'_Lﬂ‘

CLAFORAN® 1,0 g

céfotaxime sodique

injectable IM/IV en flacon

Pour injection intramusculaire et intraveineuse.

o Substance active : Un tlacon contient 1,048 § de (€10 He
sodique (¢ orrespondant a 1 g de cétotaxime

Excipient : Eau pour preparations injec tables

E—

poudre et solvant pour selution

SANOF| «2

Autres médicaments et CLAFORAN

~ L'utilisation de fortes doses d’antibiotiques de la classe des
céphalosporines associée a des diurétiques puissants u-!\ que le
furosémide ou les antibiotiques aminosides, doit faire lobjet
d'une étroite surveillance compte tenu des effets nocifs pour les
el Toutelsis, ces oli=ts ‘adésirables ne devraient pas étre

D LLokSs 31 |0 (K08 Tciqu des sont respectées

L'utilisation simultanée de probénécide (médicament utilisé dans
le traitement de la goutte) peut prolonger I'effet de CLAFORAN |

Veuillez lire attentivement cette notice aurnt d'luillisrr tl"
médicament car elle contient des informations importantes

POUY Yous
e $) vous avez d'autres questions, INterroges

voltre pharmacien

o Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e
donnez pas a d'autres personnes | |

* 51 vous (umullt‘z Ln médecin Oou S vous vous rendez d | h{'lplt.l
pendant votre traitement signalez au médecin que vous prenez
ce médicament

e Veillez A toujours suivre exactement les instructions hgur
dans cette notice. Ne prenez pas une dose plus forte ou plus

faible que celle qui vous a €te prescrite

\Jouy pourriez avolr besoin de la relire
votre médecin ou

ant

CLAFORAN est susceptible d'aggraver les effets toxiques vis-a-vis
des reins des médicaments connus pour ce type d'effet

| Un traitement avec des céphalosporines peut entrainer un tesi de
Coombs positif. Ce phénomeéne pourrait également se produire

chez les sujets traités par CLAFORAN et A son tour vernir perturber
les épreuves de compatibilité sanguine croisée

Il peut se produire une réaction faussement positive lors de la
recherche du glucose dans les urines par la méthode de réduction
di covivre (3 'aide des solutjons de Benedict et de Fehling ou de

_l Clinitest, enez ws ot epts 13§ Do CLAFORAN. Si vous étes dans

spécifique a la glucose oxydase),
INFORMEZ VOTRE MEDECIN OU VOITRE PHARMACIEN SI VOUS

Que contient cette notice MRIE
I, Qu'est-ce gue CLAFORAN et dans que! cas est-il utilisé

2. Quelies soni ies informations J connaitre avant d'utiliser

CLAFORAN
3. Comment utiliser CLAFORAN
4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver CLAFORAN

1. Qu'est-ce que CLAFORAN et dans quel cas est-il utilisé
CLAFORAN se présente sous la forme d'un flacon, contenant 1 g de
céfotaxime. substance active du médicament et d une ampoule de
solvant de 4 ml d'eau pour préparations injectables

Classe Pharmacothérapeutique

CLAFORAN est un antibiotique (médicament efficace contre les
bactéries' @ groupetiechdta=iacianmune;

Indications thérapeutique

CLAFORAN vous a été prescrit par votre médecin pour traiter lune

des infections suivantes

e Infections des voies respiratoires

* Infections de l'appareil urinaire

* Infections génitales.

* Septicémie (maladie provoquée par des bactéries qui sont passées
dans le sang et qui entraine de la fievre et des tremblements),
bactériémie (passage de bactéries ou de toxines bactériennes dans
le sang).

* Endocardites.

* Infections abdominales, notamment péritonite (maladie au conrs
de laquelle des bacténicsou dos toxin®s baclénonnes penctrent

: dans 'abdomen).
| * Méningites (autres que celles causées par la histena) et autres
infections du systéme nerveux central

* Infections de la peau et des tissus mous.

* Infections osseuses et articulaires

Votre médecin peut également vous prescrire CLAFORAN en

traitement préventif si vous devez subir 'une des interventions

suivantes :

* Chirurgie digestive

* Chirurgie génito-urinaire (chirurgie de I'appareil reproducteur ou
urinaire).

* Chirurgie gynécologique ou obstétrique (en rapport avec les
femmes ou l'accouchement).

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser
CLAFORAN

~ Contre-Indications

- N'UTILISEZ JAMAIS CLAFORAN

- *sivous étes allergique aux antibiotiques de la classe des

~ céphalosporines,

=51 vous présentez une allergie au céfotaxime, qui est la substance

~ CLAFORAN DOIT ETRE UTILISE AVEC PRUDENCE dans ies cas

action anaphylactique (allergique)
ce médicament vous est prescrit, vous devez subir des tests pour
~déterminer si vous &tes sujet aux réactions allergiques et
~ notamment si vous étes allergique aux béta-lactamines.
- Les réactions allergiques imposent I'arrét immédiat du traitement.
1.l £$m déja eu une réaction allergique a une céphalosporine
~des le début de votre traitement, vous ne devez pas utiliser ce
- médicament. En cas de doute, votre médecin doit étre présent lors
~ de la premiére administration afin de traiter toute réaction
- Si vous &tes sensible a la pénicilline, vous devez utiliser ce
~ médicament avec une extréme prudence et faire 'objet d'une
urveillance médicale lors de la premiére administration. Les
_ réactions allergiques qui peuvent se produire lors de 'utilisation de
ces deux types d'antibiotiques peuvent étre extrémement sévéres,
voire fatales. En cas de réaction allergique, votre médecin
neron le traitement.
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nnale liée a un traitement antibiotique
olonge et se estant par une diarrhée sanglante et aqueuse
ndant le traitement ou dans les premiéres semaines qui suivent
arret du traitement, des symptomes de diarrhée ou d'entérite
Severe et/c persistante peuvent apparaitre.

L troubles sont suspectés, I'utilisation de CLAFORAN doit
diatement arrétée et un traitement antibiotique

M a votre cas, doit étre débuté immédiatement
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UTILISEZ OU AVEZ UTILISE RECEMMENT UN AUTRE MEDICAMENT,
AVEC OU SANS ORDONNANCE

3. Comment utiliser CLAFORAN

Recommandations concernant l'utilisation appropriée du
médicament, les doses et la fréquence d’administration :

La dose, la voie d’'administration et la durée du traitement varient
en fonction de la sévérnité de I'infection, de la résistance des
bactéries. de 'étardu patient et de 53 fanchon rénale

Votre médecin détednnoera (a dose demaedicument necdssaire pour
traiter votre maladie.

Le tableau ci-dessous indique les doses et fréquences d'utilisation
recommandées

- Posologie chez I'adulte présentant une fonction rénale normale :

ce cas. votre médecin aura recours a une autre méthode (méthode

Tableau |
- - T — e

Maladie/ Dose Intervalle | Voie Dose

Infection unitaire entre les | d’administra- | journaliére
l doses ﬁ tion

Gonorrhée sans dose " -

M de05a1

complications 050ulg L e | y 8
— B - - -I- ————— —_—t - - - - — - — - - —
| Infections

modérées/ Bou 1.z o de236

sans detazg heures IM ou 8

comphications

— T —— +
Infections bou8 de 6218
Severes 28 heures W 8

*IM - intramusculaire
**|V - intraveineuse

Si I'infection est due a des espéces résistantes, un antiblogramme
doit 8tre réalisé afin de déterminer si le trattement par CLAFORAN

est approprié.

- Posologie de CLAFORAN utilisé a titre préventif dans le cadre

d’une intervention chirurgicale :

Posologie normale chez I'adulte |
Injection intramusculaire ou intraveineuse de 1 g de céfotaxime au

début de I'anesthésie. Si nécessaire, I'injection peut étre répétée
apres 4 opération. La durée de ce traitement ne doit pas étre
supérieure a 24 heures.

Césarienne
Injection intraveineuse de 1 g de céfotaxime lors de la section du

cordon ombilical, puis 1 g par voie intramusculaire ou intraveineuse
6 et 12 heures plus tard.

Mode et voie d'administration :

Administration intramusculaire (injection ou perfusion) :

Pour administrer CLAFORAN sous forme de solution injectable ou de
solution pour perfusion, le médicament doit étre dissout dans de
I'eau pour préparations injectables et utilisé immeédiatement.

£n cas d'injection intraveineuse intermittente, la solution doit étre
injectée pendant 3 a 5 minutes. Dans de trés rares cas, des troubles
du rythme cardiaque menacant le pronostic vital peuvent apparaitre
lorsque CLAFORAN est administré rapidement au moyen d'un
cathéter veineux central.

Injection intramusculaire
Lors de F'administration intramusculaire, CLAFORAN doil€tre
d’abord dissout dans une solution de lidocaine a 1 %, puis

administré en veillant a ce que le médicament ne pénétre pas dans
un vaisseau sanguin.

Utilisation de CLAFORAN en fonction de la tranche d’age :
Enfants : !

Chez I'eniant, la posologie est adaptée en fonction du poids et de
I age.

Patients Voie Intervalle
poids d’admini- | entre les
| stration doses
Prématurés |de0a1 [ de S0 a 100 mg/kg/jour l v 12 heures
semaine |
Prématurés [de1a4 |de75a 150 mg/kg/jour | IV 8 heures
semaines
+ . -
Nournissons et | < 50 kg | de 50 a 100 mg/kg/jour | IV * ou IM *| 6 a 8 heures
enfants
’ fn cfrdztrlfﬁtn ¢ 1
) Severe tene que ld
1ére peut étre
Enfants ' '

* Ne pas dépasser 2 g par 24 heures. La solution préparée avec |a
lidocaine a 1% est réservée aux enfants de plus de 30 mois.

Patients agés : 4

51 aucune anorqlqlip dﬂ. la fonction rénale n'est constatée, aucune

adaptat o0 s dodes ivest arc I‘_‘)}ii_!lfjl W&z 10 pershiines agées.

Cas particuliers :

Insuffisance rénale :

La posologie doit étre adaptée chez les patients insuffisants rénaux

Votre médecin contrdlera votre fonction rénale et vou Ly
la dose adapt& a votre cas. 1 5 admlnﬂtrEfa

_ ' _' ’ s Ie |our de I'hémodialyse, en fonction
de la sévérité de l'infection, 1a 2 g de CLAFORAN doivent étre
administrés apreés la dialyse,

S| VOUS AVEZ L'IMPRESSION QUE L'EFFET DE CLAFORAN EST TROP
mi ﬂ: wmmm MEDECIN OU VOTRE

FORAN que vous n'auriez d0, une
* cérébrale se manifestant par

_ TS .
tire de diminuer la concentration de CIAFORAN
UISE PLUS DE CLAFORAN QUE VOUS NAURIEZ DU,
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_..‘mouvementsanofm ux et

tﬂcts ﬂxeﬂﬁbks & apparaitye i vousariéleg de prendre

s ite par votre
| ndant la durée prescnte p |
e sarkqghp prendre ce médicament avant la fin de

sdecin. Si vous arrétez de |
:-nr durée, méme si vous vous sentez bien. les symptomes sont

susceptibles de réapparaitre.
4. Quels sont les effets indésirables éventuels

comme tous les médicaments, CLAFORAN peut provoquer des eftets
indésirables chez les personnes sensibles a ses composants. |
Les effets indésirables sont classeés wln*n les catégories wwanle;. |
Fréquent ;| peul survemr chez moins d'un patient sur 10 mais cheZz

plus de 1 patient sur 100 : R
Peu fréquent | polp WHE @ [ @ BZ LiPTR5 A
chez plus de 1 patienl-Sdi (8 Maie |

Rare - peut survenir chez moins d'un patient

plus de 1 patient sur 10 000
[rés rare - peut survenir chez moins d'un patient sur 10 000
ne peut étre estimée sur la base des données

paient sur 100 mais

-xu'r 1 000 maﬁ'chw

Fréquence inconnue
disponibles

Effets indésirables peu fréquents :
inflammation au point d'injection | |
rhrombocytopénie, leucopénme, éosinophilie, granuloc viopénie,
agranulocytose

. Convulsions

Diarrhée o

. Eruption cutanée, démangéatsons, achcaire
. Altération de la fonction rénale

- Fievre

Fréquence inconnue :

- Anémie (anémie hémolytique) ‘ |
. Réactions allergiques (éruption cutance, démangeaisons ¢

fréquemment, urticaire. température corporelle élevee)
. Gonflement du visage et de la gorge associ€ 4 unc allergie,
rétrécissement des bronches, fatigue.

- Maux de téte, vertiges. R
- Encéphalopathie réversible (maladie cérébrale se manifestant par

exemple par une perte de conscience, de< piouvements anormaux

et des contractions musculaires).

- Chez un trés faible nombre de patients, des troubles du rythme
cardiaque menagant le pronostic vital peuvent se produire suite a
'administration intraveineuse rapide de CLAFORAN au moyen d un

cathéter veineux central L, 8 R
- Respiration sifflante liée a un rétrécissement des voies aériennes

(bronchospasme).
- Nausées, vomissements, douleurs abdominales.

- Parfois. diarrhée avec selles sanglantes apparaissant comme un
symptéme d'inflammation intestinale, inflammation intestinale
liée aux antibiotiques (colite pseudomembraneuse).

- Eruption de cloques remplies de liquide sur la peau.

- Manque d'appétit, soif extréme et vomissements e s e LI

inflammation rénale. |

- Surinfection (suite a un traitement antibiotique prolongé, du fait
d'une prolifération extrémement importante d’autres bactéries
résistantes a I'antibiotique utilisé), fievre induite par les
antibiotiques (symptomes : éruptions cutanees, démangeaisons,
fisvre. diminution du nombre de globules blancs, taux d’enzymes
hé pitiq s élevés, difficultés respiratoires, manifestations

articulaires).

S| VOUS RESSENTEZ DES EFFETS INDESIRABLES NON MENTIONNES
DANS CETTE NOTICE, INFORMEZ-EN VOTRE MEDECIN OU VOTRE

PHARMACIEN.
5. Comment conserver CLAFORAN

TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS, DANS SON
EMBALLAGE D'ORIGINE.

. moiIns

A conserver a une température inférieure a 30°C, a I'abr de la lumiére.

Respecter la date limite d'utilisation. e
N'utilisez pas CLAFORAN apreés la date de péremption indiquée sur
veballagg, [ f

Solution pour injection intramusculaire

La poudre stérile de céfotaxime se conserve dans les conditions

suivantes aprées préparation dans de I'eau pour préparations

injectables a 0,5 % ou dans une solution injectable de chlorhydrate

de lidocaine a 1% :

- jusqu'a 8 heures a température ambiante (ne dépassant pas
+30°C/ dans des conditions d’éclairage normal a l'intérieur)

- jusqu'a 24 heures au réfrigérateur (entre +2 °C et +8°C, a I'abri de
la lumiére).

Solution pour perfusion ou solution injectable préparée avec de I'eau
pour piéparatidns injeriables
La poudre stérile de céfotaxime se conserve dans les conditions
sulvantes aprés préparation dans de I'eau pour préparations
injectables :
- Jusqu'a 12 heures a température ambiante (ne dépassant pas
+30 °C/dans des conditions d'éclairage normal)
- Jusqu'a 24 heures au réfrigérateur (entre +2 °C et +8°C, a I'abri de
la lumiére).

La couleur jaune claire de la solution n’est pas un signe de
détérioration de son activité antibiotique.

Titulaire de 'autorisatior de mise sur le marché :
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34394 Sisli-Istanbul, Turquie

Fabricant :
Zentiva Saghk Urinleri San. ve Tic. AS.
Kucukkaristiran 39780, Liuleburgaz, Turquie
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CLAFORAN® 1 g

cefotaxime sodium

EQIAL et e I € QKD -~ I N1
For intyavencus or intram usCular ddminisiration
Active substance: One vial contains 1.048 g cefotaxime sodium

(equivalent to 1 g cefotaxime)
Excipient: Water for injection

for IM/IV injection in a vial

Read all of this leaflet carefully before you start using this
medicine because it contains important information for you.
* Keep this leaflet. You may need to read it again.

* If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

* This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it
on to others. |

« If you visit thelelo €161 or hbspitalwih 14 Jomrard adingths [
medicine, tell the doctor that you are using this medicine.

* Carefully follow the instructions in this leaflet. Do not use a dose
that is higher or lower than the one prescribed for you.

% m% | is and what it is used for
2. What you need to know before you use CLAFORAN

4. Possible side effects
5. How to store CLAFORAN

Cﬂ!’ltlil_‘l‘! ml of water for injection.
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« Endocarditis. _ e 0 ¢ R
. Abdominal infections including peritonitis (where bacter

bacterial toxins enter the alqdonjen).
« Meningitis (other than meningitis cause
central nervous system infections.
« Skin and soft tissue infections.
« Bone and joint infections. | |
Libe CLAFORAN 25 2 preventive measure if

oW Opel AL00S.

d by listeria) and other

vour doctor may alsv peas

you are to have any of the

- Digestive surgery.

~ Genitourinary surgery |
system).

~ Gynecological or obstet
childbirth)

2. What you need to know before you use CLAFORAN

Contraindications
DO NOT USE CLAFORAN IF:

« you are allergic to cephalosporin
« you have an allergy to cefotaxime,

CLAFORAN

ropriate precauti | ' _ JLC
g%ﬂromu WITH CAUTION in the following situations:

« Anaphylactic (allergic) reactions.

- When this medicine is prescribed
to establish whether you are prone 10
especially whether you are allergic 1o

- If allergic reactions occur, treatment

immediately I e
- 1f you have previously had an allergic reaction 1o a cephalospo

that was triggered as soon as you started treatment, you musl not
gse this medicine. In case you have a doubt about this, 1t 1s vital

that vou have a doctor near you when you first receive the

medicine, to treat a potential allergic reaction. . |
_If vou are sensitive to penicillin, you must use this medcinemwim

extreme caution. and be closely monitored when first receving the
medicine. Cross allergic reactions that occur when using both types
of antibiotics may be extremely severe or even fatal. If you
experience an allergic reaction, your doctor will discontinue

reatinani

Abdominal inflammation with bloody and watery diarrhea

associated with long-term antibiotic use |
- During treatment or during the initial weeks following the end of

treatment there may be symptoms of severe and/or persistent

diarrhea or enteritis.
if such a medical condition is suspected, CLAFORAN must be

mmediately discontinued and an appropriate, specili, anubiotic
therapy started immediately.

surgery on the reproductive or urinary

ric surgery (relating to women OF

antibiotics,
the active substance of

for you, tests must be carned out
allergic reactions, and
hl'td*ld[lﬂm antibi(}ll('&.
must be discontinued

e Kidney disease |
- If your kidneys are not working

he adjusted. | _
Cigreme odunon must (be exercised when CLAFORAN 15 10 be

administered with aminoglycosides (a kind_of antibiotic) or with
medicines called “loop diuretics”. In such circumstances, your
kidney function must be closely monitored.

properly, the CLAFORAN dose must

* Low-salt diet | _
If your sodium intake has to be restricted, the sodium content of

cefotaxime (2.09 mmol/g cefotaxime) must be taken into
consideration.

* Neutropenia

- 1f you receive treatment for more than 10 days, your white blood
cell count must be monitored, and if neutropenia (reduced
number of certain white blood cells) occurs, treatment must be
a5 o Mtin &, |

If any of these warnings apply to you, or applied to you at any time

in the past, please talk to your doctor.

CLAFORAN with food and drink | |
Given the way that this medicine is administered, it will not interact

with food or drink.

Pregnancy
BEFORE USING THE MEDICINE, TALK TO YOUR DOCTOR OR

PHARMACIST.
Do not use this medicine if you are pregnant

FYOU FRD Ol THAT YO ARE PREGNANT DURING TREATMENT,
MMEDIATELY TELL YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

Breast-feeding

BEFORE USING THE MEDICINE, TALK TO YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST.

CLAFORAN passes into breast milk and therefore you must
discontinue either breast-feeding or your treatment, where
necessary.

Driving and using machines
CLAFORAN may cause confusion, and may atfect your driving and
use of machines

Important information abou! some of tne excipients of

CLAFORAN
This medicine contains 48 mg of sodium per gram. This must be
taken into consideration if you monitor your salt intake.

Other medicines and CLAFORAN

= Use of high-dose cephalosporin antibiotics together with strong
diuretics such as furosemide or aminoglycoside antibiotics, should
be carefully monitored due to the risk of harmful effects on the
kKidneys. However, no increase in side effects in the kidneys is
expected at the recommended doses

= Use of probenecid (a drug used in the treatment of gout) at the
same time as CLAF DRAN €41} 2.0:0% 1h ¢ BIRL{ OTILAR)AN|

= When using CLAFORAN with medicines known to have toxic effects
on the kidneys, CLAFORAN may worsen these effects.

powder and solvent for solution

= Coombs tests taken during treatment with cephalosporins may
reveal positive results which may also occur during treatment with

CLAFORAN. This In turn can interfere with tests carried out for
cross-matching blood.

- Tests fqr sugar In t_he urine carried out by copper reduction
(Benedict's or Fehling's solutions or Clinitest) may give

false-pns_itive results in patients treated with CLAFORAN Your
doctor will use another mettod Avhie ti - \cesssary o T ALY
glucose-oxidase specific metiod)

IF YOU ARE CURRENTLY USING A PRESCRIPTION OR

NON-PRESCRIPTION MEDICINE OR HAVE USED ONE RECENTLY,
INFORM YOUR DOCTOR OR YOUR PHARMACIST.

3. How to use CLAFORAN

Instructions for appropriate use and dosage/f
administration: ge/irequency of

The do_se. method of qdministralion and duration of treatment vary
according to the severity of the infection, the sensitivity of the
bacteria, the status of the patient, and kidney function.

Your_dpctnr will determine the dose for you baed on goameoial) |
condition. b et L
The recommended doses and frequency of administration are

shown in the table below.

- Dosage in adults with normal kidney function

Table |

Gonorrhea
without
complications

il
l

 MIM= Intramuscular

strains, an antibiotic

sensitivity test must be carried out in order

treatment with CLAFORAN is appropriate. 10 establish whether

A A
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