Réservé a l'usage d'un médecin autorisé ou d'un hopital ou d'un
laboratoire

Rapiclav

Amoxicilline et Clavulanate de Potassium Comprimés USP
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Réactions d'hypersensibilité : Des éruptions cutanées, le prurit,
l'urticaire, cedéme de Quincke, des réactions comme la maladie
sérique - (urticaire ou éruption cutanée accompagnée de l'arthrite,

I'amoxicilline et du clavulanate.

Dans le cas du surdosage, discontinuez la drogue, traitez
symptomatiquement, et instituer des mesures d'aide au besoin. Si
le surdosage est trés récent etil n'y a aucune contre-indication, une
tentative de vomissement ou d'autres moyens du retirage de la
drogue de I'estomac peut étre effectuée. Une étude de cohorte de
51 patients pédiatriques & un centre antipoison a suggéré que des

DESCRIPTION béta-lactamase). souches des. ayan une mononucléose. de larthralgie, de la myalgie et fréquemment de la fievre), surdosages de moins de 250 mg/kg d'amoxicilline ne soient pas
etde est une Vi I (qui et de bét: ont sensibles a Ia La possnblhle de surmfechon par des agents pathogénes I'érythéme polymorphe (rarement syndrome de Stevens- assomes aux symptomes cliniques significatifs et n'exigent pas la

p etl'acide clavulanique dé it I'activité in combmalson de I'amoxlcllllne et \ amoxlclllme etdu rait étre maintenue a l'esprit Johnson), la pustulose aigué etun cas \ge gastriqt

sem\synlhénqueel Imhlblleurde bé(a \aclamase le polassmm de vitro contre les micro-organismes suivants mais la signification potassium. pendant la therap\e. Siles se produisent o de dermatite (y compris de L" et Ie sont retirés de la circulation par
de'acide cl linig inconnue. La thérapie peut étre instituée avant d'obtenir les résultats de habil ou Candida), le devrait L bulleuse ont été rapportés. Ces I'hémodialyse

Lamoxlclllme esl un analogue d" amplc\lllne denve du noyau de Aérobies a Gram positif: 1e et les études de pour étre di inuée et/ la th iée di it étre instituée. réactions peuvent étre contrdlées avec des antihistaminiques et,
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molecula\re d" amoxncnlhne esl C,H,N,O,S:3H,0 et la masse lactamase) d" et de quandily a raison de machines —Aucun n'estconnu telles réactions se produisent, la drogue devrait étre discontinuée, POSOLOGIE ETADMINISTRATION

Utilisatic

moléculaire est de 419.46. Chimiquement, Iamoxlclllme estis (2S,
5R, 6R)-6-[(R) 2 -3,3-

- Staphylococcus saprophyticus (qui produisent et non de béta-

diméthyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo[3.2. U]heptane -2-trihydrate
d'acide carboxylique..
L'acide de Clavulanic se produite par la fer i du

+ Streptococcus pneumoniae
- Streptocoque pyogéne

Streptomyces clavuligerus. C'est composé de béta-lact

structurellement lié aux pénicilines et posséde la capacité

d'inactiver une large variété de béta-lactamases en bloquant les

sites actifs de ces enzymes. La formule moléculaire de potassium

de Clavulanate est de et la masse mo\ecula\re est de 237.25.
le de st le 2)-

(ZR 5R)-3- (2 hydroxyéthyhdéne) 7 oxo-4-oxa-1-
.0]-h

COMPOSITION

Rapiclav-375

Chaque comprimé pelliculé contient:

Amoxicilline Trihydrate USP équivalent a 250 mg d'Amoxicilline
Clavulanate de Potassium

équivalenta 125 mg d'Acide Clavulanique

Rapiclav-625

Chaque comprimé pelliculé contient:

Amoxicilline Trihydrate USP équivalent 2 500 mg d'Amoxicilline
Clavulanate de Potassium

équivalenta 125 mg d'Acide Clavulanique

Rapiclav-1g

Chague comprimé pelliculé contient

Amoxlcllhne Trihydrate USP é a875mgd?

croire que linfection peut impliquer l'un

la lactation

s
énumérées ci-dessus. Une fois que Ies résultats sont connus, la

hérapie d atre ajustée, |

CONTRES-INDICATION

La i de d" illine et de est
contre-indiquée dans les patients qui ont un passé des réactions
allerglques a nimporte quelle péniciline e( 2 diautres ingredients
de i Elle est col digt dans les
patlents présentant un passé precedem de I' \ctere

pe Viridans
Aérobies a Gram négatif:
- Neisseria gonorrhoeae (qui produisent et non de béta-
lactamase).
teus mirabilis (qui isent et non de bét
- Eikenella (qui etnon de bét:
Bactérie anaérobie:

- Espéces de Bacteroides, y compris Bacteroides fragilis (qui
produisent et non de béta-lactamase).

- Espéces de Fusobacterium (qui produisent et non de béta-
lactamase).

- Espéces de Peptostreptococcus

Pharmacocine’(iques
etle sont bien absorbés du
tractus gastro-intestinal apres administration par voie orale de
Le dosage
dans ['état jelné ou allmenle exerce l'effet minimal sur la
pharmacocinétique de I'amoxiciline. Bien que le comprimé
d'amoxicilline et de po(assnum clavulana(e peut étre donné égard
aux repas, I du lorsque prise
avecdela noumlureeslplusgrandeparrappor\aIetal jedne

Clavulanate de Potassium
équivalenta 125 mg d'Acide Clavulanique

PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Mécanisme d'action

st un i éti a large spectre
d

diffus dans la plupart des tissus et des
ﬂuldes excepté Ie cerveau el Ie ﬂulde spinal. Les résu\ta(s des
X de I'acide

| dysfonctionnement hépatique liés a la

Il n'existe aucune étude adéquate et bien contrélée dans les
femmes enceintes. Puisque les études sur la reproduction animale
ne sont pas toujours prédictives de la réponse humaine, ce
médicament doit &tre employé pendant la grossesse qu'en cas de
nécessité.
Des antibiotiques de la classe d'ampicilline sont excrétés par le lait;
donc, la prudence n devrait étre exercée quand la combinaison
soit aune

femme allal(ante

Utilisation d: la pédiatrie

mbinaison d tde at

MISES EN GARDE
Des réactions (anaphylactiques) sérieuses et parfois mortelles
d'hypersensibilité ont été rapportées dans les patients sous Ia

Efficacité et la sécurité de la combinaison d'amoxicilline et de
potassium clavulanate a été établie méme dans la

4 moins que l'opinion du médecin en décide autrement.
réactions mor\elles sérieuses et occaswonneHes d'l hypersenswblllté
tsep

Foie : Une augmentation modérée d'AST (SGOT) etiou d'ALT
(SGPT)) a été notée dans les patients traités des antibiotiques de
classe d'ampicilline mais la signification de ces résultats est
inconnue. Le dysfoncnonnemem hépatique, y compris des
(AST etiou ALT),
bilrubine do sérum etiou | phosphatase alcaline, a été rarement
rapporté avec la combinaison de potassium d'amoxicilline et de
clavulanate. Il a été rapporté généralement dans les personnes
agées, dans les males, ou dans les patients sous le traitement
prolongé. Les résultats histologiques de la biopsie hépatique se
sont és des i i

en
suspension de nouveau-nés. Les patients i dont le

t de
pulsse étre prise sans égard aux repas ; cependant rabsorption
du potassium u'or la
combinaison de potassium d'amoxicilline et de clavulanate au
début d'un repas. Pour réduire au minimum le potentiel de
I'intolérance gastro-intestinale, la drogue devrait étre prise au
début d'un repas. La durée de la thérapie devrait étre adaptée a
Iindication et ne devrait pas dépasser 14 jours sans revue.
Adultes: La dose adulte habituelle est d'un comprimé de Rapiclav-
625 toutes les 12 heures ou d'un comprimé de Rapiclav-375 toutes
les 8 heures. Pour des infections plus graves et des infections de la
voie respiratoire, la dose devrait étre d'un comprimé de Rapiclav-
1G toutes les 12 heures ou d'un comprimé de Rapiclav-625 toutes
les8 heures

poids esl de 40 k\\ogrammes ou plus devraient étre dosés

thérapie de pénicilline. Ces réactions sont plus
survenir dans les personnes ayant des anteceden(s de

pour adultes  (voir
POSOLOGIE ET L‘ADMINISTRATION).
Utilisati ériatri

Ihypersensibilité a la péniciline et / ou des de
sensibilité a plusieurs allergénes. Il ya eu des rapports des
individus présentant des antécédents dhypersensibilité a la
penlcmme qulomsublde graves réactions lorsqu'ils sont traités par

d Ia thérapie par Ia

combmalsnn de d"
étude minutieuse devrait elre effectuee au Suje( des reactlans
précédentes d'hyper:

g
Cette drogue est connue pour étre appréciablement excrétée par
le rein, et le risque de réactions toxiques a cette drogue peut atre
plus dans les patients présentant la fonction rénale altérée.
Puisque les vieux patients sont plus susceptibles d'avoir une
fonction rénale diminuée, le soin devrait étre pris pour déterminer
ladose, etil peut étre utile de surveiller la fonction rénale.

céphalosporines ou & d'autres allergenes Si une réaction
allergique se prodit, la et de

potassium clavulanate devrait étre discontinuée et la thérapie

Le pmbenec\de diminue la secrellon tubulalre renale de
L'utilisation associée ala
d' iciline et de i

peu( avoir comme

devrait étre instituée. Les réactions

aux
animaux suggérent que ce composé, comme I'amoxicilline, est
bien distribué d i Ilulairg

Aucun dans le et de
potass\um clavulanate n'est fortement lié aux protéines; I'acide
a été trouvé a étre liée approximativement de 25% au

d'activité contre e

et ici est,

sérum humain et l'amoxicilline appmx\ma(lvementde 18%.
Al est de a(;on Ilmmée a \acnde

la ion par  bét Acide

Le destin

serfousos oxigont o iraifomant immédiat durgence da
I'épinéphrine, loxygéne, des stéroides par voie

des ccrue
de lamoxicilline. La co-administration de probeneclde ne peut étre

gestion des voies respiratoires, y compris lintubation, devrall
également étre administré tels qu'indiqué.

La diarrhée associée & Clostridium difficile (DACD) a été rapportée
associée a luilisation de presque tous les agenls antibactériens, y
compris la 1 d de

L i i de [ et de I

augmente appréciablement lincidence des éruptions cutanées
chez les patients recevant les deux médicaments, par rapport aux
panenls recevant seule l'ampicilline. On ne sait pas si cette

et peut varier en matiére de la sever\te de la diarrhée

p:
clavulanique est un composé de béta-lact:
liée aux pénicillines, qui posséde la capacité d'inactiver un large
éventail d' enzymes de béta-lactamase qui se (rouvenl

activité contre la

dan:
pénicillines et aux cephalosponnes En particulier, il a une bonne
ala
pl

pas été entierement élucidé. Cependanl la drogue semble etre
intensivement métabolisée.

Approximativement 50% a 70% d'amoxicilline et
approximativement 25% a 40% d'acide clavulanique sont excrétés
sans changement par urine pendant les 6 premiéres heures aprés
de 375 ou de 625 mg

lanate. La demi-vie de

| ‘amoxicilline aprés I'administration par voie orale du d'amoxicilline
e de potassium clavulanate est de 1.3 heure et ce de I'acide

bonne activité contre les clini i bét; ! du simple >0mp
médiatisés par plasmide  qui sont responsables de et de
Ia pharmacoresls(ance transférée
de et de l'acide protége
comre [ des enzymes bét estde 1.0heure.
el prolonge i le spectre i de I"

de maniére a inclure beaucoup de bactéries normalement
résistantes a I'amoxicilline et a tout autre antibiotiques de | béta-
lactamine. Donc, la combinaison posseéde les propriétés d'un
antibiotique a large spectre et d'un inhibiteur de béta-lactamase.

Microbiologie
Amoxicilline/acide clavulanic a été montré actif contre la plupart
des mi i

INDICATIONS

et de est
lndlquee dans le traitement des infections provoquées par des
souches susceptibles des organismes indiquées dans les
conditions énumérées ci-dessous.

bénine a la colite mortelle. Le traitement avec les agents
antibactériens change la flore normale de célon menant & la
surcroissance du C. difficile. DACD doit étre considéré dans tous
les patients qui se présentent de la diarrhée suivant l'utilisation
d'antibiotique. Si DACD est suspecté ou confirmé, I'utilisation
dantibiotique en cours non dirigée contre C. difficile peut devoir
étre La gestion e fluide et d

la supplémentation en protéines, le traitement d'antibiotique du C
difficile, et I'évaluation chirurgicale devraient étre institués tels que
indiqué en c\inique.

La inai illine et de

mixtes

, ou !
hépatocellulaire. Le début des signes/des symptomes du
dysfonctionnement hépatique peut survenir pendant ou plusieurs
semaines aprés que la thérapie a été discontinuée. Le
dysfonctionnement hépa(ique‘ qui peu( étre grave, est

éversible. , les déces ont été
rapportés. Ces cas sont généralement avaient été des cas liés aux
maladies it ntes ou aux
concomitants.

Rénal : La néphrite interstitielle et 'hématurie ont été rapportées
rarement

et i : Anémie, y compris
I'anémie hémolytique, thrombocytopénie, purpura
thrombocytopenique, & i énie et
ont été rapportées pendant la thérapie par les pénicillines. Ces
réactions sont habituellement reverslbles a ladiscontinuation de la

Patients Les imés de Rapiclav-375, de
Rapiclav-625 et de Rapiclav-1G convient aux patients pédiatriques
dont le poids est de 40 kilogrammes ou plus. Les patients
peédiatriques dont le poids est de 40 kilogrammes ou plus devraient
étre donnés la dose conformément aux recommandations pour
des adultes.

Utilisation en cas d'insuffisance rénale: Les patients présentant
la fonction rénale altérée généralement n'ont pas besoin d'une
réduction de dose a moins que l'infirmité soit grave. Les patients
sévérement altérés présentant un taux de filtration glomérulaire de
<30 mL/min, ne devraient pas prendre le comprimé de Rapiclav-
1G. Les patients présentant un taux de filtration glomérulaire de 10
a 30 mi/minute devraient recevoir le comprimé de Rapiclav-625 ou
de Rapiclav-375 toutes les 12 heures, conformément a la sévérité
de linfection. Les patients présentant un taux de filtration
de moins de 10 mi/minute devraient recevoir le

iderée: des e
été noté dans moins
de 1% des patients traités de la combinaison de potassium
d'amoxicilline et de clavulanate. Il ya eu des rapports de temps
accru de prothrombine chez les patients recevant la combinaison
d'amoxicilline et du clavulanate de potassium et la thérapie

thérapie et sont con

des éruptions d'ampicilline estdue a "
& Ihyperuricémie qui est présent dans ces patients. Il nex\ste

d le fagon
Systeme nerveux central : L'agitation, l'inquiétude, les

aucune donnée & propos de Ia d

de fagon
concomitante.

commun avec dautres antibiotiques & large spectre, la
combinaison de I'amoxicilline clavulanate potassium peut réduire
I'efficacité des contraceptifs oraux.
La inai d" icilline et de

ne
devrait pas étre employée dans les patients recevant le
disulfirame.

la confusion, Ies convulsions,

I'étourdis I'insomnie, et I ble ont été
rapportés rarement.
Divers a décoloration des dents (coloration marron, jaune ou

gris) a été rarement rapportée. La plupart des rapports s sont
La

comprimé de Rapiclav-625 ou de Rapiclav-375 toutes les 24
heures, selon la sévérité de l'infection.

Les patients d'hémodialyse devraient recevoir le comprimé de
Rapiclav-625 ou de Rapiclav-375 toutes les 24 heures,
conformément a la sévérité de l'infection. lls devraient recevoir
une dose supplémentaire pendant etala fin de la dialyse
Utilisation pendant infirmité hépatique : Les patients altérés
hépatiques devraient étre donnés la dose avec prudence et la
fonction hépatique devrait étre surveillée a intervalles réguliers

LISTE D'EXCIPIENTS
Bioxyde de Silicium Colloidal BP, Sodium BP, Cellulose
BP, Stéarate BP, Cellulose Méthylique Propylique

survenus dans les patients
réduite ou éliminée au brossage ou nettoyage dentaire dans Ia
plupartdes cas.

étre employée avec prudence dans les patients

signes du dysfonctlonnemem hepallque La (oxlc\(e hepanque ||ee

a lutilisation de la
t habitt éversible. En

les décés ont été rapportés. Ces cas sont generalement éte

Aérobies a Gram positif:

etnon de bét:
Les Staphylococcie, qui sont résistants 4 la méthicilline/ oxacilline
doivent étre considérés résistants a I acide
clavulanique.

Aérobies & Gram négatif:
Espéces d'entérobactérie (Bien que la plupart des souches
d'espéces d'entérobactérie sont résistantes in vitro, I'efficacité

la drogue d "1e ployée avec précaution dans
les patients surla thérapie d’anti—coagulalion

REACTIONS INDESIRABLES

des SOUCheg:.:IVmes_ t de bét de H. i p:; associées aux maladies sous-jacentes sérieuses ou aux Les effets les plus fréequemment rapportés ont été la diarrhée /
M. catarhalis. gedlcamentswncom\(:nts . selles molles, nausées, éruptions cutanées et I'urticaire, des
i es éruptions eryl émateuses ont été associés a la vomissements et une vaginite. L'incidence globale des effets
B s ouches fue 4 mononucl dans les patients recevant  secondaires, et notamment en cas de diarhée, a augmenté avec
s:nusne ProvoCIue par des oot que produisent de H, | amoxiciline. la dose recommandse supérieure. Diaulres réactions mains
Infeceae el £ de la structure de & PRECAUTIONS des maux de téte.
{55 southos due produisent de batadlactamase de & aursus, £ Senéralités Les réactions défavorables suivantes ont été rapportées en cas
des souches que produisent de béta-lactamase de S. aureus, E. Bien que la i iciline et _de e anthi o classe ant PP
colietKlsbsiella spp. clavulanate possede la basse toxlc\(e b P assed . . o
Infections urinaires: provoqué par des souches pi de d 4 ari des ioncnons du t Diarrhée, nausée, vomissement, indigestion,

gastrite, stomatite, glossite, langue noire «chevelue», candidose

§ La prolongation du temps de saignement et le temps de SURDOSAGE
devralt Om 616 ,apponés dans auelques patients recevantla A1 suite de surdosage, les patients ont éprouvé principalement
par  des y compris la douleur d'estomac

et abdominale, vom\ssemem et la diarrhée. On a également
observé I'éruption, I'hyperactivité, ou la somnolence dans un petits
nombre de patients

La néphrite interstitielle ayant pour résultat I'echec rénal oligurique
a été rapportée dans un petits nombre de patients aprés le
surdosage al'amoxicilline.

Le Cristallurie, dans certains cas menant & I'échec rénal, a été
également rapporté aprés surdosage d'amoxicilline dans les
patients adultes et pédiatriques. En cas de surdosage, la prise
suffisante de liquides et la diurése devraient étre maintenues pour
réduire le risque de cristallurie d'amoxicilline.

Insuffisance rénal semble étre réversible a larrét de
I'administration de drogue. Les niveaux élevés de sang peuvent se
produire plus aisément dans les patients présentant la fonction
rénale altérée en raison de la clairance rénale diminuée de

Hydroxy BP, Phtalate Dibutylique BP, Talc Purifié BP,
BioxydeTitanique BP, Alcool disopropyle BP, Chlorure de
thylene USNF de Ci d :

PRESENTATION

Rapiclav-375: Bande de 3 comprimés
Rapiclav-625: Bande de 3 comprimés.
Rapiclav-1g: Bande de 2 & 3 comprimés

STOCKAGE

Conserver en dessous de 30°C dans un endroit sec,
et & I'abri de la lumiére

Tenir hors de la portée des enfants
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Fabriqué en Inde par/Made in India by
Qlipca
Ipca Laboratories Ltd.
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