rtanées .• n 8XJSte aucune dorInM sur l'ubllsabon concomrtante
d~ el aIopumoI.

SUROOSAGE
Les sympaOmes ga.strO-tntesbnux et les troub6es du f'ude et des équilibres
électrolytiques peuvent être évidents Ils pewent être traites de taçon
symptomatique avec atienbon à réqudtbre ~. la cnstaIune
due à ~ a éte observée. Amodan peut être retl" de la atQJIabon
sanguine par héfnodia)yse.

MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOt

~:n~~t~stras~.ad"~bil~a~~iO~~

MeS. ou dautres aDergènes.
Des moc:fificatJons des tests de le blc:bon hépatique ont été observées chez
C8I1aIrl$ patients r8C8Yaflt Amoc::tan. JI dod. donc être lmItSé avec prudence chez
les pa"""15 presenlan1 _ _ do dys1ondJon hepabqUe Un ceœ
c::ho6ostatlque, qui peut être •••••. ma.s 1est géMra.Jernent réYerslt)e. a été
rarement rappocIé.Olez les pa ~ une InSUlftsanCe réna~
modéree ou sévère. la dose ~ devfart 6n aJUSt* tef que recommandée
dans le sectJon Pœok>gI8 et Adnw'IIsb"aIlCll Chez les palleflts avec lHl8
rü.ICtJon du débet tnlélIre, la cnstaIkIne a été trk rarement observée. surtout
avec •••.•traitement parentéral. AIJ cours de radmntStrabon des doses élevées
datnCJXJCiline, il est conseillé de ma.nterur •••.•apport hydnque suffisant el un
débit unnaue am de réduire la possOUt8 de la cristdJne dû à ramoxiciline. Des
éruptIOnS Eryhithemateuses ont été associées à la mononucléose infecbeuse
chez \es pattents après l'utilisalion de l'amoxlCllline. Amadan devraIt être évrtée
si la fièvre glandulaire est suspectée. L'utilisation prolongée peut également
entrainer partois une prolifération de micro-organismes non sensibles.

EFFETS SUR LES CONDUCTEURS ET L'UTILlSATlQN DES MACHINES
Absence cr-.,forma,tion sur l'effet sur les conducteurs et sur l'utilisation de
madwles .

CONDmoNS DE CONSERVATION
Compnmés à conserver dans un endroit sec entre 15·25 ·C.
Poudre pour SUspension : à conserver dans un endroit sec antre 15-25 'C, une
fois reconstJtuée, garder la suspension au rélngerateur et l'utiliser dans les sept
JOUrsqui suiYent

PRESCRIPTION
Uste 1
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