®
Vaamox

Amoxicilline / Acide clavulanique
Poudre pour préparation injectable I.V. ou perfusion

FORMES ET PRESENTATIONS :

= Poudre pour préparation injectable IV ou perfusion a 500mg/ 50mg enfant
et nourrisson - Boite de 1 flacon de poudre.

= Poudre pour préparation injectable IV ou perfusion a 1g / 200mg adulte -
Boite de 1 flacon de poudre.

COMPOSITION :

= VAAMOX" 500mg / 50mg enfant et nourrisson :

Amoxicilline sodique exprimé en amoxicilline ........................... 500 mg

Acide clavulanique potassique

exprimé en acide clavulanique ...

= VAAMOX" 1g / 200mg adulte :

Amoxicilline sodique exprimé en amoxicilline ..................... g
Acide clavulanique potassique
exprimé en acide clavulanique .................cooo 200 mg

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQU

- Béta-lactamine : pénicillines.

- Anti-infectieux généraux a usage systémique.

INDICATIONS :

Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles

notamment dans leurs manifestations :

Respiratoires basses,

ORL,

Gynécologiques,

- Digestives et intra-abdominales, en particulier péritonites.

- Rénales et urogénitales,

- Septicémiques endocardiques.

Cutanées et des tissus mous,

Ostéoarticulaires,

A P’exclusion des méningites.

VAAMOX® 1g / 200mg est indiqué chez I’adulte en prophylaxie des

infections postopératoires en :

- Gastrostomies endoscopiques percutanées,

- Cholecystectomies,

- Chirurgie digestive sous-mésocolique,

- Chirurgie carcinologique ORL avec ouverture du tractus oropharyngé.

CONTRE-INDICATIONS :

- Allergie aux antibiotiques de la famille des béta-lactamines (pénicillines et
céphalosporines).

- Mononucléose infectieuse.

- Antécédent d’atteinte hépatique liée a ’association amoxicilline / acide
clavulanique.

MISES EN GARDE :

La survenue d’une réaction allergique impose I’arrét du traitement. La

prescription des pénicillines nécessite un interrogatoire préalable.

Avant de prendre ce médicament, prévenir votre médecin si, a I’occasion

d’un traitement antibiotique antérieur, vous avez présenté de I'urticaire ou

d’autres éruptions cutanées, des démangeaisons, un cedéme de Quincke.

La survenue d’une diarrhée au cours ou au décours d’un traitement

antibiotique ne doit pas étre traitée sans avis médical.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

En cas d’insuffisance rénale, adapter la posologie.

- Le risque de survenue d’effet indésirable hépatique (cholestase) est majoré
en cas de traitement supérieur a 10 jours et tout particuliérement au-dela
de 15 jours.

- En cas de traitement prolongé, il est recommandé de surveiller les
fonctions hépatique et rénale.

- Tenir compte des teneurs en potassium et en sodium.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs médicaments, il faut

signaler systématiquement tout autre traitement en cours a votre médecin.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Cet antibiotique peut étre prescrit pendant la grossesse ou 1’allaitement en

cas de nécessité thérapeutique.

EFFETS INDESIRABLES :

= Manifestations allergiques : urticaire, éosinophilie, cedéme de Quincke,

exceptionnellement choc anaphylactique.

Troubles digestifs : nausées, vomissements, diarrhées.

= Augmentation rare et modérée des transaminases sériques.

= Réactions hématologiques réversibles : anémies, thrombopénies, leucopénie.

= Des cas d’hépatites, généralement cholestasique ou mixtes ont été
rarement et occasionnellement rapportés.

Signaler a votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non souhaité et

génant qui n'est pas mentionné dans cette notice.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION:

Posologie :

Elle est exprimée, par convention, en amoxicilline.

Adulte :

Utiliser Vaamox” 1g / 200mg.

Posologie usuelle : 1g, 2 a 4 fois par jour en IV directe trés lente ou en

perfusion rapide.

Enfant, nourrisson et nouveau-né :

Utiliser Vaamox” 500mg / 50mg, enfant et nourrisson.

Age Mode Nombre Dosage en
d’administration d’injections amoxicilline
:;Z?s;ten;;e Perfusion 5 50 mg/kg
. . de 30 min toutes les 12 h
moins de 8 jours
Nouveau-né de
plus de 8 jours Perfusion 3 30 a 50 mg/kg
et nourrisson de 30 min toutes les 8 h
jusqu'a 3 mois
IV directe
lente de 3 min 4 25me/kg
s . toutes les 6 h
3 mois a 12 ans ou perfusion
Perfusion 4 25 a 50 mg/kg
de 30 min toutes les 6 h

Sujet insuffisant rénal :

Adapter la posologie en fonction de clairance de la créatinine.

Mode d'administration :

Voie intraveineuse ou perfusion. Ne pas administrer par voie IM.

Ne préparer la solution qu'au moment de I'injection.

La poudre doit étre remise en solution dans de l'eau pour préparations
injectables ou une solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 %.

= Pour l'administration en perfusion, il est généralement possible d'utiliser
une solution injectable de Ringer ou de Hartmann.

Ne pas utiliser comme solvant les solutions injectables a base de glucose,
de bicarbonate de sodium ou de dextran.

Respecter les modalités suivantes (les délais indiqués dans ce tableau sont
impératifs) :

Délai max entre
Mode Volume de reconstitution
Flacon s L . o .
d’administration | reconstitution et fin
d'administration
500mg / 50mg . 1V directe ) 10 ml 15 min
enfant et trés lente : 3min
nourrisson Perfusno_n 25 ml 60 min
de 30 min
IV directe .
1g/200mg trés lente : 3min 20ml 15 min
adulte Perfusion .
de 30 min 50 ml 60 min

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

Conserver les flacons de poudre de Vaamox® & une température inférieure
a25°C.

Liste I

D.E ALGERIE N° :
VAAMOX" 500mg / 50mg : 16/08/ 13G 049/023
VAAMOX" 1g/200mg : 08/13G182/023

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
Respectez rigoureusement ’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

- N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- N’en reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.
- Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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