CEFOTIM®0,5¢ et 1g

Céfotaxime sodique
Poudre pour préparation injectable

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient
des informations ortantes pour vous.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier/ere.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais pas & d'autres
personnes. Il pourrait lui étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux
votres.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre
pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. VVoir rubrique 4.

Ne laissez pas ce médicament a la portée des enfants.

Que contient cette notice ?

. Qu'est-ce que CEFOTIM® et dans quels cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre CEFOTIM® ?

. Comment utiliser CEFOTIM® ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver CEFOTIM®?

. Contenu de I’emballage et autres informations.

. QU'EST-CE QUE CEFOTIM® ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : ANTIBIOTIQUES ANTIBACTERIENS de la famille des béta-

lactamines du groupe des céphalosporines de 3°™ génération, code ATC : J0O1DDO1 (J : Anti-

infectieux a usage systémique).

Les indications de CEFOTIM® sont limitées :

- aux infections sévéres dues aux germes sensibles au céfotaxime, en particulier les septicémies,
les endocardites et les méningites a I’exclusion de celles a Listeria monocytogenes.

- a la prophylaxie au cours des résections endoscopiques de prostate. (toutes formes, sauf
CEFOTIM® IM 1g)

1l convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropriée des

antibactériens.

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

CEFOTIM® ?

N’utilisez jamais CEFOTIM® dans les cas suivants :

- Hypersensibilité a la substance active, a toute autre céphalosporine ou a 1'un des excipients
mentionnés.

- Antécédents d'hypersensibilité grave (par exemple, réaction anaphylactique) a tout autre type
de produit antibactérien de la famille des béta-lactamines (pénicillines, monobactames et
carbapénemes).

Des réactions allergiques croisées peuvent exister entre les pénicillines et les céphalosporines.

N’utilisez jamais CEFOTIM® IM 1 g dont le solvant est la lidocaine dans les cas suivants :

- Hypersensibilité aux anesthésiques locaux a liaison amide ;

- Porphyries ;

- Troubles de la conduction auriculoventriculaire nécessitant un entrainement électrosystolique
permanent non encore réalisé.

- Epilepsie non contrdlée par un traitement.

- Contre-indications propres a la technique.

- Voie intraveineuse, y compris I’anesthésie locale intraveineuse.

Avertissements et précautions

Mises en garde spéciales :

- Des réactions cutanées graves, notamment le syndrome de Stevens-Johnson, la nécrolyse

épidermique toxique, la réaction médicamenteuse avec éosinophilie et symptomes systémiques

(DRESS), la pustulose exanthématique généralisée aigué (PEAG) ont été signalées en

association avec un traitement par le céfotaxime. Cessez la prise de céfotaxime et consultez

immédiatement un médecin si vous remarquez ’'un des symptomes associés a ces réactions

cutanées graves décrites a la rubrique 4.

La survenue de toute manifestation allergique impose I'arrét du traitement et la mise en place

d’un traitement adapté.

Avant de prendre ce traitement, prévenir votre médecin si a l’occasion d’un traitement

antibiotique antérieur vous avez présenté :

une urticaire ou autres ¢ruptions cutanées, des démangeaisons ou un cedéme de Quincke.

une anémie hémolytique (diminution de vos globules rouges, ce qui peut rendre votre peau jaune

pale et vous donner une faiblesse ou un essoufflement).

Contacter immédiatement votre médecin avant de poursuivre votre traitement en cas d’éruptions

cutanées accompagnées de cloques notamment au niveau des muqueuses.

Des diarrhées peuvent étre symptomatiques d'une colite pseudo-membraneuse ce qui impose

I'arrét immédiat du traitement et la consultation du médecin.

En cas de diarrhée, ne pas prendre de médicaments qui ralentissent le transit intestinal.

En cas de survenue de troubles de la conscience, mouvements anormaux ou encore crises

convulsives, contacter immédiatement votre médecin avant de poursuivre le traitement. Ces

symptdmes peuvent suspecter une dose de céfotaxime trop élevée.

Une vigilance particuliére doit s’appliquer aux patients traités pour méningites.

En cas de troubles du rythme cardiaque, contactez votre médecin.

Un traitement prolongé par céfotaxime peut modifier votre bilan sanguin (augmentation ou

diminution de la quantité de certains éléments du sang).

FPoOA®N R

- Pour CEFOTIM® 1 g IM dont le solvant est la lidocaine, ne pas injecter par voie
intraveineuse.

Précautions d’emploi :

Utiliser ce médicament avec précaution en cas d’insuffisance rénale (nécessité d’adaptation de

posologie).

Surveiller la fonction rénale surtout lors d'associations a des antibiotiques potentiellement

néphrotoxiques, au probénécide, ou a certains diurétiques.

Un contrdle de la formule sanguine sera nécessaire en cas de traitement de plus de 10 jours.

Des cas d'arythmie ont été rapportés aprés administration intraveineuse rapide par cathéter

veineux central.

- Les durées d’injection ou de perfusion r 1dées doivent étre r ées.

Comme avec les autres céphalosporines, le céfotaxime peut fausser les résultats d’analyses

biologiques (test de Coombs, recherche de glucose dans les urines).

- Comme avec d’autres antibiotiques, I’utilisation de céfotaxime, particulierement si elle est
prolongée, peut entrainer des résistances. En cas de surinfection, votre médecin prendra les
mesures appropriées.

11 faut prendre en considération les mises en garde et les précautions d’emploi relatives a la

lidocaine

Enfants et adolescents :

Sans objet.

Autres médicaments et CEFOTIM®

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre

tout autre médicament, notamment le probénécide, des aminosides ou des diurétiques puissants.

Il faut prendre en considération les interactions médicamenteuses avec la lidocaine.

CEFOTIM® avec des aliments, des boissons et de ’alcool :

Sans objet.

Grossesse et allaitement : Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte

ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce

médicament.

Grossesse : Ce médicament ne devrait pas étre utilisé durant la grossesse. Si vous découvrez que

vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de la

nécessité de le poursuivre.

Allaitement : L’allaitement est possible en cas de prise de ce médicament.

Si le nouveau-né présente des troubles digestifs (diarrhée, candidose) ou éruption cutanée, stoppez

I'allaitement maternel ou la prise de médicament et consultez rapidement votre médecin.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Des sensations vertigineuses peuvent survenir aprés I’administration de ce médicament.

Des doses élevées du céfotaxime particulierement chez des patients ayant une maladie des reins,

peuvent entrainer des signes cliniques tels que des troubles de la conscience, des mouvements

anormaux, des convulsions.

Vous ne devrez pas conduire ou utiliser une machine si de tels symptdmes se produisent.

e CEFOTIM® 1 g contient 50,5 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table) par

1g. Cela équivaut a 2,53% de I’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de sodium

pour un adulte.

CEFOTIM® 0,5 g contient 25,25 mg de sodium (composant principal du sel de cuisine/table)

par 1g. Cela équivaut a 1,26% de ’apport alimentaire quotidien maximal recommandé de

sodium pour un adulte.

3. COMMENT UTILISER CEFOTIM® ?

Veillez a toujours prendre ce médi en suivant les indications de votre médecin

ou pharmacien. Vérifiez aupreés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie :

Chez les sujets aux fonctions rénales normales

Utilisation chez les adultes :

- 3 g par jour en moyenne, posologie pouvant étre portée jusqu'a 12 g selon la sévérité de

Iinfection.

Dans les infections urinaires, la posologie de 2 g par jour.

Méningites : 200 a 300 mg/kg/jour.

- Prophylaxie pré-opératoire des résections endoscopiques de prostate :

anesthésique.

Utilisation chez les enfants, nourrissons et nouveau-nés :

50 mg/kg/jour en moyenne, a répartir en 3 injections, par voie IV, posologie pouvant étre portée a

200 mg/kg/jour selon la sévérité de I'infection.

Chez I’enfant plus de 3 mois, dans la méningite & :

- 50 a 75 mg/kg en perfusion veineuse de 20 minutes toutes les 6 heures (soit 200 &
300 mg/kg/jour),

- Suivi de 15 mg/kg de vancomycine en perfusion veineuse de 60 minutes (soit 60 mg/kg/jour).

e Utilisation chez les prématurés :

50 mg/kg/jour, en 2 injections 1V, cette posologie pouvant étre portée & 100 mg/kg/j dans les cas

d'infections séveres.

Chez les sujets insuffisants rénaux :

- Lorsque la clairance de la créatinine est supérieure & 5 ml/min, la dose unitaire restera identique

a celle des sujets a fonction rénale normale. Elle sera diminuée de moitié pour une clairance de

la créatinine égale ou inférieure & 5 ml/min.

Chez les malades adultes sous hémodialyse, une injection intraveineuse de 1g, effectuée a la fin

de chaque séance de dialyse et répétée toutes les 24 heures, apparait suffisante pour traiter

efficacement la plupart des infections.

Mode et voie d'administration :

Utiliser la préparation extemporanément.

Chez I’enfant la voie intraveineuse est préférentielle.

Ne jamais mélanger le céfotaxime avec des antibiotiques de la famille des aminosides dans la

méme seringue ou la méme perfusion.

= Voie intramusculaire :

Injection profonde et en pleine masse musculaire.

1 g IV a I’induction

Pour éviter toute douleur due a I’injection intramusculaire, CEFOTIM® 1g ou CEFOTIM® 0,59
sont dissouts respectivement dans 4 ml ou 2 ml de chlorhydrate de lidocaine a 1 %, (uniquement
pour les adultes). L’utilisation des solutions contenant chlorhydrate de lidocaine doit étre
uniquement réservée a I’injection intramusculaire.

= Voie intraveineuse : (Toutes formes, sauf CEFOTIM® 1 g IM) :

Injection directe en 3 & 5 minutes ou en perfusion de 20 & 60 minutes. En administration
intraveineuse discontinue, la solution doit étre injectée en 3 a 5 minutes afin de prévenir tout risque
de troubles du rythme cardiaque.

En cas d’injection intraveineuse lente (3 & 5 min), dissoudre CEFOTIM® 1 g ou CEFOTIM®0,5 g
respectivement dans 4 ml ou 2 ml d’eau pour préparations injectables.

Pour une perfusion intraveineuse de courte durée (20 min), dissoudre CEFOTIM® 1 g ou
CEFOTIM®0,5 g dans 40 4 50 ml d’un liquide de perfusion compatible.

Pour une perfusion intraveineuse de longue durée (50 a 60 min), dissoudre CEFOTIM
CEFOTIM®0,5 g dans 100 ml d’un liquide de perfusion compatible.

Si vous avez utilisé plus de CEFOTIM® que vous n’auriez di Consultez immédiatement votre
médecin ou votre pharmacien. Des doses élevées, particulierement chez les patients avec une
maladie des reins, peuvent entrainer des troubles de la conscience, mouvements anormaux ou
convulsions.

Si vous oubliez de prendre CEFOTIM® :

Sans objet.

Si vous arrétez de prendre CEFOTIM® :

Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur I’ de ce
d’informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

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

Cessez la prise de céfotaxime et informez immédiatement votre médecin si vous remarquez
I’un des symptdmes suivants :

Taches rougeatres non surélevées, en forme de cibles ou de cercles, sur le buste, souvent
accompagnées de cloques centrales, d’une desquamation de la peau, d’ulcéres de la bouche, de
la gorge, du nez, des organes génitaux et des yeux. Ces éruptions cutanées graves peuvent étre
précédées par de la fievre et des symptémes de type grippal (syndrome de Stevens-Johnson,
nécrolyse épidermique toxique).

Eruption cutanée étendue, température corporelle élevée et dilatation des ganglions
Iymphatiques (syndrome DRESS ou syndrome d’hypersensibilit¢ médicamenteuse).

Eruption cutanée rouge étendue et squameuse s’accompagnant de masses sous la peau et de
vésicules accompagnées de fievre. Les symptdmes apparaissent habituellement en début de
traitement (pustulose exanthématique aigué généralisée).

Effets indésirables graves possibles :

Prévenez immédiatement votre médecin si vous remarquez I'un des effets secondaires suivants
vous pourriez avoir besoin de soins médicaux urgents :

Trés fréquent (peut toucher plus de 1 personne sur 10) : douleur au point d’injection
intramusculaire.

Peu fréquent (peut toucher jusqu’a 1 personne sur 100) : manifestations hématologiques
(quantité excessive ou insuffisante de certains éléments du sang), convulsions, manifestations du
foie (modifications transitoires du bilan hépatique), diminution de la fonction du rein surtout lors
d’associations a d’autres médi. tels que les aminosides et les diurétiques puissants, réaction
de Jarisch-Herxheimer (réaction inflammatoire de I'organisme), manifestations cutanées (rougeur,
démangeaisons, urticaire), diarrhée, fiévre, réactions inflammatoires au point d’injection incluant
phlébite et thrombophlébite.

Indéterminé (effets dont la fréquence ne peut étre évaluée a partir des données disponibles) :
Manifestations hématologiques (baisse des globules blancs, pouvant étre fortement diminuée lors
de traitement prolongé, baisse des globules rouges, diminution simultanée des globules rouges,
blancs et des plaquettes), manifestations allergiques sévéres (vari¢té d’urticaire avec brusque
gonflement du visage et du cou, géne respiratoire, état de choc), encéphalopathies (trouble de la
conscience, mouvements anormaux, convulsion nc 1t en cas d'administration de fortes
posologies, en particulier chez I'insuffisant rénal), nausée, vomissement, douleur abdominale,
colite pseudomembraneuse (maladie de I’intestin avec diarrhée et douleurs au ventre), atteinte du
foie parfois avec jaunisse, toxicité au niveau du rein, maladie inflammatoire des reins (néphrite
interstitielle), défaillance de la fonction des reins (insuffisance rénale aigué), i ion:

1gou

plus

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS.

Ce que contient CEFOTIM® :

= CEFOTIM®1g I.M./L.V. (boite de 1 flacon de poudre et une ampoule de solvant) :
* Pour un flacon de poudre :

La substance active est : Céfotaxime (sous forme de
Les autres excipients sont : sans objet.

 Pour une ampoule de solvant

Eau pour préparations inj 4ml
= CEFOTIM®1g I.M. (boite de 1 flacon de poudre et une ampoule de solvant) :

* Pour un flacon de poudre :

sodique) 1g

La substance active est : Céfotaxime (sous forme de sodique) 1g
Les autres excipients sont : sans objet.

* Pour une ampoule de solvant :

Chlorhydrate de li i 40 mg

Les autres excipients sont : hydroxyde de sodium, eau PPT q.8.p. .......o.ooooiiiiiiiiii 4ml
= CEFOTIM®1g I.M./L.V. (boite de 10 flacons de poudre)

« Pour un flacon de poudre :

La substance active est : Céfotaxime (sous forme de
Les autres excipients sont : sans objet.

= CEFOTIM®0,5g I.M./L.V. (boite de 1 flacon de poudre et une ampoule de solvant) :
* Pour un flacon de poudre :

La substance active est : Céfotaxime (sous forme de céfotaxime sodique) ....
Les autres excipients sont : sans objet.

« Pour une ampoule de solvant

Eau pour préparations inj 2ml
Qu’est-ce que CEFOTIM® et contenu de I’emballage extérieur

CEFOTIM® 1 g (1.M. ou 1.V.) poudre pour préparation injectable, boite de 1 flacon de poudre
et une ampoule de solvant Eau P.P.l. UNIMED 4 ml (Médicament autorisé N° : 9093261)
CEFOTIM® 1 g (1.M.) poudre pour préparation injectable, boite de 1 flacon de poudre et une
ampoule de solvant CHLORHYDRATE DE LIDOCAINE 1% 4 ml (Médicament autorisé N° :
9093361).

CEFOTIM® 1 g (I.M. ou 1.V.) poudre pour préparation injectable, boite de 10 flacons de poudre
(Médicament autorisé N° : 9093362).

CEFOTIM®0,5 g (1.M. ou 1.V.) poudre pour préparation injectable, boite de 1 flacon de poudre
et une ampoule de solvant Eau P.P.l. UNIMED 2 ml (Médicament autorisé N° : 9093262).
TABLEAU A

Titulaire et Exploitant de I’autorisation de mise sur le marché et Fabricant

sodique) .lg

unimed

UNIMED

Z.1. Kalaa Kébira

BP : 38 - 4060 TUNISIE

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :

Novembre 2025.

Conseil d’éducation sanitaire :

QUE SAVOIR SUR LES ANTIBIOTIQUES ?

Les antibiotiques sont efficaces pour combattre les infections dues aux bactéries. Ils ne sont pas
efficaces contre les infections dues aux virus.

Aussi, votre médecin a choisi de vous prescrire cet antibiotique parce qu’il convient précisément
a votre cas et a votre maladie actuelle.

Les bactéries ont la capacité de survivre ou de se reproduire malgré I’action d’un antibiotique. Ce
phénomene est appelé résistance : il rend certains traitements antibiotiques inactifs.

tance s’accroit par I’usage abusif ou inapproprié¢ des antibiotiques.

Vous risquez de favoriser I’apparition de bactéries résistantes et donc de retarder votre guérison
ou méme de rendre inactif ce médicament, si vous ne respectez pas :

o la dose a prendre,

o les moments de prise,

o et la durée de traitement.

En q pour préserver efficacité de ce médicament :

cutanées graves (érytheme polymorphe, des rougeurs se généralisant a tout le corps avec des
pustules et accompagnées de fiévre : pustulose exanthématique aigué généralisée, syndrome de
Stevens-Johnson ou de Lyell qui se caractérisent par I’apparition de bulles : décollement de la
peau pouvant rapidement s’étendre de fagon trés grave a tout le corps), manifestations cardiaques
cas isolés d'arythmies (trouble du rythme cardiaque), surinfection, maux de téte, sensation
vertigineuse, inflammation de la veine en cas d’administration intraveineuse.

11 faut prendre en considération les effets indésirables de I’utilisation de la lidocaine.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national
de déclaration : https:/vigifloweforms.who-umc.org/tn/cnpv En signalant les effets indésirables,
vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER CEFOTIM® ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I’emballage. La date
d’expiration fait référence au dernier jour de ce mois.

A Conserver a une température inférieure a 30°C et a 1’abri de la lumiére.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I’environnement.

Titre :

CEFOTIM® 0,5 g et 1g

Version : 07 (Variation)

Couleur utilisée

Noir- P Reflex blue C (équivalent RVB 0 - 76 - 153)

Date de réalisation : | 05/11/2025

Dimension 315 x 180 mm

Destination : TUNISIE

1- N’utilisez un antibiotique que lorsque votre médecin vous I’a prescrit.

2- Respectez strictement votre ordonnance.

3- Ne réutilisez pas un antibiotique sans prescription médicale méme si vous pensez
combattre une maladie apparemment semblable.

4- Ne donnez jamais votre antibiotique a une autre personne, il n’est peut-étre pas adapté a
sa maladie.

5- Une fois votre traitement terminé, rapportez a votre pharmacien toutes les boites entamées
pour une destruction correcte et appropriée de ce médicament.

Ceci est un médicament

«+ Un médicament est un produit mais pas comme les autres

Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme
aux prescriptions vous expose a un danger

Respecter rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d'emploi qu'il vous
a prescrit

Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament et ses contre-indications
N'arrétez pas et n'augmentez pas les doses sans consulter votre médecin

Ne laissez jamais les médicaments a la portée des enfants.

14CFT101
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Titre :

CEFOTIM®0,5get1g

Version : 07 (Variation)

Couleur utilisée

Noir- P Reflex blue C (équivalent RVB 0 - 76 - 153)

Date de réalisation : | 05/11/2025

Dimension

315 x 180 mm

Destination : TUNISIE
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