FLUSTAPH®

Flucloxacilline

| Veutllez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car

| elle contient des informations importantes pour vous. ;

{ - Gardez cetle notice, vous sppurnez avoir besoin de la relire, .
- §i vous avez d'aulrés questions, demandez plus d'informations & volre médecin ou 8
votre pharmacien. =, ; L

- Ce médicament vous 4 &té_personnellement prescrit. Ne le donnez gdas a dautres
personnes, il pourrail leur &tre nocif, méme si les signes de leur maladie sont

identiques aux votres.

- Sil'un des effets indesirables devienrllgrave ou si vous remarquez un effet indésirable

non mentionné dans cette notice, parléz-en a votre medecin ou a votre pharmacien

> FLUSTAPH 500 mg gélules Boile de 12

= FLUSTAPH 500 mg gélules Boite de 24

= FLUSTAR élules Boite de 120

> FLUSTAPH 125 oudre pour Suspension Buvable Flacen de 100ml

= FLUSTAPH 250 mg Poudre pour Suspension Buvable Flacon de 100ml

Que contient cette natice ? .

. qu'est-ce que FLUSTAPH et dans quels cas est-il utilise ?

quelies sont les informalions a connaitre avant de prendre FLUSTAPH?

. comment prendre FLUSTAPH?

. quels sont les effets indésirables éventuels ?

comment conserver FLUSTAPH?

. informations supplémentaires. —

. Qu'est-ce que FLUSTAPH et dans quels cas est-il utilise ?

Classe pharmacothérapeutique : antibiotique, code ATC : JO1C F05.

Indications thérapeutique : o .

Flucloxacilline est indique pour le traitement des infeclions provoquées par des staphylocoques

ensibles tefles que : . ;

s de la peau (furonculose, anthrax, abcés, impétigo), des tissus mous et
us-cutangs (phlegmons, cellulites, lymphangites),

~infections des plaies traumaliques et chirurgicales, et des brulures,

-infections des os (arthrite, osteile, ostéomyelite, spondylodiscite),

- infections de l'oreille externe {ofite ext;:rne{‘ ’ .

- infections de: 25 respiratoires inferigures (abcés pulmonaire, pneumonie, broncho

=Gk Ln=

cilline est efficace pour le traitement des infections a streptacoques A s hémolytiques, telles que
les angines et 'érysipéle, ainsi que lors de brulures infectées ; toutefois, la pénicilline (G ou V) en
consiifue le traitement de premier choix. Flucloxagilline n'est pas indique pour la préventiondu
rhumalisme articulaire aigu. Flucloxacilline est indique en prophylaxie de la chirurgie cardiovasculaire
(prothéses valvulaires, prothéses arlénetles? et de [a chirurgie orthppéd:que_(anhroé)lasﬁe.
ostéosynthése et arthrotomie) en raison de la pathogenicite potentielle dominante des staphylocoques
lors de ces actes chirurgicaux.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
FLUSTAPH ?

Contre-indications :

Hypersansibilite aux anfibioliques B-lactames dépistée le plus souvent par lanamnése (allergie croisée
partielle avec les caphalosparines) ; hypersensibilité au principe actif ou a 'un des excipients mentionnes
a l'un des excipi La fluclox e est contre-indiquee en cas d'antécédents de jaunisse ou de
dysfonctionnement hépatique associe a celle-¢i. En cas de doute, il est indispensable de
emander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Mises en garde speciales et précautions d’emploi : G
Une allergie aux antibiotiques B-lactames doil étre recherchee syslematiquement au préalable par une
anamnase altentive. En cas d'aniécédents d'asthme ou d'atopie, une prudence spéciale simpose surtout
lors du recours a la voie parentérale. Une allergie croisée avec les céphalosporines est fréquente (10 2
15 9). Des réactions d hypersensibilité (anaphylaxie) sévéres et parfois fatales ont éié observées chez
les patients traites par les antibiotiques B-lactames, Bien gue I'anaphylaxie soit plus fréquente suite a
une thérapie Par vaie parentérale, elle a 1€ décrite chez des palients sous traitement oral, Ces réactions
se praduisent plus fréquemment chez les individus ayant des antécédents d hy_EIEI'SEDSIbIMé aux
anibicliques f-lactames. Si une réaction allergique apparait, Flucloxacilline doit &lre interrompu etun
Iraitement approprie doil étre instaure. Toute reaction anaphylactoide sérieuse doitimmédiatement étre
fraitée avec de l'epinephrine. De 'oxygéne, des stércides intraveineux, et la libération des voies
restxiraloayes. inciuan! une infubation peuvent aussi étre nécessaires, En cas de réaction allergique aigue
de lype choc anaphylactique, | epinephirng (adrenaling) a 1 pour 1000 constitue le médicament de
‘?zmxer cho 5 ml L. el 0,5 ml par voie sous-cutanée) en association avec un glucocorticoide I.V.

pparition d'un érythéme genéralise associe a une figvre et a la formation de pusfules au débul du
ent peut élre un symplome d'une Eusluiose exanﬁxemanﬁue aigue généralisée (PEAG) (cl. Effels
in, les). En cas de diagnostic de PEAG, le lraitement par ucloxacilline doit étre interrompu et toute
administration ultérieure de flucloxacilline est contre-indiquée. La poso!og[iie devra étre adaptée chez les
alients atteints dinsuffisance rénale (cf. Posologie et mode d'administration).
ne prudence spéciale simpose chez le nouveau-né en raison du risque d'hyperbilirubinemie par
compétition de fixation sur les protéines sériques et des risques de taux sériques trés éleves de
flucloxacilline par insuffisance d'excrétion rénale.
Enfants_et adolescents : Sans objet
Interaction avec d’autres médicaments
I est recommande de ne pas associer Flucloxacilline - comme loute autre pénicilline - a des agents anti
infectieux baclériostaliques.
Aliments et boissons : Sans objet
Grossesse et allaitement :
Grossesse: ) . o
Les pénicillines sont généralement considérées sans danger lors de |'ulilisation pendant la grossesse.
Des éludes chez I'animal n'ont pas montré d'effels tératogenes. Les informations disponibles concernant
les rasultats de |'utilisation de la flucloxacilline pendant la grossesse sont limitées. La flucloxacilline
devrait uniguement étre ulilise pendant la grossesse aprés avoir évalué le bénefice et les risques
polentiels lies au traitemant.
Allaitement: . .
Des guantités infimes de flucloxaciline sont excrélées dans le lait maternel. La flucloxacilline peut étre
administrée pendant la période d'allaitement. A l'exception d'un risque de sensibilisation, il 'y a pas
d'effets nocifs pour le nourrisson.
S?fortif + Sans objet i
Effets sur I'aptitude a conduire un véhicule ou utiliser des machines :
bles sur 'aptitude & conduire des véhicules et a utliser des machines n'ent pas été

Des effets indésiral
observes. @ ; b
Excipients a effet notoire : Benzoate de sodium, Aspartam, saccharose et rouge de cochenille.
3. COMMENT PRENDRE FLUSTAPH?

Posologie et mode d’administration :

voie orale

Posologie :

ADULTES

Dose habituelle : 12 3 gjour, a repartir en plusieurs administrations, par voie orale. La dose de 19
doit &tre repartie en 4 admnms{ralmns. Les infections a streptocoques A s-hémolytiques requiérent un
minimum de IUL’curs,de lraitement.

POPULATION PEDIATRI

a posologie doit étre adaptée a chaque cas particulier et varie de 25 a 50 mg/kgfjour, a administrer ?ar
voie orale ou par injection et a repariir en 3 ou 4 administrations. En cas de besoin, la posalogie peu

étre augmenléej]l(ss%u;a f10[! mg/kg/jour par administration parentérale, mais aucune injection ne peut
a fois.

d¢y asse![ 33";
Eexcrefnon ée Eiugloxau ine geu% elre ralentie en cas E’lnsuﬁsance rénale. En cas de chute dela
e

clairance de I créatinine en dessous de 10 ml par minute, la posologie recommandée est de 1 g toutes
les 8 a 12 heures (chez le palient anurique, la posologie maximale est de 1 g toutes les 12 heures). Ni

I'hémodialyse, ni |a dialyse péritonéale ne provogquent un abaissement des taux sériques de i
Flucloxaciline. En conséquence, la dialyse ne doit pas étre accompagnée d'une dose supplémentaire.
Mode d’administration :

Les formes orales de Flucloxacilline sont  prendre 1 heure avant le repas. .

Une fois reconstitus, le sirop a une validité de 8 jours .Remplir le flacon jusqu'au trait avec l'eau
minérale non gazeuse ou de ['eau bouillie refroidie.

Surdosage e, . e .

Des troubles gastro-intestinaux els que nausées, vomissements et diarrhée sont probables et doivent
étre traites de fagon symptomatique. La flucloxacilline n'est pas éliminée de la circulation sanguine par
hémodialyse. En cas de troubles neurologiques avec convuisions, un traitement symptomatique
s'impose (hydratation et diazépam).

Si vous avez pris plus de Flucloxacilline, que vous n'auriezdd,

Puisque ce médicament sera normalement administré ?ar une infirmiére ou un médecin, il est peu
probable que vaus receviez une dose excessive. Toutefais, si vous pensez avolr recu une dose trop

&levée de flucloxacilline, parlez-en immédiatement & votre médecin ou & votre infirmierfére. ;
Si on vous en a adminisiré & une dose supérieure a celle indiqué, vous pourriez vous sentir mal, vomir
etiou aveir |a diarrhée,

Si vous oubliez de prendre Flucloxacilline o .

Puisque ce médicament sera normalement administré par un infirmier ou un médecin, il est peu probable
que vous oubliez de prendre une dose du médicament. Toutefois, en cas de doule, parlez-en a votre
médecin ou a votre infirmier/ére. o b
Si vous arrétez d'utiliser Flucloxacilline : Sans oEet

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Effets indésirables : =~ R

La convention suivante a été utilisée Bour classer les effets indésirables : trés fréquent (>1/10), fréquent
>1/100, <1n‘10|2|.£eu fré(iuenl (>1/1.000, <1/100), rare (>1/10.000, <1/1.000), trés rare (<1/10.000).

ffections hématologiques et du systame lymphatique : iy

Trés rare : neutropénie (agranulocytose y comipris) et thrombocytopenie. Ces effets sont réversibles a

I'arrét du traitement, Eosinophifie.

Affections du systéme immunitaire : . )

Trés rare : choc anaphylactique (exceplionnel par voie orale), cedéme de Quincke.Les patients

développant une réaction d’hypersensibilité doivent arréter leur traitement (voir également Affections de
la peau et du tissu sous-cutane).

Affections gastro-intestinales :

Fréquent : troubles digestifs mineurs.

Trés rare ; colite pseudomembraneuse. . = P

Si une colite pseudomembraneuse se développe, le traitement devra étre arréte et un traitement

apf(.}ropri.e (pex. ; vanoom*cma forme orale) devra étre instaure.

Affections hépatobiliaires :

Trés rare : hépatite et ictére cholestatique. . . . . .

Une altération des tests hépatiques peut apparaitre, mais celle-ci est réversible a Iarét dy traitement.
Des cas d'hépatite et diictére cholestatique se sont déclarés jusqu'a deux mois aprés farét du

traitement. Dans de rares occasions, les problémes hépahgues ont dure guelques mois et pouvaient étre

séveres. Trés rarement, des décas ont ét8 signales, mais dans la majorité des cas chez les patients

ayant une maladie sous-jacente é;rave.

Affections de la peau et du tissu sous-cutané :

Peu fréquent : rash, urticaire, purpura. o |

Trés rare : érytheme polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, necrolyse épidermique toxique.
Fréquence indéterminée: PEAG - pustulose exanthematique aigue genéralisée.

Affections musculosquelettiques et systémiques : .

Trés rare : arlhralgies et myalgies surviennent parfois plus de 48 heures aprés le début du trailement.

Affections du'rein et des voies urinaires : .

Trés rare : néphrite interstitielle. Cette réaction est réversible  l'arrét du traitement.

Troubles géneraux et anomalies au site d'administration: . .

Trés rare - de la fidvre survient parfois plus de 48 heures aprés le début du traitement.

Déclaration des effets secondaires . . ]

Si vous ressentez un que]oqngqe_eﬂet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci

s'applique aussi 4 lout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette nolice, Vous pouvez

également déclarer les eI'T:ets indésirables directamem via le systéme national de déclaration
entre A of de Pharmact
e |

- Si hitp://www.capm-sanie.ma/
5. COMMENT CONSERVER FLUSTAPH? o
Conserver a une lempéralure ne dépassant pas 25°C. Apres reconstitution la suspension orale sera
conservée de préférence au réfrigérateur (0 a +5).
Tenir hors de la Portée etde |la vue des enfants. ) .
Date de péremption: Ne pas utiiser aprés la date de péremption menfionnée sur la boite.
g.a dale d'eﬂ:lration fait référence au dernier iour du mois mentionné),

. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES . .
Composition c%ualilative et quantitative en substance (s) actives (s) et en excipients :
+ FLUSTAPH 125 m

Flucloxacilline g125mg
Pour 5 ml

« FLUSTAPH 250 mg:

FIUCIONBCHING, o...vovonsnecseasssssbsssnsasiiesisinsnsniaisssabissssonsisiaiiin ..250mg
Pour 5 ml

Autres composants : o )

Gomme de xanthane, Carboxymethylcellulose sodique, Benzoate de sodium, Silice colloidale anhydre,
Stéarate de M .Asopadam. Saccharinate de sodium, Arome fraise, Rouge de cochenille, Saccharase.

« FLUSTAPH 500 mg:

FIOCIRBORING ..o risesssssisssamimmss s smerersasy 500mg

» Pour une gélule
Autres composants : Stéarate de Mg, Aérosil
Forme pharmaceutique et présentation
Poudre pour suspension buvable & 125mg/Smi- flacon de 100ml en verre brun type Il
Pougdre pour suspension buvable & 250mg/5ml- flacon de 100ml en verre brun type IIl
Gélules sous plaquettes thermoformées en PVG triplex/Alu, 500mg boite de 12
Gélules sous plaquettes thermoformées en PVC triplex/Alu, 500mg boite de 24
Eléhileﬁl sous plaquettes thermoformées en PVC triplex/Alu, 500 mg boite de 120

ste
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