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TEXTE DE I’EPREUVE

A Taide des documents fournis, commentez I'ordonnance ci-jointe en indiquant
dans le commentaire les remarques qu'entraine la prescription sur les points
suivanis :

- recevabilité

- posologie

- interaction(s) et/ou contre-indication(s) éventuelle(s)
- formalités de délivrance

- conseils (y compris des conseils hygiéno-diététiques)

Quelles que soient les conclusions quant & la recevabilité de 'ordonnance ou les
contre-indications, il convient d’analyser chacun des éléments prescrits.

Si nécessaire, vous pouvez considérer cette ordonnance comme sécurisée.

Vous pouvez rédiger vos commentaires sur le document pré-imprimé qui vous a
été remis.
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Docteur Arthur FREINER
18, rue des Marots
54000 NANCY

Tel 03 83 49 24 50
54 00001456

[Le, date de I'examen

Monsieur FERNAND J.

55 ans, 75 kg

SEROPRAM 20mg
Deux comprimés le matin pendant 4 mois

VICTAN 2 mg
1 comprime le soir pendant 4 mois

Porter le jour, une genouillére LIGAFLEX G2 pendant 15 jours.

SURGAM 200mg
2 comprimés matin, midi et soir pendant 7 jours.

Continuer

HYPERIUM
1 comprimé matin et soir pendant 6 mois

A. FREINER
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*SEROPRAM® oral

citalopram

FORMES et PRESENTATIONS S

Comiprimé pelliculé sécable 3 20 mg (blanc)

Etui de 28, sous plaquettes thermoformées.

Modéle hospitalier : Baite de 100.

Solution buvable & 40 mgimi :

Flacon de 12 ml + seringue pour administration orale de 1 mi graduée en centiémes de mil.

COMPOSITION >

[Comprimé :

| pcp

|

ICilaiopram (DCH

i 20 mg

|

](sous forme de bromhydrate : 24,98 mg/cp)

Excipients ! amidon de mais, laciose, copovidone, glycérot 4 85 %, celluiose microcristalline, croscarmellose sodique, stéarate de
magnesium. Fefliculage : hypromellose, macrogel 400, dioxyde de litane.

ISolution buvable :

I[ p ml

ICiianpram [(x{o])]

” 40 mg

1

[(sous forme de chlorhydrate : 44,48 mg/mi)

|

Teneur en alcool : 76 mg/ml.

DC/INDICATIONS -

. Episodes dépressifs majeurs (C'est-a-dire caractérisés).
« Prévention des atlaques de panique avec ou sans agoraphobie,

DC/POSOLOGIE et MODE D'ADMINISTRATION >

Posolegie :

Réservé a ladulle.- Forme comprime :

- Episodes dépressifs majeurs (¢est-a-dire caractérisés) :

« Adulle : 20 4 60 mg par jour.

Excipients : parahydroxybenzoates de méthyle et de propyle, hydroxyéthylcellulose 300, ethanol & 96 %, eau purifide.

[z posologie minimafe efficace est de 20 mg par jour et sera utitisée comme dose de déparl. Une augmentation pourra se faire
en fonclion de la réponse clinigue individuelle jusqu'd 40 mg par jour, dose optimale. Si nécessaire, une augmentation a 60 mg
par jour, dose maximale, pourra &re effectuée.

Colit du traitement journalier :

0,69 & 2,67 €.

« Sujet ageé de plus de 65 ans 1 20 & 40 mg par jour.
La dose de départ recommandée est de 20 mg par jour, I'augmentation se faisant progressivement 2 30 puis 40 mg par jour st
nécessaire en fonclion des réponses individuelles,

« Insuffisant hépatique : habituellement 2¢ & 30 mg par jour.

- Prévention des attagques de panique avec ou sans agoraphobie ;
La posologie recommandée est de 20 3 30 mg par jour. Le traitement doit élre débuté a dose faible, 10 mg par jour. La dose sera
augmentée par paliers de 10 mg par semaine en fonction de la réponse thérapeutique. Dans certains cas, 1a posclogie peut &re

augmentée jusqu'a un maximum de 80 mg par jour.

Insuffisant renal : pas de précautions particuliéres & observer en cas d'insuffisance rénale legére ou modeérge,
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- Forme solution buvable :

- Episodes dépressifs majeurs (cest-a-dire caractérisés) :

Adulte : 16 3 48 mg par jour, s0it 0,4 & 1,2 ml (0,1 mi renferme 4 mg de citalopram).

La posologie minimale efficace est de 16 mg par jour (0.4 ml) et sera utilisée comme dose de départ. Une augmentlation pourra se
faire en fonction de {a réponse clinigue individuelle jusqu'a 32 mg par jour (0,8 ml), dose cptimale. Si nécessaire, une
augmentation & 48 mg par jour {1,2 mi), dose maximale, pourra étre effectude.

Coul dy Wraitement journalier :

0,88 4267 €

« Sujet age de plus de 65 ans : 16 4 32 mg par jour, soit 0.4 3 0,8 ml.
La dose de déparl recommandés est de 16 mg par jour {0,4 ml), I'augmentation se faisant progressivernent & 24 mg (0,6 nd) puis

32 mg {0,8 mi) par jour, si nécessaire, en fonction des réponses individuelies.
Insuffisant hépatigue : habituellement 16 & 24 mg par jour, soil 0.4 3 0.6 ml.
Insuffisact rénal : pas de précaulion pariculiére 3 observer en cas dinsuffisance rénate legére ou modeérée.

- Prévention des attaques de panique avec ou sans agoraphobie :
La posalogie recommandée est de 16 4 24 mg par jour {04 ml 4 0,6 ml). Le traifement doit &fre débuté 4 dose falble, 8 mg par jour
(0,2 ml). La dose sera augmenlée par paliers de & mg (0,2 mi) par semaine en fonclion de la réponse thérapeutique. Dans ¢ertains

<as, 1z posofogie peul étre augmeniée jusqua un maximum de 48 mg par jour (1.2 mi).

-Toutes formes :

- Durée du traitement :

« Episodes dépressifs majeurs (c'esi-a-dire caraclérisés) :
Le traitement par antidépresseur est symptomalique.
Le taitement d'un épisode est de plusieurs mais (habituellement de Yordre de 6 mois) afin de prévenir jes risques de rechute.

« Prévenlion des altagues de panique avec ou sans agoraphobie :
Le lraitement sera prolengé plusieurs mois. Une étude clinique fait apparaiire que l'efflicacité maximale est atleinte & 3 mois de

traiterment,

- Traitements psychotropes associés :
L'adjonction d'un trailement sédatil ou anxiolytique peut étre utile en début de traitement, afin de couvrir la survenue ou l'aggravalion

de manifeslations d'angoisse. Toulefois, les anxiciytiques ne protégent pas forcément de ia levée de linhibition.

Mode d'administration :

Les comprimés et a solution buvable peuvent élre agministrés en une seule prise journaliére, a nimporne quel moment de la journée,
indépendamment de la prise alimentaire,

- Solution buvable :
La solution buvable peul étre diluée dans un peu d'eaw ou dans du jus de fruits {jus d'orange ou jus de pomme) selon la posologie

prescrite (0,1 mi = 4 mg).
La biadisponibilité de la forme solution buvable élant supérieure 3 celie de la forme comprimé en moyenne de 25 %, I'équivalence

entre les 2 formes est [a suivante !

Comprimé Solution buvable
10 myg 8mg (0,2 mi)
20 mg 16 mg (0.4 mi}
3¢ mg 24 mg {0,6 mi)
40 mg 32 mg (3,8 ml)
60 mg 48 mg (1.2 ml)

DC/CONTRE-INDICATIONS =

Absolues :

Hypersensibilité au citalopram.

Insuffisance rénaie sévére avec clairance de la créatinine inférieure a 20 mifmin, en Fabsence de données.
Enfant (moias de 15 ans), en I'absence d'éludes.
IMAD non sélectifs {cf Interactions).

Relatives :

« IMAO sélectifs A (cf Interactions).
« Allaiternent.

DC/MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLOI S

Mises en garde :

» Comme lors de fout trailement par antidépresseur, le risque suicidaire chez les palients déprimés persiste en début de traflement,

la levée de linhibilion psychomotrice pouvant précéder I'action antidépressive proprement dite.

Cerlains patients souffrant d'attaques de panique peuvent présenter une recrudescence des troubles en debut de traiternent.

» Comprimé : en raison de Ja présence de factose, ce médicamenl est conlre-indiqué en cas de galactosémie congénitale, de
syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de daficit en lactase.

« La biodisponibilté de la forme solution buvable est supérieure 2 ceile de (3 forme comprimé epy moyenne de 25 %. En cas de
passage d'une forme 3 l'aufre, il convient d'en tanir compte en adaptant la posologie en fonclion du cas et de surveilter le patient

dans la période de transition.

SUJET Session 2005
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Précautions d'emploi :

Insomnie ou nervosile en débul de Iraitement peuvent justifier une diminution de la posologie ou un traitement transitoire

sympiomalique.
Bien qu'aucune iateraction nelie n'ait 61& mise en évidence avec l'alcoal, la consommation en esl déconseillée, comme avec tout

médicament psycholrope.
En cas de virage maniaque frang, le traitemeri 2o citalopram sera interrompu et, le plus souvent, un neurcleplique sédatif

prescrit.
. Chez les patients épileptiques ou ayant des antécgdents d'épilepsie, il est prudent de renforcer la surveillance clinique et

sleclrigue. La survenue de crises coavulsives impose larrét du trailement.
En cas dinsuffisance hépatique, le métabolisme peut &lre ralentl, la posclogie devra donc étre réduite de moitié {cf

Posologie/Mode d'administration).
La possibilité de survenue d'une hypanatrémie, a fortiori lors de ia coprescription avec des meédicaments susceplibles d'entrainer

cetle anomalie fectralytigue, doil tre connue, notamment chez e sujet 4gé, surtowt s' est dénuts, et chez 1e cirrhotique.

Des cas d'hémomragies, parois graves, ont &é rapporiés jors de P'utilisation d'inhibiteurs de la recapture de la serotonine. Une
attention particuliére est recommandée chez les palients ayant des antécédents d'anomalies de hémostase et chez les patients
railés simuitanément par des anticoagulants oraux, par des médicaments agissant sur fa fonction piaquettaire tels que les AINS

et Paspirine ou par d'autres médicaments susceptiles d"augmenter e risque de saignement.
Solution tuvable : cetie forme, qui contient 76 mg d'alcoot par mil, est déconseillée chez les patients souffrant de maladie du foie,

d'alcootisme, d'épitepsie, de méme que chez les femmes enceintes.
Lors de la prise concomitante de citalopram el de préparations contenant du milleperuis, tes effets indésirables du citalopram

peuvent étre plus fréquents {ef Interactions).

DC/INTERACTIONS 3

Interactions médicamenteuses I

Associztions contre-indiguées ;

« IMAC non sélectifs © risque d'apparilion d'un syndrome sératoninergique”.
Respecter un délai de deux semaines entre 'arrét de I'MAD et le debut du trailement par le citalopram, et d'au mgins une

semaine entre 'arél du citalopram et le début du trailement par I'MAO,

*  Syndrome sérotoninergigue :
Certains surdosages ou cerlains médicaments (lithium) peuvent donner lieu & un syndrome séroloninergique iustifiant farrét immédiat

du trailement.
Le syndrome séroloninergique se manifeste par 'apparition {éventuellement brutale), simultanée ou séquentiefte, d'un ensembie de

symptémes pouvart aécessiter Ihospitalisation, voire entrainer le décés.

Ces symptémes peuvent élre d'ordre :

. psychique (agitation, confusion, hypomanie, éventuellement coma),
. moteur {myoclonies, remblements, hyperréllexie, rigidité, hyperactivité),
. vegétatif {(hypo ou hyperiension, tachycardie, frissons, hyperthermie, sueurs),
. digestif (diarhée}.

Le strict respect des doses préconisées constitue un facteur essenliel dans la prévention de l'apparition de ce syndrome.

Associalions déconseifiées !

. IMAO sélectifs A (moclcbémide, foloxatone) : risque d'apparition d'un syndrome séroloninergique (cf ci-dessus).
Si 'association s'avére réellement nécessaire. surveiliance clinique trés étroite. Débuter I'sssociation aux posclogies minimales

recormmandées.
Associations nécessitant des précautions d'emploi

. Anticoagulants oraux : augmentalion de I'effet de Tanlicoagulant oral et du risque hémoarragique.
Contréle plus fréquent du taux de prothrombine et surveiliance de I'NR. Adaplation éventuelle de la posologie de fanticeagulant

oral pendant le tratement par le citalopram et & son arrét.
Anlidépresseurs imipraminiques : augmentation des concentrations plasmatiques des deux anlidépresseurs avec risque de
convulsions et augmentation des effets indésirables, En cas d'association, surveillance clinique accrue el, si nécessaire,

adaptation posclogique.
Lithium : risque d'apparition d'ur syndrome sérotoninergique (cf ci-dessus). Surveifiance dlinique réguliare.
Méthadane : augmenlation des concentralions plasmatiques de méthadone avec signes de surdosage. Mécanisme invoqué :

dirninution de son métabolisme hépatique.
Surveillance dinique renforcée ; s'il y a lieu, adaptation de la posologle de fa méthadone pendant le trailement par

lantidépresseur et aprés son anél.

Milleperiuis (voie orale) ; risque d'apparition d'un syndrome séroloninergique. Surveillance clinique réguliére.

Associalions a prendre en comple |

. IMAO sélectil B (sélégiline) : risque d'apparilion d'un syndrome séroloninergique.
. Sumatriptan el aulres agonistes des récepleurs 5 HT?SHD : risque potentiet d'hypertension artérielle, de vasoconstriction artérielfe

coronaire ou de syndrome séroloninergique {cf ci-dessus).

DCIGROSSESSE et ALLAITEMENT =

Grossesse :

Les &tudes chez Panimal n'ont pas mis en évidence d'effet tératogéne. En l'absence d'effet tératogéne chez fanimal, un effel
malformatil dans tespéce humaine n'est pas attendu. En effel, a ce jour, les substances responsables de maiformations dans l'espéce
humaine se sont révélées tératogénes chez l'animal su cours d'éludes bien conduites sur deux espéces.

En clinique, # n'existe pas actuellement de données suffisamment pertinentes pour évafuer un éveniuel effet malformatif ou

feetotoxique du citalopram lorsqu'ii est administré pendant Ja grossesse.
En conséquence, par mesure de précaution, il est préférable de ne pas utitiser le citaiopram pendant la grossesse.

AHaitement :

Bien que le passage du cilalopram dans le tait maternel soit trés {aible, en I'absence de données suffisantes, 'alizitement est
déconseitlé en cas de lraftement par le citalopraem.

DC/CONDUITE et UTILISATION DE MACHINES >

B.P. Préparateur en pharmacie SUJET Session 2005
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Bien qu'il n'ait pas été cbservé chez le volonlaire sain d'aliération des fonctions cognitives ou psychomotrices, ce médicament peut
affsiblir les facullés mentales et physiques nécessaires & l'exéculion de certaines taches dangereuses, teltes que ia manipulation

d'appareiis ou 1a conduite de véhicules & moteur.

DC/EFFETS INDESIRABLES S

Les effets indésirables observés duranl le traitement par cilalopram sont surtout notés durant la premigre, voire les deux premiéres
semainas du traitement, et s'estompent par la suite, parallélemenl 3 'amélioralion de l'épisode dépressii.

Ont &té retrouvés, en monothérapie ou lors d'associalions avec d'autres psychotropes, des troubles :
neuropsychigues : nervosite, somnolence, asthénie, céphalées, vertiges, troubles du sommeil, pertes de mémuire, tendance
suicidaire ; rarement : tremblements, mouvements anormaux & fype de dyskinésies buccofaciales, et syndromes exlrapyramidaux
gastro-intestinaux : nausées, vomissements, diarhées, constipation, sécheresse buccale ;
cutanés ! rash, prurit ;
visuels ; troubles de laccommodation |
métaboliques ; perie ou prise de poids ;
cardiovasculaires : tachycardie, hypotension orthostatique, bradycardie chez les palients ayant une fréquence cardiaque basse ;
de la libido ;
ge la miction ;
hypersudation ;
rares cas d'ecchymoses, d'hémortagies gynécologigues, de saignements gastro-intestinaux ou autres saignements
cutanéomugueux ;
« trés rarement : syndrome sérotoninergique en association {(cf Interactions).

LI R T R R

Des cas d'hyponatrémie réversicles & l'arét du traitement et pouvant se réveéler par une confusion, voire tne crise convuisive, ont été
observés, notamment chez le sujet agé.
Par aiileurs, cerains effets indésirables sont liés a 12 nature méme de 12 maladie dépressive ©

« levée de linhibition psychomotrice, avec risque suicidaire ;

« inversion de humeur avec apparition d'épisodes maniaques ;

« réactivation d'un délire chez les sujels psycholiques ;

« manifestations paroxystiques d'angoisse,

PC/SURDOSAGE >

Les principaux symptémes retrouvés sont : somnalence, nausées, vomissements, faligue, vertiges, tremblements des mains. A dose
importante, des convulsicns et, plus exceptionnellemerd, des lroubles de Texcitabilite ou de la conduction intravestriculaire ont &lé
rapportés. Il n'existe pas d'antidote spécifique du citatopram. La surveillance portera notamment sur les fonclions cardiovasculaires et

neurclogigues,

PP/PHARMACODYNAMIE >

Antidépresseur/inhibiteur sélectif de la recapture de la sérotoning (code ATC @ NOBABO4 ; N : systéme nerveux central),
Le citalopram est un inhibiteur puissant de la recapture de la sérotonine (5-HT). Le citalopram est Finhibiteur le plus sélectfl de fa
: recaplure de la sérotonine connu A ce jour.
. 1 est pratiguement dépourvu d'effet sur la recapiure de fa noradrénaline (NA), de la dopamine (DA) et de l'acide gamma

aminobutyrique (GABA).
Contrairement  la plupart des antidépresseurs tricycliques, il n'a pratiquement pas d'affinité pour les récepleurs 5~HT2.

alpha-1-adrénergiques, histaminergiques H1, cholinergiques {(muscariniques). Par ailleurs, il n'a également pratiquement pas d'affinité
pour les récepteurs 5-HT1A. dopaminergiques D, et 0, alpha-2 el béla-adrénergiques, benzodizzépiniques et opioides.

Cette séleclivité du citalopram pourrait expiiquer fa faible incidence de certains effels indésirables du citalopram.

i n'y a pas de phénomeéne de tolérance induit par fes fraitements a long terme avec le citatopram.

Tout comme les antidépresseurs lricycliques, les antidépresseurs séroloninergiques et les IMAQ, le citalopram diminue la quantité de
sommail paradoxal et augmentle le pourcentage des phases de sommeil profond.

Bien gue le citalopram n'sit pas d'affinité pour Jes récepteurs morphiniques, it potentialise I'effet antinociceptif des analigésiques

centraux communémenl utilisés.

Chez I'homme, le citalopram ne diminue pas les fonctions cognitives (fonctions intellectuelles) ai les performances psychomotrices. [l a
trés peu ou pas d'effet sédafif, méme en association avec 'alcool,

Le citalopram r’a pas réduil le Bux salivaire lors d'une étude aprés administration unique a des volontaires sains. Par ailleurs, dans
toules jes études mendes chez des volontaires sains, ies paramétres cardiovasculaires n'ont pas été significativement modifiés,

PPIPHARMACOCINETIQUE S

- Absorption :
Labsorption est rapide, presque compléte et indépendante de Ia prise alimentaire {comprimé : Tmax moyes = 3 h ; solution buvable ;

Tmax moyan = 2 h).
La biodisponibifité de ia forme comprimé par voie arale est de 'ordre de 80 %. La bicdisponibilité reialive de Ia forme soiulion buvable

est supérieure en moyenne de 25 % comparativement 2 a forme comprims.

- Distribution : la liaison aux protéines plasmatiques esl inféricure @ 80 % pour le citalopram et ses principaux métabolites.

- Biotransformation :

Tous les métaboliles actifs du citalopram et notamment le didgéméthyicitalopram sont également des inhibiteurs de la recapture de I3
sérolonine, bien que moins puissants que la molécule mére.

Les concendrations plasmatiques de citalopram inchangé restent prédominantes.

- Elimination :

La demi-vie d'élimination est d’environ 33 h.

Il 2y a pas d'accumulation des concentrations plasmatiqgues dans la gamme de doses recommandées.
Latat d'éguilibre des concentrations plasmaligues est alleint en 1 & 2 semnaines.

Le cilalopram est principalement &liminé par voie hépatique (85 %), 15 % élant éliminé par voie rénale.

- Sujet 4gé de plus de 65 ans ; le lemps de demi-vie est allongé et les valeurs des clairances sen! diminuées.

- Insuffisant hépatique ;
Le citalopram est éliminé plus lentement chez les palients présentant une insuffisance hépatique.
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La demi-vie du citalopram est environ deux fois plus longue, et les concenirations plasmaliques du citalopram deux fois pius élevees &
I'état d'équilibre, pour une dose donnée, par rapport aux concentraiions atteintes chez des patients ayant une fonction hépatique

normale.

- Insuffisant rénal :
Aprés une administration unigue dune dese de 20 mg de citalopram, Mélimination est plus lenle chez les pafients ayant une

insuffisance rénate légére ou modérée, sans que cela n'entraine une modificalion imporlante des parameétres pharmacocinétiques du

citalopram.
Actueliement, il 'y a pas dinformation disponible sur le devenir des palients ayan! une insuffisance rénale sévére qui seraient braités,

au long cours, par le citaloprar {clairance de la créatinine < 20 ml/min),

PP/SECURITE PRECLINIGUE 2

Le citalopram a une faible toxicité aigué.

Dans tes études de toxicité chronique, aucun élément préjudiciable 3 I'usage thérapeutique n'a ét¢ observe,

Lors des expérimentations chez T'animal, le citafopram ne s'est pas montré {éralogéne et m'a pas modifié la gestation ou la périnatalité.
De tres faibles concentrations de citalopram passent cependant dans le lait (cf Grassesse/Allaitetnent).

DP/CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION =

- Comprimé :A conserver & une température ne dépassant pas 25 "C.

- Solution buvable :

« Avant ouverture du flacor : Pas de précaution particuliére de conservalion.
« Aprés ouverture du flacon : A conserver 3 une température ne dépassant pas 25 *C pendant 16 semaines maximum.

DR/MODALITES DE MANIPULATION 2

Solution buvable :

« Appuyer sur le bouchon et dévisser.

. Placer la seringue dans l'orifice du systéme d'adaptation.
Renverser le flacon ef la seringue puis aspirer [2 solution buvable, Le volume aspiré dans la seringue doit &tre légérement
supérieur & celui prescrit.
Appuyer sur le pisten de la seringue afin d'éliminer la solution buvable en excés et d'avoir la dose exacle prescrite.
Retourner e flacon et |a seringue avanl de séparer ia seringue du flacon.
Verser le contenu de la seringue daas une cuillere ou un verre deau ou de jus de fruits.

Laver la seringue a l'eau.

L Y

LISTE 1

AMM 338 336.1 (1994 rev 26.12.2000) 28 cp.

"7 BB0 756.3 (1998 rév 26.12.2000) 100 cp.

346 537.2 (1998 rév 02.05.2002) sof buv,
PRIX : 2499 € (28 comprimés}.
26,74 € {flacon 12 mi).
Remb Séc soc & 65 %. Collect.
Modéle hospitatier : Coilect
LUNDBECK SA

37, av Pierre- ®-de-Serbie. 75008 Paris
Tél : G1 53 67 42 00
Info médic et Phamacovigilance
Tét: 01 53 67 42 54
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*VICTAN®

loflazépate d'éthyle

FORMES et PRESENTATIONS )

Comprimé peliicuté sécable {Saumon) :
Boite de 30.

COMPOSITION >

pop i
2mg |

[Lofiazépate d'ethyte (DCH) i

Excipfents : carboxyméthylamidon sodique, cellulose microcristalline, huile de ricin hydrogénée, lactose (65 mg par comprimé),
stéarate de magnésium, jaune crangé S (E 110}, laque aluminique, hypromeliose, macrogel 6 0G0, copolymére neutre d'esters
methacryliques et acryliques sous forme d'émuilsion agueuse 4 30 %, talc.

DC/NDICATIONS >

Anxiété réactionnelle, notamment fes troubles de l'adaptation avec humeur anxieuse et Manxiété post-fraumatique.
Traitement d'appoint de lManxiéié au cours des névroses {nolamment hysiére, hypocondrie, phobie}.

Anxiété associée 3 une affection somatique sévére cu douloureuse.

Anxigté généralisée.

Crise d'angoisse.

Prévention et traitement du delirium tremens.

Sevrage alcoolique,

L R T TP

Le trouble panique n'est pas une indication.

DC/POSOLOGIE et MODE D’ADMINISTRATION >

Posolegie :

Réservé 3 l'adulte.
Dans tous les cas, le traiterment sera initié & la dose efficace 1z plus faibie et la dose maximale ne sera pas dépassée,

- Adulte | .
La posclogie quotidienne habituelle est de 1/2 & 1 comprimé et demi (le plus souvent 1 compdme) en une ou plusieurs prises.

Cette posologie peut &ventuellement &ire augmentée dans les cas sévéres, nolamment en mifies psychiatrique.

- Sujet 4gé, insuffisant rénal, insuffisant hépatique : il est recommandé de diminuer a posologie, par exemple ia moilié de ja
posciogie moyenne peut étre suffisante.
Cofit du trailement journalier ;

0,11 € {1 comprimé}.

Moade d'administration 1

- Durée du traitement :
Le traitement doit étre aussi bref que possible. Lindication sera réévaluée régulierement, sertout en I'absence de symptémes. La

durée globale du trailement ne devrait pas excéder 8 3 12 semaines pour Ja majorité des patients, y compris [a période de
réduction de fa posologie (¢f Mises en garde/Précautions d'emploi).

Dans certains cas, il pourra &tre nécessaire de prolonger le traitement au-deia des périodes préconisées. Cedl suppose des
évalyations précises et répétées de I'état du patient.

Anxiété réactionnelle, fraitement d'appoint de 'anxiété au cours des névroses, anxiélé associée & une affection somatique
sévére ou doulouseuse © 4 & 12 semaines, y compris la période de diminution de la posolagie.

Arxiglé généralisée : traitement au fong cours aprés avis d'un spécialiste,

Crise d'angoisse : traitement bref,

Prévention et traiternent du delifium tremens + gquelques jours.

Sevrage alcoolique : traitement de 3 8 6 semaines entourant le sevrage.

¢ 8 &
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- Modalités d'arrét du traitement : psogressif, avec décroissance de la posologie sur plusieurs semaines (cf Mises en
garde/Précautions d'emploi}.

DC/CONTRE-INDICATIONS A

Absolues

Hypersensibilité aux benzodiazépines.

insuffisance respiratoire sévére,

Syndrome d'apnée du sommeil.

Insuffisance hépatique sévére {risque de survenue d'une encéphalopathie).

En raison de la présence d'huile de ricin, ce médicament est contre-indigué en cas d'occlusion intestinale.

L R R

Refatives ;

» Myasthénie (¢f Mises en garde/Précautions d'emploi}.
» Femme qui affaite {cf GrossessefAllaitement).
Alcool {cf Interactions).

DC/MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLO! 'b

Mises en garde :

- Tolérance :
Certains effets des benzodiazépines sont susceptibles de se modifier lors d'une administration prolongée, en raison du

développement d'une tolérance,

- Dépendance
Tout traitement par les benzediazépines, ef plus particuliérement en cas d*utilisation prolongée, peut entrafngr un état de

pharmacodépendance physique et psychigue. Divers facteurs semblent favoriser la survenue de la dépendance :
« durée du traitement,

« dose,
« anécédents d'aulres dépendances médicamenteuses ou non, y comprs alcooligue.

Cet état peut entrainer & I'arrét du traifement un phénoméne de sevrage. ) .
Certains symptdmes sont fréquents el d'apparence banale : insomnie, céphalées, anxiété importante, myalgies, tension
musculaire, imitabiiité, Dautres symptdmes sont plus rares : agitation, voire épisode confusionnel, sensibilité exacerbée 3 divers

+ stimuli {bruits, fumiére), dépersonnalisation, déréalisation, phénomeénes hallucinatoires, convulsions.

' Les symptdmes du sevrage peuvent se manifesier dans les jours qui suivent Farrét du traitement.

i L'association de piusieurs benzadiazépines risque, quelle qu'en soit lindication, anxiclylique ou hypnotique, d'accroitre le risque

de pharmacodépendance,

- Phénoméne de rebond :
Ce syndrome transitoire peut se manifesier scus la forme d'une exacerbation de I'anxiété qui avait motivé le traitement par les

bkenzodiazépines.

- Amnésie :
Une amnésie antérograde est susceplible d'apparaitre dans les heures qui suivent la prise. La possibilité d'actes automatiques

est également décrite.

- Réactions paradoxales :

Chez cerfains sujets, les benzodiazépines et produits apparentés peuvent provoquer des réactions paradoxales : aggravation de
linsomnie, cauchemars, agitation, nervosité, irritabilité, accés de colére, fibdration d'agressivité, idées délirantes, hallucinations,
délire onircide, sympiomes psychotiques, comportement inapproprié el autres troubles du comportement.

L'enfant et e sujet dgé v sont davantage exposés. Elles imposent Facrét du trailement,

En raison de la présence de lacfose : ce médicament est contre-indiqué en cas de galactosémie congénitale, de syndrome de
maiabsorption du giucose ef du galactose, ou de déficit en lactase.

Précautions d'emploi :

Les benzodiazépines et produits appareniés ne doivent pas étre utilisés seuls pour traiter la dépression, ou fanxiélé associce 3
la dépression, dans la mesure ot ils peuvent favoriser un passage & facte suicidaire.

Les benzodiazépines et produits apparentés ne constifuent pas le traitement principal des troubles psychotiques.

La plus grande prudence est recommandée en cas d'antécédents d'alcoolisme ou d'autres dépendances, médicamenteuses ou

nan.

« Modalités @'arrét progressif du fraifement ;

Elles doivent étre énoncées au patient de fagon précise,

Cutre [a nécessité de décroissance progressive des dases, les patients devront étre aveitis de la possibilité d'un phénoméne de
rebond, afin de minimiser I'anxiété qui pourrail découler des symptomes liés & cefte inferruption, méme progressive.

Le palient doit éfre prévenu du caractére éventuellerent inconfortable de cetie phase.

- Enfant :
En raison du risque accry de réactions paradoxales, Futilisation de ce médicament n'est pas recommandée chez l'enfant.

- Sujet agé, insuffisant rénal cu hépatigue ;
H est recommandé de réduire la posologie, de moitié par example,

- Insuffisant respirafoire :
Chez l'insufiisant respiratoire, # convient de prendre en compte f'efiet dépresseur des benzodiazépines (d'autant que l'anxiété et
I'agitation peuvent canstituer des signes d'appel d'une décempensation de fa fonclion respiratoire qui justifie le passage en unité

de soins intensifs).

Session 2005
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- Myasthénie : - .
Ladministration d'une benzodiazépine en aggrave les symptomes, It est recommandé de futiliser exceptionneffement et sous

surveitlance accrue.

DCANTERACTIONS S

Interactions médicamenteuses :

Associalions déconseiliées :
« Alcool ;: majoration par alcool de Teffet sédatil des benzodiazépines. L'allération de la vigilance peut rendre dangereuses
fa conduite de vehicules et 'utilisation de machines. Eviter iz prise de boissons afcoolisées et de médicaments contenant de
I'aleoal.

Associations & prendre en cample !

. Aulres dépresseurs du sysiéme nerveux central : dérivés marphiniques {analgésiques, antitussifs el trailements de
substitution), neurcleptiques, barbiturigues, anxiolytiques autres que benzodiazépines (carbamate, captodiame, élifoxine),
hypnotigues, antidépresseurs sédatifs, antihistaminiques H1 sedatifs, bacloféne, antihyperienseurs centraux, thatidomide :

majoration de la dépression centrate. L'aliération de ka vigilancé peut rendre dangereuses la conduite de véhicules et

Futilisation de machines.

Morphiniques (analgésiques, antifussifs et trallements de substitution), barbituriques : fisque majoré de dépression
respiratoire, pouvant étre fatale.

+ Clazapine : isque accrt de collapsus avec arrél respiraltoire etiou cardiaque.

.

DCIGROSSESSE et ALLAITEMENT >

Grossesse !

Les études effectuées chez Fanimal ont mis en évidence un effet ératogéne pour quelques benzodiazépines.

En clinique, un risgue malformabtif a été évequé pour cerlaines d'entre elles, mais non confirmé & ia suite d'éludes
épidémiciogiques.

Des doses élevées au cours du dernier trimestre de [a grossesse peuvent étre 4 l'origine, 4 la naissance, d’hypotonie ef de
détresse respiratoire chez le nouveau-né. Apris quelques jours 3 quelques semaines d'age peut apparaiire un syndrome de

sevrage.
En conséquence, les benzodiazépines ne seront prescrites pendant le premier Iimestre de a grossesse gue si nécessaire.

Au cours du demier trimestre, il convient d'éviter de prescrice des doses élevées.

Allaitement |

L'administration de benzodiazépines est 4 lorigine d'effets sédatifs (léthargie, baisse de tonus) chez lenfant. En conséquence, si
la prise de ce médicamen! apparail indispensable, il conviert d'éviter d'alfaiter.

3

DC/CONDUITE et UTILISATION DE MACHINES

Prévenir les conducteurs de véhicules et ulifisateurs de machines du risque possible de somnolence.
L'association avec d'autres médicaments sédatifs doit étre déconseillée ou prise en compte en cas de conduite astomobile ou

d'utilisalion de machines {cf interaclions).

A

DCIEFFETS INDESIRABLES

Is sont en rapport avec la dose ingérée ef la sensibifité individuelle du patient :
« sensalions ébrieuses,
: . asthénie, baisse de vigilance, somnolence (particulierement chex le sujet 4gé),
i +» hypotenie muscutaire.

Egalement : armnésie antérograde (cf Mises en garde/Précautions d'emploi) ; réactions paradexates (cf Mises en
garde/Précautions d'empiloi) chez cerlains sujets (en particulier les enfants et les sujets agés) : irrtabilité, agressivité, tension,
agitation, troubles du comporiement, modifications de Ia conscience ; dépendance physique et psychique, méme a doses
thérapauliques (cf Mises en garde/Précautions d'emploi), avec syndrome de sevrage ou de rebond a f'amét du traitement ;
éruplions cutanées, prurigineuses ou non ; modifications de la libido ; en raison de la présence dhuile de ricin, troubles digestifs
(nausées, vomissements, coliques) ; en raison de 1a présence de jaune orangé 5 (E 110), risque de réactions allergiques.

DC/SURDOSAGE S

En cas de prise massive, les signes de surdosage s¢ manifestent principalement pat un sommel profond pouvant aller jusqu'au
coma, selon la quantité ingérée. On refrouve également des signes de confusion mentale, une Iéthargie, dans les cas bénins.
Les cas plus sérieux se manifestent par : ataxie, hypoionie, bypolension, dépression respiratoire, exceptionneliement décés.

Le pronostic esl favorable, en 'absence toutefois d'association & d'autres psychotropes ef 4 candition que le sujet soit traité.

En cas de surdosage oral antérieur 4 1 heure, Finduction de vomissement sera pratiquée si le patient est conscient ou, a défaut,
un lavage gastrique avec protection des voies aériennes. Passé ce délai, l'administration de charbon activé peul permetire de

réduire I'absorption,
L'adminislration de flurazénil peut étre utile pour le diagnostic etou le traitement d'un surdosage intentionnel ou accidentel en

benzodiazépines.
L'antagonisme par le flumazénil de 'efiet des benzodiazépines peut favoriser 'apparifion de troubles neurologiques

{canvulsions).

PP/IPHARMACODYNAMIE >

Benzodiazépine, anxiofylique (N : systéme nerveux ceniral}.

Le loflazépate appariient 4 la classe des 1-4 benzodiazépines el & une activité pharmacodynamique guslitativement semblable a
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celie des autres composés de cette classe :
- myorelaxante,

anxiciytique,

sédative,

hypnotique,

anticonvulsivante,

amnésiante.

* & 4 & @

‘Ces effets sont liés & une action agoniste spécifique sur un récepleur central faisant partie du complexe récepteurs
macromoléculaires GABA-OMEGA, égatement appetés BZD1 et BZD2 el modulant louveriure du canal chiore.

PP/PHARMACOCINETIQUE =

La hiodisponibilité du loflazépate est trés faible en raison d'un impaortant effel de premier passage. Seuls les métaboliles ont été

détectés au niveau plasmatique,
Des cancentrations plasmatiques maximales comprises entre 45 et 65 ng/ml sont afteintes environ 1 h 30 aprés administration de

2 myg de loflazépate par vole orale chez 'homme.
La demi-vie d*&liminatica plasmatique est, en moyenne, de 77 heures.
Le passage fcetoplacentaire el dans le fait maternel a éié démontré pour les benzodiazépines.

LISTE i

1.2 durée de la prescription de ce médicamenl ne peut dépasser 12 semaines,
AMM 324 030.2 (1980 rév 18.01.2000).

PRIX : 3,34 € {30 comprimeés).

Remb Séc soc a 65 %. Collect,

SANOFI-SYNTHELABQO FRANCE
174, av de France. 75013 Paris
Tét: 0158333333 Fax: 01583333060
info médic et pharmacovigilance :
Tel: 018 25 08 83 b2
E-mail ; sim@sanofi-synthelabo.com

© VIDAL 2004
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*SURGAM®

acide tiaprofénique

FORMES et PRESENTATIONS S

Comprimé sécable 4 100 myg (Manc) :
Bofte de 30, sous plaguette thermoformée.

Cornpameé sécable 4 200 mg {blanc) :
Bolte de 15, sous plaquetie thermoformée.

COMPOSITION S

[ | P cp i
100 mg |
200 mg |

lAc‘sde tiaprofénique (BCI) Jl

l ou |

Excigients :
Cp 100 mg : silice colloidale anhydre, amidon de mais, amidon de riz, amidon de mais pregélalinisé, siéarate de magnésium, talc.

Cp 200 mg : amidon de mais, Pluronic ¥68, stéarate de magnésium, talc.

DC/ANDICATIONS b

Elles procédent de I'activité anfi-inflammatoire de l'acide tiaprofénique, de fimportance des manilestations d'intolérance
auxquelies le médicament donne lieu et de sa place dans 'éventail des produits anti-inflammataires actueilement disponibles.

Elles sont limitées chez I'adulte et fenfant & partic de 15 kg, soit enviren & patlir de 4 ans {comprimé & 100 mg)}, et l'enfant & partir
de 20 kg, soit environ & partir de 6 ans (comprimé & 200 mg}, au :

. traitement symptomatique au long cours :
« des rhumatismes inflammatoires chronigues, notamment polyarthrite rhumatoide,

. de certaines arthroses douloureuses ef invalidantes ;
« traitement symptomatique de courte duzée :
. des poussées aiguds d'arthrose, de lombalgies,
» des affections aigués post-traumatiques bénignes de l'appareil locomoteur ;

« dysménorrhées aprés recherche éiologique ;
fraitement symptomatique de la douteur au cours des manifestations inflammatoires dans les domaines ORL et

stomataiogique. Dans cette indicafion, les risques encourus, en particulier I'extension d'un processus septique concomitant,
sont ceux des AINS, lis doivent éire évalués par rapport au bénéfice antalgiqué attendu.

DC/POSOLOGIE et MODE D'ADMINISTRATION >

Posologie :

Voie orale,
- Adulte :

. Traitement d'attaque : 2 comprimés & 100 mg ou 1 comprimé a 200 mg 3 fois par jour, soit 600 mg maximum par jour.
* Traitement d'entrefien : & partic du 4 ¢ jour, il est possible de réduire la posalogie 3 3 ou 4 comprimés 3 100 mg ou’
1 comprimé et demi ou 2 comprimés a 200 mg, soit 300 ov 400 mg par jour,

- Enfant a partir de 15 kg : la posologie est de 10 mg/kgfjour.

A fifre indicalil :

de 15 a 20 kg (environ 4 & 6 ans} : 1/2 comprimé & 100 mg 3 fois par jour & 1 comprimé & 100 mg 2 fois par jour, svit 150 &
200 mg par jour ;

de 20 & 30 kg {environ & @ 10 ans} : 1 comprimé & 100 mg ou 1/2 comprimé & 200 mg 2 3 3 fois par jour, scit 200 4 300 mg

par jour ;
. & partir de 30 kg (eoviron 10 ans) : 1 comprimé & 100 mg ou 12 comprimeé & 200 mg 3 fols par jour, soit 300 mgfjour.

B.P. Préparateur en pharmacie
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Les &ges approximalifs en fonction du poids sonl donnés & titre indicatif.
Coll du lraifement joumalier

0,56 & 1,12 € (ad) ; 0,28 & 0,56 € (enf).

Mode d'administration :

Les comprimeés sont a avaler tels quels avec un grand verre d'eav ou dissous dans un grand verre d'suy, 8 pris de préférence

au cours des repas. La posologie est & répariir en 2 4 3 prises par jour.

DC/CONTREINDICATIONS =

Absoiues :

. Antécédenis d'allergie ou d'asthme déclenchés par la prise d'acide tiaprofénigue ou de substances d'activité proche telles
que autres AINS, aspirine.

« Ulcére gastroduodénal en évolution.

« insuffisance hépatocelluiaire severe,

« Inguffisance rénale sévére.

» Surgam comprimé & 160 myg : enfant de meins de 15 kg, scit environ de meins de 4 ans {en raison du caraclére inadapté

du dosage unitaire).
- Surgam comprimé & 200 mg - enfant de meins de 20 kg, soit environ de moins de 6 ans (en raison du caractére inadapté

du dosage unitaire).
® Femme enceinte (2 partir du & © mois) : cf Grossesse/Aliaitement,

Relatives :

« Anticoaguiants oraux, aulres AINS y cornprs fes salicylés 4 fortes doses, héparines par voie parentérale, fithium,
métholrexate utilisé & des doses supérieures & 15 mg/semaine et ticlopidine : ¢f Interactions,

DG/MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLOL 2

Mises en garde ©

Les patienls présentant un asthme associé a une rhinite chronique, & une sinusite chronique etou & une polypose nasale,
ont un risque de manifestation allergique lors de Ja prise d"aspirine, etiou d'andi-inflammatoires non stéroidiens, plus élevé
gue le reste de la population, L'administration de Surgam peut entrainer une crise d'asthme.

En raison de la gravité possible des manifestations gastro-intestinales, notamment chez les malades scumis 3 un traifement-
anficoagulant, it convient de surveiller particutierement l'apparition d'une symptomatalogie digestive. En cas d'hémoragie
gastro-intestinale, interrompre immédiatement le traitement.

'acide tiaprofénique doit élre utilisé avec précaution dans les affections de nature infectieuse ou comportant un risque
infectieux, méme bien controlé | en elfet :

il pourrait &tre susceptible de réduire les d&fenses naturelles de l'organisme contre linfection,

« i pourrait &lre susceplible de masquer les signes et les symptémes habituels de l'infection,

Des éruptions localisées de type bulleux et d’évolution régressive sont possnbles {cf Effets indésirables). Leur survenus doit
imposer laTét immédiat du traitement.

-

Précautions d'emploi @

L'acide tizprofénique exisle sous forme d'aufres dosages qui peuvent étre plus adaptés.

La survenue de crise d'asthme chez centains sujets peut étre liée 3 une allergie a Faspirine ou a un AINS (!
Conire-indicaltions).

En début de traitement, une surveillance attentive du volume de la diurése ef de la fonclion rénale est nécessaire chez les
malades insuffisants cardiaques, hépatiques et rénaux chroniques, chez les patients prenant un divréique, aprés une
intervention chirurgicale majeuwre ayant entrainé une hypovolémie, et padiculiérement chez les sujets agés.

L'acide fiaprofénique sera administré avec prudence et sous surveillance particuliére chez les malades ayant des
antécédents digestifs (ulcéres gasfroduodénaux).

-

BCANTERACTIONS >

interactions médicamenteuses :

Ceriains médicamenis ou classes thérapeutiques sont susceptibles de favariser {a survenue d’'une hyperkaliémie : les seis de
potassium, les diuréliques hyperkatiémianis, les inhibiteurs de Fenzyme de conversion, Tes inhibiteurs de 'angiotensine I, Tes
anfiinflammatoires non siérotdiens, les héparines {de bas poids moléculaire ou non fractionnées), la ciclespaorine et le tacrolimus,
le triméthoprime,

La survenue d'une hyperkaliémie peut dépendre de Fexistence de faclewrs co-associés.

Ce risque est majoré en cas d'association des médicaments mentionnéds ci-dessus,

L'administration simullanée d’acide tiaprofénigue avec les produits suivanis nécessite une surveilfance rigoureuse de F'état
clinique et biclogique du malade,

Associations déconseillées :

Anticoagulants oraux : augmentation du risque hémorragique de Tanticoagulant oraf (inhibition de la fenction plaquettaire ot
agression de la mugueuse gastroduodénale par les AINS). Si 'association neg peut &tre évitée, surveillance clinigue et
biologigue étroite,

Autres AINS (y compris les salicylés 4 fortes doses) : augmentation du risque ulcérogéne et hémorragique digestif (synergie
additive).

Héparines (voie parentérale) : augmentation du risque hémorragique (inhibition de ia fonction plaquettaire et agression de
la muqueuse gastroduodénale par tes AINS). Si I'association ne peut &tre évitde, surveillance clinique (et biologique pour
les héparines non fractionnées) étroite. Ne pas dépasser quelques jours de fraitement par FAINS.

Lithium (décrit avec fe diclofénac, fe kétoproféne, lindométacine, la phényibutazone, le piroxicam) : augmentation de la
lithémie pouvant atleindre des valeurs foxiques (diminution de 'excrétion rénale du fthium). Si Fassociation ne peut étre
évitée, surveiller étroitement ia lithémie et adapter la posologie du lithium pendant 'association et aprés 'amét de FAINS,
Méthotrexate (ufilisé & des doses supérieures & 15 mg/semaine) : augmentation de la toxicité notamment hématologique du
méthotrexate {diminution de la clairance rénale du métholrexate par les anti-inflammatcires).

Associalions nécessitant des précautions d'emplol ;

Diurétiques, inhibileurs de 'enzyme de conversion (IEC), inhibitewrs de I'angiotensine !l : insuffisance rénale aigué chez le
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malade déshydraté (diminution de la fitration glomérulaire par diminution de la synthése des prostaglandines rénales). Par
ailteurs, réduction de l'effet anlihypertenseur pour les IEC et les inhibiteurs de fangiclensine . Hydrater fe malade, surveilier
ia fonction rénaie en début de traitement.

Méthotrexate (utilisé 4 des doses inférieures 2 15 mg/semaine) @ avgmentation de fa foxicité notamment hémalologique du
méthatrexate (diminution de fa ¢lairance rénale du métholrexate par les anfi-inflammaloires). Coniréle hebdomadaire de
thétmogramme duranl les premiéres semaines de l'associalion. Survelllance accrue en cas d'altération {méme légére) de la

fonction rénale, ainsi que chez i sufet agé.
Pentoxifyliine : augmentation du rdsque hémerragique. Renforcer la surveillance clinique et contrdte plus fréquent du temps

de saighement,
Zidovudine : risque de toxicité accrve sur la lignée rouge (action sur les réticulocytes), avec anémie sévére survenant 8 jours

aprés Vintroduction de I'AINS. Controle de [a NFS et du taux de réticulocytes 8 & 15 jours aprés le début du traitement par
PAINS.

Associalions & prendre en comple :

Béta-bloguants (par extrapolation a partir de lindométacine) : réduction de I'effet antihypertenseur (inhibition des
prastaglandines vasodilatatrices par les AINS).

Ciclosporine, tacrolimus : risque d’addition des effets néphrotoxiques, notamment chez le sujet agé.

Dispositif intra-utérin ; risque controversé de diminution d'efficacité du dispositif intra-utérin.

Thrombolytigues : augmentation du risque hémorragique.

: Anil-agrégants plaquettaires (autres) : ficlopidine, clopidogrel, tirofiban, eptifibatide, abeiximab, iloprost : augmentatmn du
| nisque hemorraglque

Héparines & doses prophylactiques (en dehors du sujel &gé) : augmentation du risque hémorragique.

LY

DCIGROSSESSE et ALLAITEMENT >

Grossesse !

Dans Pespéce humaine, aucuna effet malformatif particulies n'a été signalé. Cependant, des études épidémiclogiques
complémentaires sont nécessaires afin de confirmer I'absence du risque.
Au cours du troisieme trimesfre, tous les inhibiteurs de synthése des prostaglandines peuvenl exposer :

« fe feetus & une toxicité cardiopulmonaire (hypertension pulmonaire avec fermeture prématurée du canal artérief), et 4 un
dysfonctionnement rénal pouvant alier jusqu'a linsuffisance rénale avec oligoamnios,
« la mére el 'enfant, en {in de gressesse, 4 un allongement éventuel du temps de salgnement.

En conséquence, ia prescripon d'AINS ne doit &fre envisagée que si nécessaire pendant les 5 preémiers mois de la grossesse.
En dehors d'utilisations obstélricales extrémement fimitées et qui justifient une surveillance spécialisée, ia prescription d'AINS est

contre-indiquée a partir du 6 # mais.
Allaitement :

Les AINS passant dans le lait maternel, par mesure de précaution, il convient d'éviter de les administrer chez ta femme qui aliaite.

DC/CONDUITE et UTILISATION DE MACHINES >

Prévenir les patients de l'apparition possittie de vertiges.

DC/EFFETS INDESIRABLES b

- Effets gastro-intestinaux :
Ont été habituellement rapportés des froubles gastro-intestinaux a type de nausées, diarthées, vomissements, douleurs

épigastiques, ulcéres, perforations, cofite hémorragique, hémormragies occultes ou non, Celles-ci sont d'autant plus fréguentes
que la posologie utilisée est élevée et nécessitent l'arrét immédiat du traifement.

- Réactions d’hypersensibifité :

« dermatologiques : rash, urlicaire ef aggravation d'urticaire chronique, prurit, purpura. Rares cas d'érythéme polymorphe et
d'éruptions bulleuses (syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyeli) récessitant I'arrét immédiat du tratement.

Passibilité exceptionnelle de phoiosensibilisation
respiratoires : fa survenue de crise d'asthme peut étre liée chez certains sujets 4 une allergie 3 I'aspirine ou & un AINS {cf

Contre-indications) ;
générales ; malaise général avec hypotension, cedémes de Quincke, choc anaphylactique, aggravation d'urticaire

chronique.

- Effet sur le systéme nerveux central ; sensalions verigineuses, rares.

~Autres :

- rfénaux : insuflisance rénale, réversible ;
wrinaires : des troubles urinaires (cystalgle dysurie et pollakiurie}, une hématurie ou une cystite peuven! survenir. Des cas
graves ont €lé exceptionnellement rapportés lorsque le traitement a &té poursuivi. Ces troubles sont réversibles 3 farrét du

fraitement.

- Modifications biclogiques ; exceptionneliement, anomalies des tests hépatiques, thrombocylopénie.

DC/SURDOSAGE =
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En cas dintoxication massive, e risque est surfout gastro-intestinal.
Transfer immédiat en miliev hospitalies.

£yacuation rapide du produit ingéré par favage gastrique.
Traitemen! symptomatique,

PP/PHARMACODYNAMIE S

Anti-inflammatoire non stéroidien (M : systéme locomoleur).

L'acide tiaprofénique est un anti-inflammatoire non stéraidien, appartenant au groupe des propioniques, dérivé de lacide
aryl-carboxylique.

it posséde les propriétés suivantes :

« activité anfalgique,

» activité antipyrétique,

« activité anti-inflammatoire,

. inhibition des fonctions plaguettaires.

L'ensemble de ces propriétés est li¢ a une inhibition de la syathése des prostaglandines,

)

PPIPHARMACOGINETIQUE

Aprés administration orale unigue chez Thomme :

. Absorption : essentiellement ducdénale, rapide, avec Cmax obtenue, en moyenae, 1 heure pour Surgam 100 mg et entre

40 minutes et 2 heyres powr Surgam 200 mg aprés l'ingestion.

Distribution : la demi-vie d'éfimination varie de 1,5 a 2,5 heures, indépendamment de la dose ingérée. L'acide tiaprofénigue
ou ses métabolites se distribuent dans tout l'organisme. Il y a un passage transplacentaire et i existe un faible passage
dans le lait maternel.

Liaison aux protéines plasmatiques : 98 %.

Excrétion : elle est essentieliement rénale. il n'y a pas d'accumulation aprés absorption orale unique ov multiple d'acide

tiaprofénique chez les sujets & fanction rénale normale. Chez des sujets ayant une clairance de la créatinine inférieure &
30 mifmin, it y & une augmentation de la demi-vie d'élimination atteignant 4 a 5 heures.

BP/CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION S

Comprimé & 100 mg : A conserver 3 une température ne dépassant pas 25 °C.

LISTE it

AMM 317 792.8 {1974/96 rév 13.03.2003) 100 mg.
323 994.8 (1980 rév 14.05.1998) 200 mg.
PRIX : 5,58 € (30 cp 100 mg).
5,58 € (15 cp 200 mg).
Remb S4¢ s0c 4 65 %. Collect. AF.

Laboratoires GRONENTHAL
100-102, rue de Villiers. 92308 Levallois-Perret cdx
Tal: 01 41 49 45 80 Fax : 0t 41 49 45 70
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*HYPERIUM®

rilmenidine

FORMES et PRESENTATIONS >

Comprimé & 1 mg {gravé « H » au recto et au verso, blanc) :
Boite de 30, sous plaquettes thermoformees.
Modéle hospitalier : Bolte de 100, sous plagueties thermoformées unidoses.

COMPOSITION >

l L po |

lRiImenida‘ne {DCI) dihydrogénophosphate exprimé en rilimenidine " 1 mg 1
Excipients : lactose, cellulose microcristalline (Avicel PH 102}, paraffine, carboxyméthylamiden sodique, silice colloTdale (Aérosil 200},
stéarate de magnésium, talc, cire d'abeille blanche,

DCANDICATIONS >

Hypertension artérieile.

DC/POSOLOGIE et MODE D'ADMINISTRATION 3

La posoiogie recornmandée est de 1 comprimé par jour, en une seule prise, fe matin,
En cas de résultats insuffisants aprés un mois de traitement, iz posologie peut étre portée a 2 comprimés par jour, en 2 prises

{1 comprimé malin et soir), au débul des repas,
Colf du traitement joumalier :

052 31,03 €.
Par sa bonne acceptabilité clinigue et biologique, Hyperium 1 mg peut étre adminisiré chez 'hypertendu agé et chez I'yperendu

diabétique.
Chez linsuffisant rénal, si la clairance de [a créalinine est supérieure & 15 mifmin, pas de modification posalogique de principe.

Le trailement doit &tre poursuivi indéfiniment,

DC/CONTRE-INDICATIONS =

Absolues

. Etats dépressifs graves.
« Insuffisance rénale sévéra (clairance de la créalinine inférieure & 15 miimin}.

« Sullopride.

Relatives :

« Alcool, bétabloguants utilisés dans Finsuffisance cardiaque {bisoprolol, carvédilol, méteprolol) : ¢f interactions,

DC/MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLO} >

Mises en garde :

MNe jamais interrompre brulatement le traitement, mais diminuer progressivement la posologie.

Précautions d'empioi :

Comme avec tous fes antihypertenseurs, chez les malades présentant des antécédents vasculaires récents (iclus, infarctus du
myocarde), Fadministration d'Hyperium 1 mg se fera sous surveillance médicale régufiére.

. Lz prise dalcool est déconseillée pendant le traitement.

Dans linsuffisance rénale, si la clairance de la créatinine est supérieure 4 15 mlimin, aucune modification posologique n'est
nécessaire, .

+ En¥absence dexpérience documentée, ne pas prescrire chez I'enfant,
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DC/ANTERACTIONS >

Interactions médicamenteuses :

Associations conire-indiquées :

+ Sullopride : fAsque majoré de {roubles du rythme ventricutaire, notamment de forsades de poinles.

Associations déconseillées :

« Alcool : majoration par I'afcool de P'effet sédalif de ces subslances. L'altération de s vigilance peut rendre dangereuses la

conduite de véhicules el Fufilisation de machines. Eviler la prise de boissons alcoolisées et de madicaments cantenant de Ialcool.
Bélabloquants utilisés dans linsuffisance cardiaque (bisoprofol, carvédilol, métoprolol} : diminution centrale du tonus sympathigue
et effet vasodilatateur des antihyperienseurs centraux, préjudiciables en cas d'insuffisance cardiaque traitée par bétabloquant et

vasodilatateur.

-

Assaciations nécessilant des précautions d'emploi :

= Bacloféne : majoration de l'effel antihyperenseur ; surveifance ge la pression artérielle et adaptation de la posologie de
'anlinyperienseur si nécessaire,

Bélabloguants ; augmentalion importante de la pression artérielle en cas d'arrét brutal du traitement par Pantihyperienseur
central. Eviter I'arrél brutal du traitement par l'anthypertenseur central. Surveillance clinique.

Médicaments donnant des torsades de poinles (saul sultopride) : antiarythmigues de classe la (quinidine, hydrequinidine,
disopyramide) ; antiarythmigues de classe il {amiodarone, dofélilide, jbutiide, sotaiod) ; certains neurdleptiques -
phéncthiaziniques (chlorpromazine, lévomépromazine, thioridazine), benzamides (amisulpride, sulpiride, tiapride), butyrophénones
(dropéridol, halopéridol}, autres neurcieptiques {pimezide) ; autres : bépridil, cisapride, diphémanil, érythromycine 1V, halofantrine,
mizolastine, moxifloxacine, pentamidine, spiramycine IV, vincamine IV : risque majoré de troubles du rythme ventricuiaite,
notamment de lorsades de pointes. Surveiliance clinique et électrocardiographique.

Associations & prendre en comple

Alphabloquants : majoration de I'effet hypotenseur, Risque d'hypotension orthostatique majoré.

Amifostine : majoration de l'effet antinypertenseur.

Corlicoides, l&lracosactide (voie générale}, saul hydrocortisone employée comme {raitement substitulit dans la maladie
d'Addisen | diminulion de l'effel antihypertenseur (rétenlion hydrosodée des corticoides).

Neuroleptiques, anlidépresseurs imipraminiques : effet antifypertenseur et risque d'’hypotension orthostatique majoré {effet

additif).

Aulres dépresseurs du SNG @ derivés morphiniques {anatgésiques, antitussifs el traitements de substilulior), benzodiazépines,
anxiolyliques autres que benzodiazépines, hypnotiques, neuroleptiques, antihistaminiques H, sédalifs, antidépressewrs sedalifs
(amitriptyline, doxépine, mianséring, mirazapineg, {rimipramine), autres antihypertenseurs centraux, bacloféne, thatidomide,
pizotiféne, indoramine : majoration de la dépression centrale. Laltération de la vigilance peut rendre dangereuses la conduile de

véhicutes el P'utiisation de machines.

DC/GROSSESSE et ALLAITEMENT >

Grossesse @

Comme pour loute motécule aouvelle, I'administration d'Hyperium 1 mg doit étre évitée chez [a femme enceinte, bien quaucun effet
teratogéne ov embryotoxique n'ail éé observé lors des expérimentations animales,

Allaitement :

Hyperium 1 mg &lant excrélé dans le lail, son administration est déconseillée pendant la période d'allaitement,

DC/CONDWTE et UTILISATION DE MACHINES 2

Les éludes 3 double insu contre placebo n'ont pas montré d'effel d'Hyperium 1 mg sur la vigilance aux doses thérapeutiques {1 ou
2 prises guotidiennes de 1 mg). En cas de dépassement de ces doses ou d'associalion & des médications susceptibles de diminuer la
vigilanice, il convient cependant d'altirer 'attention des conducteurs de véhicules et des utilisaleurs de machines sur la possibilité de

somnolence.

DC/EFFETS INDESIRABLES S

Ala dose de 1 mg en une prise guotidienne, au cours des études contrélées, lincidence des effels indésirables est comparable a celle

ohservée sous placebo.

A la dose de 2 mg par jour d'Hyperium 1 mg, les études conlrdlées comparatives, versus clonidine & la dose de 0,15 a 0,30 mgfjour ou
afphaméthyldopa 2 la dose de 500 & 1 000 mgfjeur, ont monfré que lincidence des effets indésirables élait sigaificativement inférieure
a celle observée sous clonidine ou alphamethyidopa. . TR

Les effets indésiratles sont rares, bénins et Iransitoires aux doses thérapeutiques : asthénie, palpitations, insemnie, somnalence,
fatigue a l'effort, gastralgies, sécheresse de bouche, diarrhée, éruplion cutanée ; exceptionnellement : extrémités froides, hypotension
orthostatique, troubles sexuels, anxiélé, syndrome dépressif, prurit, cedémes, crampes, nausées, constipation, bouffées de chaleur.

DC/SURDQOSAGE S

Avcun cas d'absorplion massive n'a elé signalé. Les symptdmes prévisibles dans une telle éventualité seraienl une hypotension
marquée et des troubles de la vigitance. Le frailement préconisé, en plus du lavage gastrique, peut faire appel aux
sympathomimetiques. Hyperium 1 mg est faiblement dialysable.

PP/PHARMACODYNAMIE >

Hyperium 1 mg, oxazciine & propriéiés antihypertensives, agit a la fois sur les structures vasomotrices bulbaires el en périphérie,
Hyperium 1 mg posséde une sélectivité plus grande pour les récepleurs aux imidazolines que pour les.alpha-2 adréncrécepleurs
cérébraux, ce qui le différencie des alpha-2 agonistes de référence. ,

Hyperium 1 mg exerce un effel antihypertenseur dose-dépendanl chez le ral génétiquement hypertendu. Hyperium § mg ne
s'accompagne des effels neuropharmacologiques centraux habituellement observés avec tes aipha-2 agonistes qu'a des doses
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supérieures & la dose anlinyperensive chez l'animal. U'efiet sédatif central, notamment, semble moins marqué.

Celte dissociation entre 'aclivité anlihyperiensive et les eflets neuropharmacologiques est confirmée chez 'homme.

Fyperum § mg exerce une aclivilé antihyperiensive dose-dépendante sur les pressions artérielles systolique et diastolique en position
couchée et debout.

Aux doses thérapeutiques, T mg par jour en une prise ou 2 mg par jour en deux prises, les éludes a double insu contre placebo et
produit de rélérence ont démontré Yefficacilé antihyperlensive d'Hyperium 1 mg dans I'hypestension artérielle Iégére et modérée. Cette
elficacilé se maintient au cours du nycthémére et & leffort. Ces résultais sont confirmés & long terme sans échappement
thérapeutique.

Ala dose de 1 mg par jour, les éludes 4 double insu contre placebo ont montré quHyperium 1 mg ne modifie pas les tests de
vigitance ; lincidence des effets tatéraux (somnolence, séchesesse de bouche, constipation) ne différe pas de celle du placebao.

A la dose de 2 myg par jour, les éludes a double insu contre alpha-2 agoniste de référence administré & dose equihypotensive ont
montré gue lincidence de ces effets latéraux est significativement inférieure en inlensilé el en fréguence sous Hyperium 1 mg,

Hyperium 1 mg, aux doses thérapeutiques, respecle la fonction cardiaque, n'eniraine pas de rétention hydrosodée et ne perturbe pas

'équilibre méiabolique :

Hyperium 1 mg garde une aclivité antihypertensive significative 24 heures aprés la prise, avec bzaisse des résistances
périphériques lotales, sans vanation du débit cardiaque. Les indices de confractililé et U'élecirophysiclogie cardiagues ne sont pas
: modifies ;

; Hyperium 1 mg respecte Fadaplation & forthostatisme, en particulier chez le sujel 3gé, et Padaplation physiclogique de la

lréquence cardiague & Peffort ;
Hyperium 1 mg rentraine pas de varatlion du débif sanguin rénal, de la filkation gioménulaire ou de i3 fraction de filtration et ne

i modifie pas |2 fonction rénale ;
H Hyperium 1 mg respecte ia glycorégulation, y compris chez le diabétique insulinodépendant ou nen, el ne modifie pas les

paramétres du métabolisme lipidique.

¢ PPIPHARMACOCINETIQUE >

- Absorption :

Rapide : la concentration plasmatique maximale, de 3,5 ng/ml, est alteinte 1 h 30 4 2 h aprés 'absorption d'une dose unique de

1 mg de riimenidine.
Totale : la biodisponibilité absolue est de 100 %, sans effet de premier passage hépatique.
Régutigre : les vanations inlerindividuelles sond faibles et Ingestion concomilarte d'atiments ne modifie pas la quantité

tiodisponible | le laux d'absomption ne varie pas aux doses thérapeutiques recommandées.

= Distribution :
La liaison aux protéines plasmatiques est inférieure 4 10 %. Le volume de diskibution est de 5 Ifkg.

~ Métabolisme ©
Hypedum 1 mg est irés faiblement biolransformé. L.es meétabolites sont retrouvés a I'étal de traces dans les urines et sont issus de

I'hydrolyse du cycle oxazaline ou e son axydation. Ces métabolites nont pas d'activité alpha-2 agoniste.

- Efimination : .
Hyperium 1 mg est élimine essentieliement par vaie iénale : 55 % de la dose administrée est excrétée sous forme inchangée dans les

urines. La clairance rénale représente les deux ters de la clairance tofale.
La demi-vie d'élimination est de 8 heures ; elle n'est modifiée ni par iz dose administrée, o en administration répétée. La durée d'action

pharmacologique est plus longue, I'activilé antihypertensive se maintenant de fagon significative 24 h aprés la demiére prise, chez
I'hypertendu traité a la dose de T mg par jour.
En administration répétée, I'dtat d'équilibre est atteint dés le 3 © jour ; I'stude des taux plasmatiques pendant 10 jours mentre leur

stabilité.
La surveillance 2 long lerme des taux plasmatiques chez le patient hypertendu (Yraitement pendant 2 ans} a dtabli que fes
concentrations plasmatiques d'Hyperium 1 mg reslent stables.

- Chez le sujet Agé : les éiudes de pharmacocinétique chez les patients agés de plus de 70 ans montrent une derni-vie d'élimination
de 12 h. ’

- Chez Finsuffisant hépatique : la demi~vie d'@limination est de 11 heures.

- Chez Iinsuffisant rénal : du fait de son élimination essentisfement rénale, un ralentissement de I'élimination est obsenve,
prapodtionnel au degré de linsuffisance rénale. Chez les patients atleints d'une insuffisance rénale sévére (clairance de {a créatinine
inférieure a 15 mifmin), ia demi-vie d@limination est d'environ 35 heures.

LISTE ¢

CAMM 329 469.2 (1987 rév 22.08.2003) 30 cp.
558 338.3 {1894 rév 22.08.2003) 100 cp.
PRIX : 15,52 € (30 comprimés).
Remb Séc soc & 65 %. Collect.

BIOPHARMA
Info médic :

29, rue du Ponl, 92578 Neuilly-sur-Seine ¢dx
Tel: 0355726000, Fax: 01557272 11
Les Laboratoires Servier
22, rue Gamier, 92578 Neuilly-sur-Seine ¢dx
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LIGAFLEX CLASSIC THUASNE

Atielie de poignet d'immobilisation, rigide. Constituée d'une piéce
de tissu aéré avec renforts, Découpe anatomique, revéiue face inter-
ne de mousse pour un comdort optimal. Réglable par 3 bandes de fixa-
tion autoagrippantes, 2 baleines radiotransparentes, conformables,
gainées de plastique et insérées sous un fourreau permettent Fimmo-
bilisation de l'articulation. Fermelure par bande veicro. Coloris : noir.
Conditionnement : boite carton. Entratien : lavable a l'eau savonneuse
3 40°C aprés avoir enlevé les attelles métalliques, sécher & plat loin
d'une source de chaleur.

Marquage CE.
Indications : entorses bénignes, tendinites, immobilisations postchi-

rurgicales du poignet, rhumatismes en phase inffammatoire, reprise
du spoit.

Mesures : circoniérence du poignet. Préciser main droite ou main
gauche,

Composition : mousse polyuréthane 41 %, colen 32 %, polyamide
27 %.

Article agréé sur la LPPR. Titre I, Chapilre | du cahier des charges.
Remboursement SS sans entente préalablte. Attention, un prix public
maximal peut étre mentionné sur fa vignette.

droite, taie 1 (1ef. 2435) _....ommemvinn unité 7684734 31,25 PPM 550 4164 T
droite, taile 2 (rel. 2435) 7684740 31,25 PPM 550 4184 T
droite, taffie 3 {ref. 2435) 7684757 31,25 PPM 550 4164 T
deole, talle 4 {rel. 2438) . 7684763 31,25 PPM 550 41,64 T
7684786 31,26 PPM 550 4164 T
7684792 31,25 PPM 550 4164 T
7684800 31,25 PPM 550 4164 T
7684817 31,25 PPM 550 4184 T

gauche, ke 2 (ref. 2436) ...
gauche, talle 3 (ref. 2436) ..
gauche, iatfle 4 {rel. 2436} ..

GRTHESES DE POIGNET POUCE - DETERMINATION DES TAILLES
Taile 1 2 3 4
Toat de poigact 13-15 15-165 165 - 185 165 -20
{encm)

LIGAFLEX EVOLUTION THUASNE

Attelie de genou ligamentaire articulée, renforcée biaxiale.
Genouillére de contention ligamentaire munie de renforts Jatéraux de
grande hauteur, d'une articulation polycentrique biaxtale maintenue
par une patte centrale, de 5 sangles autoagrippantes réglables et
dune butée antitecurvatum permeifant de maintenic le genou en
flexion et d'éviter 'extension. Evidement rotulien avec centrage par un
anneau rotulien de silicone avec fenéire, large ouverture arriére du
creux poplité. Dimensions : hauteur 38 cm. Colosis : noir el bleu.
Conditionnement : sachet plastique. Entretien : lavable & la main 40°C.
Indications : entorses simples, entarses compliquées, périodes pos-
topératoires, convalescence, rééducation, contention fonctionnelie en
cas d'hyperlaxité.

Mesures : circonférence du genou.

Composition : viscose 76 %, élasthane guipé 24 %, renforts laté-
raux en alliage aluminium cuivre, anneau en silicone.

Articie agréé sur la LPPR. Titre [}, Chapitre | du cahier des charges.
Remboursement $8 sans entente préalable, Attention, un prix public
maximal peut &tre mentionné sur 1a vignette.

taiie 1 unilé 7094518 84,35 PPM 55010229 7
taifie 2 unité 7094524 84,35 PPM 55010229 T
taille 3 it 7094520 84,35 PPM 550102,28 1
taille 4 unité 7094547 84,35 PPM 55010229 T
taitie 5 unté 70894553 84,35 PPM 550102290 T
tafie 6 Wit 7331042 H4,35 PPM 55010220 T
GENOULLERES - DETERMINATION DES TAILLES
Taibe 1 2 3 4 5 6
Tour de genau
31-33 34-36 3738 40-42 43-45 46448
{en cm)
LIGAFLEX EVOLUTION ROM THUASNE

Attelle de genou ligamentaire articulée, avec contrdle d’amplitu-
de (ref. 2376). Atielle en tissu élastique tous sens, contention forte,
munie de renforts latéraux métalliques renforcés par une patte centra-
le de maintien et reliés par une charniére polycentrique permettant un

Marquage CE.

—ocPap—

Composition : viscose 76 %, élasthane guipé 24 %, renforts Mty
ligues. "
Artigle agréé sur iz LPPR. Titre i, Chapitre ! du cahier des chargeg
Remboursemen! S5 sans entente préalable. Attention, un prix pupy,
maximal peut étre mentionné sur la vignette. ¢

taille ¥ urité 7476131 116,75 PPM 55010229 1
taifie 2 nité 7476148 116,75 PPM 5301025 T
taifle 3 unité 7476154 116,75 PPM 5507025 1
taitie 4 unitd 7476160 116,75 PPM 5501029 T
taille 5 unilé 7476577 116,75 PPM 550 2,28 1
tailie 6 urité 7476183 116,75 PPM 5501029 ¢
GENOUILLERES - DEFERMINATION DES TAILLES 1

Taite 1 2 3 « 51

i

Tour de genou —t
(en cm) 313 24-36 37-39 4042 43-45 4645 f
—

LIGAFLEX G2 THUASNE

Genouillere ligamentaire de contention & renforts articuiés, gy
dement rotulien {ref. 2370). Elastique en largeur, extensible en |,
gueur, renforts métalliques latéraux arficulés et amovibles, articulatios
biaxiale avec butée anfirecurvatum, anneau rolulien avec fendlg
Assure la stabilité et fa maitise des mouvements fatéraux, rotatoires
et de flexion. Maintenue par 2 sangles semicirculaires et 1 sangte (ot
le, réglables par systéme velcro, avec capitonnage ardére qui dvite Iy
formation des piis intérieurs, Peut &tre portée en longue durée sang
irritation de la peau. Dimensions : hauteur 34 cm. Coloris - blang.
Conditionnement : boite carton. Entretien : lavable & fa main 40°C
enlever les renforts métalliques. ’
Marquage CE.

indications : entorses simples, entorses compliquées,

Mesures : circonférences de la cuisse 14 cm au dessus du genou el
du mollet 12 cm au dessous du genow.

Composition : polyester 45 %, élastodiéne guipé 35 %, élasthane
guipé 20 %.

Article agréé sur la LPPR. Titre I, Chapitre | du cahier des charges.
Remboursement S5 sans entente préalable. Attention, un prix public
maximal peut &tre meniionné sur ia vignelie.

taifle 1 unité 7910892 28,50 PPM 550 2446 T
taille 2 unité 7910900 28,50 PPM 550 24467
talle 3 (wité  7H10%17 2B,50 PPM 550 2446 T

faflie 4 wAitd 79106523 28,50 PPM 550 24467
taile 5 wité 7910946 2850 PPM 550 2446 T
taile 6 uité 7910852 2850 PPM 550 24451
GENOUILLERES - DETERMINATION DES TAILLES J
Taite 5 2 3 A 5 _g
- -
ous 92 USSE | 4g 4 4144 4447 4750 5053 535
EnCm] R
Tour de kel ]
ource MOl g 3134 3497 3740 a0-43 o5 |
en cm) S
LIGAFLEX IMMO THUASNE

Attelle de genou universelle d'immobilisation en extension du
genou. Constituée de pigces en mousse fine, surpiquées a leurs
extrémités par un galon, assemblées sur toute la hauteur par un sys-
tame autoagrippant régtable en targeur. Renforcée par 1 jeu de 4 écis-
ses amovibies, conformables et radiotransparentes, 2 iatérales el 2
posiérieures. Evidement rotulien, taille unigue, systéme de fixalion
réglable par 6 attaches en plastique et sangles autoagrippantes.
Entretien - lavable a la main & 40°C, sécher & plat. Conditionnement:
boite carton.

Indications ; immobilisations en extension du genou aprés interven-
tions telles ligamentoplasties et ostéotomies. Entorses et conlusions
en traumatologie. Polyarthrites, arthrites, hémarthroses, hydrarthro-
ses.

Conseils d'utilisation : modeler les éclisses latérales et postérieu
avant la mise en place.

Mesures : hauteur du sol au pli de l'aine.

Composttion : mousse.

Article agrée sur la LPPR. Titre If, Chapitre | du cahier des charges-
Remboursement SS sans entente préalable. Attention, un prix pubiic
maximal peut stre mentionne sur la vignette.

res

réglage précis de FMimmobilisation en flexion ou en extension. Conted- . "
ie%egl"amplitude de 1a flexion et de I'extension par pas de 207 {de 10 tafe 1 unté 7142134 4475 PPM 5,50 57r§: 'T‘
a 1107). Fixation par 2 larges sangles réglables par sysiéme velcro, tatke 2 une - 7162140 44,75 PPM 550 STy T
Evidement rotulien, évidement du creux poplité. Coloris - noir. Condi- 13 unié 7141815 44,75 PPM 550 S723
tionnement : boite carton. Entretien : lavable a fa main, enlever au pré- e wiié 7141703 4475 PeM 550 51237
alable les articulations. ey
ATTELLES - DEVEAMINATION DES TAILLES B
indications : rupture des ligaments croisés, enlorses moyennes et Taille 1 2 3 E—
entorses graves des ligaments latéralsx, instabilité du genou. Hauteur ‘_"
Mesures : circonférence du genou. {en om) 50-%0 60-70 70-80 >80
B.P. Préparateur en pharmacie SUJET Session 2005
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