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COMMENTAIRE TECHNIQUE ECRIT

Ne pas utiliser I'encre rouge ou les surligneurs
pour la rédaction des copies : ils sont réservés a la correction.

Des que le sujet vous est remis, assurez-vous qu’il est complet.
L.e sujet comporte 19 pages, numérotées de 1/19 3 19/19

L’annexe numérotée 3 (tableau des spécialités) (page 19/19)
est a rendre avec la copie

L’usage de la calculatrice et des documents personnels
I West pas autorisé.
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Rédiger le commentaire technique écrit de I'ordonnance en page 3/19 en indiquant les
remarques qu'entraine la prescription sur les points suivants :

PN~

5.
6.

recevabilité de l'ordonnance,
analyse des spécialites : rendre le tableau annexe 3 (page 19/19) avec la copie,
analyse du dispositif médical si prescription,
analyse globale de la prescription :
* but thérapeutique,
« association(s) bénéfique(s),
* interaction(s) médicamenteuse(s) et/ou contre-indication(s) et/ou posologie(s)
anormale(s) éventuelle(s),
¢ conclusion de I'analyse globale,
s déliviance,
formalités de déliviance,
conseils au patient.

La substitution n’est pas exigée, mais les génériques pourront figurer sur la
prescription.

Quelles que soient les conclusions quant & la recevabilité de l'ordonnance ou les
contre-indications, les interactions, les posologies, analyser chacun des éléments
prescrits en donnant, pour chaque point de l'analyse, les explications scientifiques et
techniques, les solutions retenues. Indiquer les conseils donnés au patient pour 'ensemble
de la prescription,

LISTE DES DOCUMENTS PRESENTES EN ANNEXES

ANNEXE 1 — Monographies du Vidal®

BISEPTINE solution page 4/19 4 5/19

FUCIDINE créme page 6/19 & 8/19

PRIMALAN sirop page 8/19 & 12/19

DOLIPRANE 200mg suppositoires page 13/19 a 17/19

COPRESSES STERILES 7,5cm/7,5cm page 18/19

ANNEXE 2 - Tableau des doses maximales page 18/19

ANNEXE 3 — Tableau des spécialités (a rendre avec la copie) page 19/19
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Docteur Jean MONOT
Médecine générale
Rue des Anges

45000 ORLEANS
02.38.00.00.00

Consultations sur rendez-vous
de 8h30 a12h et de 16h 4 19h
N°® 451 06617 1

Orléans le, (dafe de F'examen)

Théo MARTIN,
26 mois, 14kg

BISEPTINE solution 1 flacon

Appliquer 2 fols par jour sur les vésicules jusqu'a cicatrisation.

FUCIDINE créme 1 tube
Appliquer 2 fois par jour sur les vésicules infectées.

PRIMALAN sirop 1 flacon
1 cuiilérée mesure le matin et 1cuillérée mesure le soir au coucher.

DOLIPRANE suppositoires 200mg
1 suppo 4 fois par jour pendant 3 jours

Compresses stériles 7,5 cm X 7,5 cm 1 boite de 10 compresses

A utiliser pour le nettoyage,

SIGNATURE

En cas d'urgence vitale appeler le 15

En cas d'urgence pour joindre un médecin, composer e 06.12.13.14.15
Membre d'une assoclalion agréée, le réglement des honoraires par chéques est acceplé
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ANNEXE 1

VIDAL 2012
Médicaments
Mise & jour du 26/03/2012

*BISEPTINE®
chlorhexidine, benzalkonium chlorure,
alcool benzylique

Formes gt
présentations | Composilion|Indications | Posologie et
mode d'adminisiration} Contre-indications | Mises en
garde el précautions d'eniplei|Interactions | Effets
indésirables | Pharmacodynamie fIncompatibilités | Modal

ités de conservation|Prescription/délivrancefprise en
charge

FORMES et PRESENTATIONS

Solution pour application focale ;

Flacon pulvérisateur de 100 mi.

Flacon de 250 mi.

Modéle hospitalier ; Flacons de 40 ml et de 500 ml.

COMPOSITION

iChlorhexidine {DC{) gluconale 250 mo}
iBenzalkonlum chiorure (DCI) 25 mg
IAlcool benzylique (DCI} 4 mj

Excipient : eau purifiée.

INBICATIONS

*  Anlisepsie des plaies chirurgicales et
traumatiques peu profondes.

o Traitement d'appoint des affeclions
dermatologiques primilivement bactériennes
ou susceptibles de se surinfecler.

s Aniisepsie de la peau du champ opéraloire,

Rermarque : Les agents anfisepliques ne sont pas
stérilisants ; ils réduisent temporairement le nombre de
micro-organismes.

POSOLOGIE ET MODE
D'ADMINISTRATION

* Peaulésée : en régle générale, 1 application
2 fois par jour,

*» Préparation de la peau saine : 2 applications
successives correspondant respectivement 4
la phase de netloyage/détersion et a la phase
d'antisepsle.

CONTRE-INDICATIONS

¢ Hypersensibilitd connue & l'un des constituants
(chlorhexidine ou famille des ammoniums
quaternaires).

* Ce produit ne doit pas étre mis en contact
avec le cerveau et fes méninges, Yoeil, nl
pénéirer dans le conduit auditif en cas de
perforation tympanique.

*  Ce produit ne doit pas étre utilisé sur fes
mugqueuses, notamment génitales {risque de
balanite ou de vaginite érosive).

» Ce produit ne doit pas étre utilisé pour Ia
désinfection du matériel médicochirurgical.

MISES EN GARDE et PRECAUTIONS
D'EMPLOI

En l'absence de données sur la résorption cutanée, le
risque d'effets systémiques ne peut &tre exclu.

lis sont d'autant plus a redouter que F'antiseptique est
utilisé sur une grande surface, sous pansement
occlusif, sur une peau lésée, notamment brilée, une
muqueuse, une peau de prématuré ou de nouriisson
{en raison du rapport surface/poids et de Feffet
d'occlusion des couches au niveau du siége).

Dés l'ouverture d'une préparation anliseptique, une
contfamination microbienne est possible.

Des cas de brilures ont &té rapporiés lors de
Futilisation de bistouri électrique aprés application
d'antiseptique a hase d'alcool, liés & 1a présence de
produit résidusel. Il convient donc de s'assurer, aprés la
préparation du champ opératoire, du séchage complet
du produit et de I'absence de quantités résiduelles de
produit qui auraient pu couler, notamment au niveau
des plis cutanés et du drap de la table.

INTERACTIONS

Interactions médicamenteuses :

Compte tenu des interférences possibles, Femploi
simuliané ou successif d'antiseptiques ou de savon est
& éviter, sauf avec les autres composés cationiques.
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EFFETS INDESIRABLES

* Risque d'allergie locale, se manifestant
généralement par un eczéma de contact,
nolamment en cas d'ulilisation sur fa peau
lésée, les muqueuses el les ulcérations des
membres inférieurs avec possibilité
d'aggravation d'une lésion surinfectée.

» Risque d'allergie générale pouvant aller, dans
de irés rares cas, jusqu'au choc
anaphylactique.

PHARMACODYNAMIE

Antiseptiques et désinfeciants {code ATC : DOSAC02 ;
D : dermatologie).

Antiseptique a large specire bactéricide, fongicide.

Activité antiseptique éfargie sur les germes Gram +,
Gram -, ainsi que sur Candida albicans.

L'efficacité propre de chaque constituant actif est
potentialisée par la présence des 2 autres.

De plus :

+ |e chlorure de benzalkonium confére des
propriétés légérement délergentes a la
solution ;

s [alcool benzylique, a la concentration ulilisée,
exerce une activité iégéremeant anesthésique
et analgésique locale.

INCOMPATIBILITES

La chlorhexidine et le chlorure de benzatkonium ne
doivent pas 8tre associés avec les savons et les
composés anionigues,

MODALITES DE CONSERVATION

Flacons de 40 mi, 250 mi ef 500 mi ;

Durée de conservation : 3 ans.

Pas de précautions particulidres de
conservation,

Flacon pulvérisateur (100 mi} :

Durée de conservation ; 2 ans,
A conserver a une température ne dépassant
pas 25 °C.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN
CHARGE

AMM 3400933576363 (1993, RCP rév 15.06.2009)
40 ml,

3400932913282 (1987, RCP rév 15.06.2009)
100 ml,

3400233054212 (1988, RCP rév 15.06.2009)
250 mil.

3400932913343 (1987, RCP rév 15.086.2009)
500 mi.

Prix :4,04 suros (ffacon de 100 mi),

3,81 euros (flacon de 250 ml},

Flacons de 100 ml et 250 mi : Remb Séc¢ soc a
30 %. Collect. AP,

Modéles hospilaliers : Collect.

BAYER SANTE FAMILIALE
33, rue de I'Industrie. 74240 Gaillard
Tél: 04 5087 70 70
Service clients : Tél: 04 74 02 27 27
info médic/Pharmacovigilance :
Té&l: 04 50 87 90 90
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VIDAL 2012
Médicaments
Mise a jour du 15/05/2012

*FUCIDINE® ¢créme et pommade
acide fusidique

Formes et
présentations| CompositionfIndications | Posologie et
maode d'administration| Contre-indications | Mises en

garde et précautions

d'emploi} Interactions | Fertilité/grossesse/allaitement | Eff

sls

Indésirables|Surdosage | Pharmacodynanie | Pharmaco

cinétigue | Modalités de conservationjModaliiés

manipulation/élimination | Prescription/déliviance/prise

en charge

FORMES et PRESENTATIONS

Créme a2 %: Tubede 15g.
Pommade & 2 % : Tube de 15 g.

COMPOSITION

Acide fusidigue (DCH) 300 mg

Excipients : butythydroxyanisole, alcosl céiyiique,
glycérol & 85 %, paraffine liquide, sorbate de

potassium, polysorbate 60, vaseline, eau purifiéa.

Pom

Acide fusidique (DCH) sel de sodium’ 300 mg

Excipients ; vaseline officinale, lanoline, paraifine
liquide, alcool cétylique.

" Ou fusidate de sodium,

INDICATIONS

Infections de la peau due a staphylocoque et
streptocoque :

»  Impétigos et dermatoses impéliginisées :

o en traitement local uniquement dans

les formes localisées & petit nombre
de lésions ;

o en traitement local d'appaint en
association & une antibiothéraple
générale adaptée dans les formas les
plus étendues.

« Désinfection des gites microbiens
cutanéomugqueux, chez les porteurs sains de
slaphylocoques, et aprés staphylococcle,
notamment furonculose,

Il convient de tenir comple des recommandations
officielles concernant 'utilisation appropriée des
antibactériens.

POSOLOGIE ET MODE
D'ADMINISTRATION

*  Applications locales avec ou sans pansement,
une ou deux fols par jour aprés neltoyage de
ta surface infectée. Eviler I'application en
couche épaisse. Limiler le traitement & une
semains, a titre indicatif.

¢ Laforme créme est plus particulidrement
adaptée aux I&sions suintantes, macérées, et
des plis.

* Ne pas ulifiser la forme pommade sur les
{ésions suintanies macérées, ni dans les piis,
nl sur les vlcdres de jambes,

CONTRE-INDICATIONS

¢  Alfergies a 'antibiotique ou a l'un des
constituanis de 'excipient,

* [nfeclions mammaires lors de Vallaitement en
raison du risque d'absorption du produit par le
nouveau-né,

MISES EN GARDE et PRECAUTIONS
D'EMPLQI

Mises en garde :

» Larésorption et le passage systémique de
I'antibiotique ne sont pas 4 écarter en cas de
lésions épidermiques étendues ot en cas
d'ulceres de jambes.

¢ La sensibilisation par vole cutanée peut
comprometire Futilisation ultérieure par voie
genérale du méme antibiotique (cf Effets
indésirables).

Précautions d'emploi :

¢ Celle forme pharmaceufique n'est pas apte a
&ire appliqués sur 'oell, ni sur Ia face interne
des paupiéres.
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e Ladurée du traitement doit étre limitée car
Fantibiotique utilisé par voie locale peut
sélectionner des germes résistants el favoriser
une surinfection & germes résistants a
l'antibiotigue.

INTERACTIONS

l.es données disponibles a ce jour ne laissent pas
supposer l'existence d'interactions cliniguemant
significatives.

FERTILITE/GROSSESSE/ALLAITEMENT

Compte tenu des données disponibles, 'ulilisation chez
la femme enceinte ou qui allaile est possible. Ne pas
appliquer sur les seins durant allaitement.

EFFETS INDESIRABLES

»  Possibilité d'eczéma allergique de contact, Les
lésions d'eczéma psuvent disséminer a
distance des zones traitées,

¢+ Possibilité de sélection de souches résistanies
a l'antibiotique utilisé focalement, préjudiciable
a l'ulilisation orale (ultérieure) du méme
aniibiotique, Néanmoins, le plus souvent, les
souches résistanies in vivo redeviennent
sensibles aprés un court temps de latence.

¢ Enfonction de l'absorption percutanée du
produit, il faudra veiller 4 ne pas traiter frop
longtemps ni sur de trop grandes surfaces, en
particulier chez le nourrisson {pour cause de
fonction hépatique immature), car on ne peut
tolalement exclure la possibilité d'effets
indésirables au niveau hépatique.

SURDOSAGE

La survenue d'un surdosage est peu probable.

Aucun cas de surdosage n'a été rapporté a ce jour,
Cependant, une apparition de troubles de nalure
hépatique ne peut étre exclue en cas d'application
excessive et sur une grande étendue de peau, chez las
nourrissons notamment.

PHARMACODYNAMIE

Classe pharmacothérapeutique : antibiothérapie locale.

L'acide fusidique est un antibiofique de structure
stérofdienne, de la famille des fusidanines.

Specire d'activité antibactérienne :

Les concentrations criliques séparent les
souches sensibles des souches de ssnsibilité
intermédiaire et ces derniéres, des
résistantes : S <= 2 mg/t et R > 16 mg/l.

La prévalence de la résistance acquise peut
varier en fonction de la géographie et du
temps pour certaines espécss. Il est donc utile
de disposer d'informations sur la prévalence
de la résistance locale, surlout pour le
traitement d'infections sévéres. Ces données
ne peuvent apporter qu'une orientation sur las
probabilités de la sensibilité d'une souche
bactérienne a cet antibiotique.

Lorsque la variabilité de la prévalence de la
rasistance en France est connue pour une
aspéce bactérienns, la fréquence de
résistance acquise en France (> 10 % ;
valeurs extrémes) est indiquée entre
parenthéses.

Espéces sensibles :

*  Aédrobies 4 Gram + : Staphylococcus aureus,
Staphylococcus nion aureus {5-20 %).

s Anaérobies : Clostridium difficile, Clostridium
perfringens, peptosirepiococcus,
Propionibacterium acnes.

Espéces modérément sensibles (in vitrc de
sensibilité intermédlaire) :

*  Aérobies a Gram + : streptococeus.

Espéces résistantes .

* Aérobies a Gram - : acinetobacter,
entérobacltéries, pseudomonas.

Remarque : ce speclre correspond a celui das formes
systémiques de 'aclde fusidique. Avec les

préseniations pharmaceutiques focales, les
concentrations obtenues In situ sont trés supérieures
aux concentrations plasmaltiques. Quelques incertitudes
demeurent sur fa cinétique des concenlrations in siiu,
sur fes conditions physicochimiques focales qui pauveni
modifier 'activité de l'antibiotique et sur la stabhilité du
produit in situ.

L'acide fusidique agil en bloquant les mécanismes de la
synihése protéique des bactéries.

PHARMACOCINETIQUE

L'acide fusidique, compie tenu de ses propriétés fensio-
actives et de son caractére a la fois fipophile et
hydrophile, pénétre bien 4 travers la peau et est
refrouvé dans toutes les couches du tissu cutané st
sous-cutané,
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MODALITES DE CONSERVATION

Durée de conservation (créme et pommade) ! 3 ans.

Creme :
Conserver 4 température ambiante (15 °C a
25 °C).

Pommade :
Pas de conditions particuliéres de
conservation.

MODALITES
MANIPULATION/ELIMINATION

Pas d'exigences particuliéres.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN
CHARGE

LISTE{

AMM 3400932931842 {1987, RCP rév
28.09.2011) créme 15 g.

3400930417034 (1965/85, RGP rév
22.12.2011) pom 15 g.

Prix 3,08 euros {créme, tube de 15 g).

3,06 euros (pommade, tube de 15 g).

Remb Séc¢ soc & 30 %. Coilect,

LEQC Pharma
2, rue René-Caudron. 78960 Voisins-le-Bretonneux
Tel: 0130144000

VIDAL 2012
Médicaments
Mise & jour du 23/05/2012

*PRIMALAN® sirop
méquitazine

Formes et
présentations| Composition}Ingications | Posologie et
mode d'administration|Contre-indications [Mises an
garde et précautions
d'emploil Interactions | Ferlilité/grossesse/ailaiterment| Co
nduite et utilisation de machines]Effets
indésirables] Surdosage | Pharmacodynamie | Pharmaco
cinatigue | Modalités de
conservation | Prescription/déliviance/prise en charge

FORMES et PRESENTATIONS

Sirop : Flacons de 60 ml (soit 24 cuilléres-mesurs de
2,5 ml} et de 125 mi {soit 50 cuilléres-mesure de
2,5 ml}.

COMPOSITION

iMéquitazine {DChH 1,25 mg

Excipients : acide ascorbigue, essence soluble de
mandarine, saccharose, eau puwrifiée. Conservafeurs :
parahydroxybenzoate de méthyle {E 218),
parahydroxybenzoate de propyie (E 216),

INDICATIONS

Traitement symptomalique des manifestations
allergiques ;

* Rhinite allergigue (saisonniére ou
perannuelle).

«  Conjonctivite.

e Urticaire.

POSOLOGIE ET MODE
D'ADMINISTRATION

Voie orale,
Une cuillére-mesure de 2,5 ml contient 1,25 mg de
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mequitazine.
La dose quotidienne en fonction du poids corporel est ;

* ¢ndessous de 40 kg : 1 cuillére-mesure de
1,256 mg par 5 kg de poids ;

*  au-dessus de 40 kg : 8 cuilléres-mesure de
1,25 mg.

Codt du traitement journalier : 0,085 a 0,108 euro(s) par
5 kg.

La dose quotidienne sera répariie en 1 ou 2 prises par
jour.

H peut étre souhaitable de privilégier les prises
vespérales en raison d'un éventuel effet sédatif de la
meéquitazine chez cerfains sujets plus sensibles {enfant,
sujet agé).

CONTRE-INDICATIONS

* Hypersensibilité 4 la substance aclive ou a I'un
des excipients.

«  Trailement concomitant par un médicament
connu pour allonger l'intervalle QT
{amicdarone, arsénieux, bépridil, cisapride,
diphémanil, disopyramide, dolasétron IV,
dofétilide, dronédarone, érythromycine IV,
hydroguinidine, ibutilide, mizolastine,
moxifloxacine, guinidine, sotalol,

+  spiramycine {V, torémiféne, vincamine IV} :
cf Interactions.

+ Palients présentant un syndrome du QT long
congénital.

* Patienis ayant un allongement connu ou
suspecté de lintervalle QT ou un déséquilibre
¢lectrolytique, en particulier une hypokaliémie.

s  Bradycardie cliniquernent significative.

*  Anlécédents agranulocytose liés & la prise de
phénothiazines,

¢ Risque de glaucome par fermeture de I'angle.

¢ Risque de rétention urinaire liée & des troubles
urélro-prostaticues.

MISES EN GARDE et PRECAUTIONS
D'EMPLOY

Mises en garde :

e Primalan est un racémique dont
I'énantiomére L (lévoméquitazine), a montrs,
tors d'une éiude clinique spécifique avec
électrocardiogramme, un allongement
significatif de l'intervalie QT, en particulier
chez le métaboliseur lent du cytochrome P450
2D6 {CYP 2D8).
L'utilisation de Primalan doit, dans ces
conditions, &tre prudente au-dela de 10 jours
en raison d'un risque d'accumulation de

I'énantionmére L (lévoméquitazine).
L'utilisation de Primalan doit 8ire déconseillée
chez les patients connus comme &tant des
meétaboliseurs lents du cytochrome P450 2D6
{CYP 2D6} ou prenant des médicaments
inhibiteurs du CYP 206 (paroxétine, fluoxétine,
bupropion, duloxétine, terbinafine, cinacalcet) :
cf Interactions. Par analogie avec la cinétique
de la lévoméquitazine, des concentrations
sanguines élevées chez ces palients psuvent
induire un risque d'allongemant du QT.

¢ Compte lenu de ce risque, la prise de
méquitazine avec la méthadone, certains
neuroleptiques et certains antiparasitaires est
déconseiliée {cf Interactions).

s La prise de ce médicament est déconsellide
avec des boissons alcoolisées el des
médicamenis conienant de 'alcool
(cf Interactions),

* En cas de persistance ou d'aggravation des
symptomes, la conduite thérapeutique devra
étre rédvaluée,

* Des cas d'agranulocyloses ont 66 décrits
avec les phéncthiazines. |l convient d'averiir le
patient qu'en cas d'apparition de fidvre ou
d'une infection sous traitement |l doit
rapidement consuller un médecin. En cas de
madifications franches de I'hémogramme, Ie
traltement devra &ire interrompu,

*  Ce médicament contient du
parahydroxybenzoate et peut provoquer des
réactions allergiques (dventuellement
retardées),

* Ce medicament contient du saccharose. Son
utilisation est déconselliée chez les patients
présentant une intolérance au fructose, un
syndrome de malabsorption du glucose et du
galactese, ou un déficit en sucrasefisomaltase.

Précautions d'emplol :
La méquitazine doit &tre utifisée avec prudence avec
une survsillance renforcée chez les patients suivants :

* chez le sujet &4gé, du fait d'une plus grande
sensibilité 4 la sédation ;

* an cas d'insuffisance hépatique sévére, en
raison du risque de diminution de la clairance
et d'accumulation de la méquitazine ;

s chez les sujels épileptiques, en raison de la
possibilité d'abaissement du seuil
épileptogéne connue avec les phénothiazines.

INTERACTIONS

Interactions médicamenteuses :

Médicaments susceptibles de donner des torsades de
pointes :
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Ce frouble du rythme cardiaque grave peut
&tre provoqué par un certain nombre de
médicaments, antiarythmiques ou non.

L'hypokaliémie {voir médicaments
hypokaliémianis) est un facteur favorisant, de
méme que |la bradycardie {voir médicaments
bradycardisanis) ou un allongement
préexistant de lintervalle QT, congénital ou
acquis. Les médicaments concernés sont
notamment des antiarythmiques de classes la
et ill, certains neurolepliques. Pour
4rythromycine, la spiramycine et la
vincamine, seules tes formes administrées par
vole Intraveineuse sont concernées par cetle
interaction,

L'utilisation d'un médicement forsadogéne
avec un auire médicament torsadogéne est
contre-indiquée en régle générale.

Toutefois, la méthadone, ainsi que certaines
sous-classes, font exceplion & cetle régle

des antiparasitaires {(halofantrine,
lumé&fantrine, pentamidine) sont seulement
déconseillés avec les autres torsadogénes ;
Jes neurolepliques susceplibles de donner des
torsades de pointes sont également
déconseillés, ot non contre-indiqués, avec les
autres torsadogénes.,

Médicaments sédatifs :

Il faut prendre en compte le fait que de
nombreux médicaments ou substances
peuvent additionner leurs effets dépresseurs
du systéme nerveux central el contribuer &
diminuer la vigilance. |l s'agit des dérivés
moarphiniques {analgésiques, antitussifs et
fraitements de substitution), des
neuroleptiques, des barbituriques, des
benzadiazépines, des anxiolyliques autres gue
tes benzodiazépines (par exemple, le
méprobamate), des hypnotfiques, des
antidépresseurs sédatifs (amitriptyline,
doxéping, miansérine, mirtazapine,
trimipramine}, des antihistaminiques H1
sédatifs, des antihypertenseurs centraux, du
bacloféne et du thalidomide.

Médicaments alropiniques :

Il faut prendre en compte te fait que les
substances atropiniques peuvent additionner
teurs effets indésirables et entrainer plus
facilement une rétention urinaire, une poussée
aigué de glaucome, une constipation, une
sé&cheresse de la bouche, efc.

Les divers médicaments atropinigues sont
représentés par les antidépresseurs
imipraminigues, la plupart des
antihistaminiques H1 atropiniques, les
anliparkinsoniens anticholinergiques, les

antispasmodigues atropiniques, le
disopyramide, les neuroleptiques
phénothiaziniques ainsi que la clozapine.

Contre-indiquées :

{Cf Contre-indications.)

Autres torsadogénes { sauf anfiparasitaires et
neuroleptiques susceplibles de donner des
torsades de poinies et la méthadone,

cf Associalions déconseillées) ; amiodarone,
arsénieux, bépridil, cisapride, diphémanil,
disopyramide, dofétilide, dolasétron IV,
dronédarone, érythromycine IV,
hydroquinidine, ibutilide, mizolastine,
moxifloxacine, gquinidine, sotalol,
spiramycine IV, torémiféne, vincamine 1V :
risque majoré de froubles du rythme
ventriculaire, notamment de torsades de
pointes.

Déconseiilées ;

{Cf Mises en garde et Précautions d'emploi.)

Antiparasiaires susceptibles de donner des
torsades da pointes {halofantrine,
luméfantrine, pentamidine) : risque majoré de
troubles du rythme ventriculaire, notamment
de torsades de pointes. Si cela est possible,
interrompre 'un das deux traitements. Si
Iassociation ne peut &ire évitée, contrdle
préalable du QT et surveillance ECG
monitorée.

Méthadone, Neurolepliques susceptibles de
donner des lorsades de pointes (amisuipride,
chlorpromazine, cyamémazine, dropéridol,
fluphénazine, flupentixol, halopéridol,
{&vomépromazineg, pimozide, pipampérone,
pipotiazine, sertindole, sulpiride, sultopride,
tiapride, zuclopenthixol) : risque majoré de
troubles du rythme ventriculaire, notamment
de {orsades de pointes.

Paroxétine, fluoxétine : risque de majoration
des effels indésirables de la méquitazine, par
Inhibition de son métabolisme par la
paroxétine ou la fluoxétine.

Bupropion : risque de majoration des sffets
indésirables de la méquitazine, par inhibition
de son métabolisme par le bupropion.
Duloxétine : risque de majoration des effets
indésirables de ta méquitazine, par inhibition
de son métabolisme par la duloxétine,
Cinacalcet : risque de majoration des effets
indésirables de la méquitazine, par inhibition
de son métabolisme par le cinacalcet,
Terbinafine : risque de majoration des effets
indésirables de la méquitazine, par inhibition
de son métabolisme par la lerbinafine.

Alfcool : majoration par 'alcoot de Veffet sédatif
de la méquitazine. L'altération de la vigilance
peut rendre dangereuse la conduite de
véhicules et f'utilisation de machines. Eviter 1a
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prise de boissons alcooliséas et de
médicaments contenant de l'alcool.

Nécessitant des précautions d'emploi :

*  Azithromycine, béta-bloguants dans
iinsuffisance cardiaque (bisoprolol, carvédilol,
métoprolol, nébivolol), bradycardisants,
clarithromycine, roxithromycine : risque majoré
de troubles du rythme ventriculaire,
notamment de torsades de pointes.
Surveillance clinique et élecirocardiographique
pendant l'association.

s Hypokaliémiants (diurétiques hypokaliémiants,
seuls ol associés, des laxatifs stimulants, des
glucocorticoides, du tétracosactide et de
I'amphotéricine B {voie IV]) : risgue majoré de
troubles du rythme ventricutaire, notamment
de torsades de pointes. Corriger toute
hypekaliémie avant d'administrer le produit et
réaliser une surveillance clinigue,
électrolytique et électrocardiographique,

FERTILITE/GROSSESSE/ALLAITEMENT

Grossesse ;
Aspect malformalif

Les éludes réalisées chez 'animal n'ont pas
mis en évidence d'effet tératogéne de la
méquitazine.

En clinique, il n'existe pas acluellement de
données suffisamment pertinentes pour
avaluer un éventuel effet malformatif ou
foetotoxique de la méquitazine lorsgu'elie est
adminisirée pendant la grossesse.

Aspect foelotoxique :

Chez les nouveau-nés de méres traitées au
long cours par de fortes posologies de
médicaments anticholinergiques ont été
rarement décrits des signes digestifs liés aux
propriétés afrepiniques {distension
abdominale, iléus méconial, retard a I'émission
du mécanium, difficulté de la mise en route de
i'alimentation, tachycardie, troubles
neurologiques...).

Compte tenu de ces données, par mesure de
précaution, il est préférable de ne pas utiliser
la méquitazine au cours du 1" trimestre de la
grossesse. Elfe ne sera prescrite que si
nécessaire par la suite, en se limitant, au

3° trimestre, & un usage ponctuel.

Si l'administration de ce médicament a eu lieu
en fin de grossesse, il semble justifié

d'observer une période de surveillance des
fonctions neurologiques et digestives du
nouveau-na.

Allaiternent :

En cas d'allaitement, l'utiisation de ce médicament peut
&tre envisagée pendant un temps bref (quelques jours),

CONDUITE et UTILISATION DE
MACHINES

L'attention est appelée, nolamment chez [es
conducieurs de véhicules et les utilisateurs de
machines, sur les risques de somnolence aitachés a
Femploi de ce médicament, surtout en début de
traitement,

Ce phénoméne est accentué par la prise de boissons
alcoolisees ou de médicaments contenant de 'alcool,
It est préférable de commencer le traitement un soir.

EFFETS INDESIRABLES

Les effots indésirables suivants, classés par systéme
organe, ont élé rapportés (fréquence non connue).

Systeme
organs
{classification
MedDRA)

Effets indésirahles

Affections du

systéme Choc anaphylactique
immunitaire
Affections Hallucinations en particulier chez

psychiatriques les sujets Agés, nervosité

Somnolence, sédation ou
somnolence plus marquée en début
de traitement, confusion mentale en

g‘fﬁgﬁ: s du particulier chez les sujets agés,
y agitation, excitation, insomnie,
nerveux L
dyskinésie aigus, des cas
de syndrome extrapyramidal ont été
rapporiés avec les phénothiazines
Affections Troubles de laccommodation,
oculaires mydriase
Tachycardie, une publication a
rapporté une observation
. de torsades de pointes chez
Affections .
cardiaques un patient présentant un syndrome

du QT long congénital au cours d'un
traitement associant la méquitazine
et un macrolide
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A;f:tcg?ns Sécheresse de la bouche,
gastre constipation
intestinales

Affections de la | Réaclions de pholosensibilisation,
peau et du tissu || érythéme, eczéma, prurit, purpura,
sous-cutané urticaire, oedéme de Quincke

Affections du
rein et

des voies
urinaires

Risqgue de rélention urinaire

SURDOSAGE

En cas de surdosage, une surveillance symptomatique
générale, avec monitorage cardiaque, incluant intervalle
QT et rythme cardiaque pendant 48 heures, est
recommandée.

s Risque de convulsions, surtoul chez le
nourrisson et 'enfant.

+ Troubles de la conscience, coma.

s  Traitement sympiomatique en milieu
spécialisé.

PHARMACODYNAMIE

Antihistaminique a usage systémigue (D :
dermatologie ; R : sysléme respiratoire}.

La méquitazine est un antihistaminique H1
phénothiazinique qul se caracterise par .

s Un effst sédatif d'origine histaminergique et
adrénolytique centrale, qui est moindre que
celui des aulres antihistaminiques H1 de
premiére génération.

L'absence de sédation a £1é mise en évidence
a la dose de 5 mg sur un effectif limité de
volontaires sains. Elle pourrait ne pas se
vérifier chez cerfains sujets plus sensibles
{enfanis, sujets agés).

La méquitazine est habituellement non
sédative & la posologie de 5 mg, mais la
marge thérapeutique est faible, car elle est
sédative 4 10 mg.

¢ Un effet anticholinergique, a l'origine d'effels
indésirables périphériques.

Les antihistaminiques ont en commun la proprigté de
s‘opposer, par antagonisme compétitif, aux effels do
Fhistamine.

PHARMACOCINETIQUE

L'absorption de la méquilazine est rapide.

La demi-vie apparente d'élimination, aprés prises
répéiées, est de 18 heures.

Le volume apparent de dislribution a une valeur élavée,
traduisant une trés forte diffusion de la méquitazine
vers les milieux exiravasculaires. La biotransformation
constitue fa voie d'élimination essentielle du produit.
L'excrétion de la méqguitazine el de ses métabolites se
fait principatement par voie biliaire. L'excrétion urinaire
de la méquitazine inchangée est trés faible.

MODALITES DE CONSERVATION

Durée de conservalion ;

24 mois, a 'abri de la lumiére.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN
CHARGE

LIGTE |

AlviM 3400932636808 (1983, RCP rév 05.08.2011)
{1 60 mt.

3400936273085 (2003, RCP rév 05.08.2011)
fi 125 ml

Prix : 2,62 euros {flacon 60 mi).

4,09 euros {ftacon 125 mi).

Remb Séc soc a 30 %. Collect,

PIERRE FABRE MEDICAMENT Laboratoire Pierre
Fabre Santé
45, place Absl-Gance. 92100 Boulogne
Info médic ;
Ték: 08 00 85 05 64
Pharmacovigilance : Tél: 01 49 10 96 18 {ligne direcle)
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VIDAL 2012
Médicaments
Mise a jour du 07/09/2011

*DOLIPRANE® 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg,
poudre pour solution buvable, suppositoire
paracétamol

Formes ef
présentations|Compositioniindications|Posologie et
mode d'administration|Conire-indications|Mises en

garde et précautions
d'emploifinteraclions|Fertilité/grossesse/allaitemontiEffe
is
indésirables|Surdosage|PharmacodynamielPharmacoci
nétique|Conditions de
conservation|Prescription/délivrance/prise en charge

FORMES et PRESENTATIONS

Dofliprane poudre pour solution buvable :
Poudre pour solution buvable a4 100, 150, 200 et
300 mg : Sacheis-dose, boiles de 12,

Dollprane supposifoire :

Suppositoire sécable & 100 mg : Boile de 10, sous
plaquettes thermoformées.

Suppositoires & 150 mg, 200 mg ef 306 mg : Boltes de
10, sous plaquettes thermoformées.

COMPOSITION

Poudre pour solution buvable - psachet
{Paracétamol (DCY) ] 1 100mg
[ R _ou| 150mg
Lo ... _oul "200mg
I —— oul =300 e

Excipients {communs) : benzoate de sodium, povidone
K30, moneglycérides acétylés, dioxyde de titane,
saccharine, saccharose, ardme orange (eau,
maltodexirine, gomme arabique, huile essentielle
d'orange).

Teneur en sucre : 0,4 gfsach 100 mg ; 0,6 gfsach
150 mg ; 0,8 gfsach 200 mg ; 1,2 gfsach 300 mg.

Teneur en sodium : 0,26 mg/sach 100 mg ;
0,38 mg/fsach 150 mg ; 0,51 mg/sach 200 mg ;
0,77 mg/sach 300 mg.

T ou[is0mg
{ ouj 300mg

Excipients {communs) : glycérides hémi-synthétiques
solides.

Tritement symptomatique des douleurs d'intensité
lbgére & modérée etfou des états fébriles.

] POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Poudre pour solution buvable :

¢ Sachet a2 100 mg : Réservé afenfant de 6 &
20 kg {environ de 3 mois & 7 ans).

* Sacheta 150 mg : Réservé & l'enfant de 8 &
30 kg (environ de 6 mois a 11 ans).

s Sacheta 200 mg: Réservé a lenfantde 11 a
38 kg {environ de 18 mois & 13 ans).

» Sachet 3 300 mg : Réservé & I'enfant de 16 a
48 kg (environ de 4 & 15 ans).

Suppositoire ;

*+  Suppositoire 4 100 mg : Réservé au
nourrisson pesant de 3 a 8 kg {environ de Ia
naissance a 8 mois).

s  Suppositoire 4 150 mg : Réservé au
nourrisson pesant de 8 3 12 kg (environ de 6 &
24 mois).

¢  Suppositoire & 200 myg : Réservé a 'enfant
pesant de 12 a 16 kg (environ de 2 4 5 ans).

*  Suppositoire 4 300 mg : Réservé 3 l'enfant
pesant de 15 & 24 kg (environ de 4 & 9 ans).

Posologie :

Chez l'enfant, il est impératif de respecter les
posolagies définies en fonction du poids de I'enfant, et
donc de choisir une présentation adaptée. Les 4ges
approximalifs en fonction du poids sont donnés a titre
d'information.

Poudre pour solution buvable ;
La dose quotidienne de paracétamol
recommandée est d'environ 60 mg/kg/jour, a
éparlir en 4 ou B prises, seoil environ 15 mglkg
toutes les 6 heures ou 10 mg/kg toutes les
4 heures.
La dose journali¢re efficace la plus faible doit
8tre envisagée, sans excéder 60 mg/kgljour
(sans dépasser 3 g/jour) dans les situations
suivantes :

* adulte de moins de 50 kg ;

+ insuffisance hépatocellulaire légére a
modérée ;

* alcoolisme chronique ;

¢ malnutrition chronique ;

e déshydratation,

Poudre pour solution buvable & 100 mg :

* Enfantde 6 a8 kg (environde 3 a
9 mois) : 1 sachel a 100 mg par prise,
a renouveler si besoin au bout de
6 heures, sans dépasser 4 sachets
par jour.
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+ Enfantde 94 10 kg (environde 9 3
18 mois) : 1 sachet & 100 mg par
prise, a renouveler si besoin au bout
de 4 heures, sans dépasser
6 sachets par jour.

e Enfantde 11 & 16 kg {environ de 18
mois & § ans) : 2 sachets a4 100 mg
par prise, & renouveler st besoin au
bout de 6 heures, sans dépasser
8 sachets par jour.

s Enfant de 17 4 20 kg {environ de 4 &
7 ans) : 2 sachets 4 100 mg par prise,
4 renouveler si besoin au bout de
4 heures, sans dépasser 12 sachets
par jour.

Poudre pour solution buvable & 150 mg .

» Enfantde 8 a 12 kg (environ de 6 &
24 mois) : 1 sachet & 150 mg par
prise, a renouveler sl besoin au bout
de 6 heures, sans dépasser
4 sachets par jour.

¢ Enfantde 13 & 15 kg {environde 2 &
5 ans) : 1 sachet 4 160 mg par prise,
4 renouveler si besoin au bout de
4 heures, sans dépasser 6 sachets
par jour.

+« Enfantde 16 a4 24 kg (environde 4 &
9 ans) : 2 sachets 4 150 mg par prise,
a renouveler si besoin au bout de
6 heures, sans dépasser 8 sachels
par jour.

*» Enfanide 25 & 30 kg {environde 8 a
11 ans) : 2 sachets 4 150 mg par
prise, & renouveler si besoin au bout
de 4 heures, sans dépasser
12 sachets par jour.

Poudre pour solufion buvable a 200 ing :

» Enfantde 11 & 16 kg {environ de
18 mois & 5 ans) : 1 sachet a 200 mg
par prise, a renouveler si besoin au
bout de 6 heures, sans dépasser
4 sachets par jour.

s Enfantde 17 4 20 kg (environde 4 &
7 ans) : 1 sachet & 200 mg par prise,
4 renouveler si besoin au bout de
4 heures, sans dépasser 6 sachets
par jour.

e Enfanide 21425 kg (environde 6 &
10 ans) ; 2 sachets a 200 mg par
prise, & renouveler si besoin au bout
de 6 heures, sans dépasser
8 sachels par jour.

s Enfant de 26 4 38 kg {environde 8 4
13 ans): 2 sacheis a 200 mg par
prise, A renouveler si besoin au bout
de 4 heures, sans dépasser
12 sachets par jour.

Poudre pour solution buvable & 300 mg :

o Enfantde 16 4 24 kg (environ de 4 a
9 ans) : 1 sachet 4 300 mg par prise,
a renouveler si besoin au bout de
6 heures, sans dépasser 4 sachets
par jour.

¢ Enfantde 254230 kg {environde 8 &
11 ans) : 1 sachet & 300 mg par
prise, & renouveler si besoin au bout
de 4 heures, sans dépasser
6 sachets par jour.

« Enfantde 31 448 kg {environ de 10 &
15 ans) : 2 sachets & 300 mg par
prise, a renouveler si besoin au bout
de 6 heures, sans dépasser
8 sachets par jour.

Suppositoires :

La dose gquolidienne de paracétamol
recommandée dépend du poids de l'enfant :
elle est d'environ 60 mg/kgfjour, & répartir en
4 prises, solt anviron 15 mgfkg toutes les

8 heures.

£n raison du risque de toxicité locale,
Fadministration d'un suppositoire n'est pas
conseillée au-dela de 4 fois par jour, stle
traiternent par voie reclale doit étre le plus
court possible.

En cas de diarrhé&e, Fadminisiration du
suppositoire n'est pas recommandée.
Suppositoire 4 100 mg :

¢ Nourrisson de 3 & 4 kg (environ de la
naissance & 1 mols) : 50 mg, solt
¥ suppositoire a 100 mg, a
renouveler s besoin au bout de
6 heures, sans dépasser 4 demi-
suppositoires par jour.

¢ Nourrisson de 5 4 8 kg (environ de 2
4 9 mois) : 1 suppositoire 4 100 mg, &
renouveler si besoin au bout de
6 heures, sans dépasser
4 suppositoires par jour.

Suppositoire & 150 mg :

Nourrisson de 8 a 12 kg (environde 6 &

24 mois}: 1 suppositoire 4 150 mg, &
renouveler si besoin au bout de 6 heures, sans
dépasser 4 supposiloires par jour.
Supposiloire &4 200 mg |

Enfant de 12 & 16 kg {environde 2 & 5 ans} :
1 suppositoire 4 200 mg, & renouveler si
besoin au bout de 6 heures, sans dépasser
4 suppositoires par jour.

Suppositoire 4 300 mg :

Enfant de 15 4 24 kg (environ de 4 a 9 ans) :
1 suppositoire & 300 mg, & renouveler si
besoin au bout de 6 heures, sans dépasser
4 suppositoires par jour.

Doses maximales recommandées

Cf Mises en garde et Précautions d'emploi,

Fréquence d'administration :

Les prises systématiques permettent d'éviter
les oscillations de douleur ou de figvre.

Chez I'enfant, elles doivent étre réguliérement
espacées, y compris la nuil, de préférence de
6 heures, et d'au moins 4 heures.

Brevet professionnel

Spécialité ; Préparateur en Pharmacie

Epreuve : U 32 - Commentaire technique écrit

Session 2013 | Repére : U 32

Durée 1 h00  [Coef. 5 | 14/19

SUJET




Chez l'adulte, elles doivent éire espacées de
4 heures minimum,

Insuffisance rénale :
En cas d'insuffisance rénale sévére (clairance
de la créatinine inférisure & 10 mi/min),
lintervalle entre deux prises sera au minimum
de 8 heures.

Mode d'administration :
Potudre pour solution buvable :
Voie orale,
Verser le contenu du sachet dans un veire
puis ajouter uns petite quantité de boisson
{par exemple eau, lait, jus de fruit).
Suppositoire :
Vaie rectale.

[5e] CONTRE-INDICATIONS

¢ Hypersensibilité au paracéiamol ou aux aulres
constituants.

» Insuffisance hépatocelulalre.

¢ Supposiloire : Antécédent récent de rectile,
d'anite ou de rectorragie.

JoTe] MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLOI

Mises en garde :

Pour éviter un risque de surdosage : vérifier 'absence
de paracélamol dans la composition d'autres
médicaments ; respecter les doses maximales
recommandées.

Poirdre pour solution buvable :
Doses maximales recommandées :

¢ Enfant de moins de 40 kg : la dose
totale de paracétamol ne doit pas
dépasser 80 mg/kglj (cf Surdosage).

» Enfantde 41 a 50 kg : Ia dose lotale
de paracétamol ne doit pas excéder
3 glj {cf Surdosage).

¢ Adulte et enfant de plus de 50 kg : la
dose totale de paracétamol ne doit
pas excéder 4 gij (cf Surdosage).

Le paracéfamol est 4 utiliser avec précaution
ehcasde:

e poids <50 kg ;

¢ insuffisance hépatocellulaire légére &
modérée ;

* insuffisance rénale sévére (clairance
de la créatining <= 30 ml/min) :
cf Posologie et Mode
d'administration, Pharmacocinélique |

s alcoolisme chronique ;

*  malnutrition chronique (réserves
basses en glutathion hépatique) ;

+ déshydratation (cf Posologie et Mode
d'administration).

En cas de découverte d'une hépatite virale

aigué, il convient d'arréler le traitement.
Suppositoire !

Doses maximales recommandées :

+ Enfant de moins de 37 kg : fa dose
tolale de paracétamol ne doit pas
dépasser 80 mg/kg/] (cf Surdosage).

* Enfantde 38 450 kg : la dose totale
de paracétamol ne doit pas excéder
3 gfj {cf Surdosage).

+ Adulle el enfant de plus de 50 kg : la
dose totale de paracétamol ne doit
pas excader 4 gfj (cf Surdosage).

Avac les suppositoires, il y a un risque de
toxicité locale, d'autant plus fréquent el intense
que ia durée du lraitement est prolongée, que
le rythme d'administration est élevé et que ta
posologle est forte.

Précautions d'emplel :

Chez un enfant traité par 60 mg/kg/jour de paracétamol,
Vassoclation d'un autre antipyrélique n'est justifise
qu'en cas d'Inefficacité.

Poudre pour solution buvable :

* Ce médicament contient du
saccharose. Son ulilisation est
déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au
fruclose, un syndrome de
malabsorption du glucose et du
galactose, ou un déficit en
sucrasefisomaltase.

*  Ce médicament contient du sodium.
Le taux de sodium est inférieur a
1 mmol par sachet, c'est-a-dire
« sans sodium ».

Suppositoire :
En cas de diarrhée, la forme suppositoire n'est
pas adaptée.

[b76} INTERACTIONS
Interactions médicamenteuses ;

A titre indicatif :

Nécessitant des précautions d'emploi :

+  Anficoagulanis oraux : risque d'augmentation
de I'sffet de Fanticoagulant oral et du risque
hémerragique en cas de prise de paracétamol
aux doses maximales {4 g/j) pendant au moins
4 jours. Contrdle plus fréquent de I'INR.
Adaptation éventuelle de la posologie de
l'anticoagulant oral pendant le traitement par le
paracélamol et aprés son arrét.
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Examens paracliniques :

La prise de paracétamol peut fausser le dosage de 1a
glycémie par la méthode a la glucose oxydase-
peroxydase en cas de concentralions anormalement
élevees.

La prise de paracétamol peut fausser le dosage de
tacide urique sanguin par la méthode a l'acide
phosphotungstique.

¢ FERTILITE/GROSSESSE/ALLAITEMENT
Grossesse ;

Les études effeciudes chez l'animal n'ont pas mis en
évidence d'effet tératogéne ou foetotoxique du
paracétamol,

En clinique, les résullats des études épidémiologiques
semblent exclure un sffet malformatif ou foetotoxique
particulier du paracétamol.

En conséquence, le paracétamol, dans les conditions
normales d'utilisation, peut &tre prescrit pendant toute
la grossesse.

Allaitement :

Aux doses thérapeutiques, l'administration de ce
médicament est possible pendant Valfaitement.

816} EFFETS INDESIRABLES
Liés au paracétamol :

*  Quelques rares cas de réactions
d'hypersensibilité & type de choc
anaphylactique, cedéme de Quincke,
érythéme, urticalre, rash cutané ont
é1é rapportés. Leur survenue impose
I'arrét définitif de ce médicament et
des médicaments apparentés.

+ De trés exceptionnels cas de
thrombopeénie, de feucopénie ot de
neutropénie ont été signalés,

Liés & la forme pharmaceutique :

* Suppositoire : Irritation rectale et
anale.

5lg] SURDOSAGE

Le risque d'une intoxication grave peuf étre
parficuligrement élevé chez les sujets Agés, chez les
jeunes enfanis, chez les patients avec une atteinte
hépatique, en cas d'alcoolisme chronique, chez fes
patients souffrant de malnufrition chronique. Dans ces
cas, l'intoxication peut &ire morielle.

Symplémes :

Nausées, vomissements, anorexie, paleur,
douleurs abdominales apparaissent
généralement dans les 24 premiéres heures.
Un surdosage, a partir de 10 g de paracétamol
en une seule prise chez fadulte et de
150 mg/kg de poids corporel en une seule
prise chez l'enfant, provoque une cytolyse
hépatique susceptible d'aboutir a une nécrose
compléte et irréversible se traduisant par une
insuffisance hépatocellulaire, une acidose
métabolique, une encéphalopathie pouvant
aller jusgu'au coma et a la mort.
Simultanément, on observe une augmentation
des transaminases hépatiques, de fa lactico-
déshydrogénase, de la bifirubine et une
diminution du taux de prothrombine pouvant
apparaitre 12 & 48 heures aprés
Padministration.

Conduite d'urgence :

+ Transfert immédiat en milieu
hospitalier,

* Prélever un tubs de sang pour faire le
dosage plasmatique initial de
paracétamol.

*  Evacuatlon raplde du produit ingéré
par lavage gasirique.

* Le traitement du surdosage comprend
classiquement 'administration aussi
précoce que possible de I'antidote N-
acélylcystéine par voie IV ou orale si
possible avant la dixiéme heure.

*  Traitement symplomatique.

[E8 PHARMACODYNAMIE

Autres analgésiques et antipyrétiques anilides (code
ATC : NOZBEO1 ; N : systdme nerveux ceniral).

Le paracétamol a un mécanisme d'action ceniral et
périphérique.

FE] PHARMACOCINETIQUE
Absorption :

* L'absorption du paracétamol par voie
orale est compléte et rapide. Les
concentrations plasmatiques
maximales sont atteintes 30 &

60 minutes aprés ingestion.

» Par voie rectale, I'absorption du
paracéiamoel est moins rapide que par
voie orale. Elle est toutefois totale.
Les concentrations plasmatiques
maximales sont atleintes 2 &

3 heures aprés adminisiration.

Distribution :
Le paracétamol se distribue rapidement dans
tous les tissus. Les concentrations sont
comparables dans le sang, la salive et le
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plasma. La liaison aux protéines plasmatiques
est faible,

Métabolisme :
Le paracétamol est métabolisé
essantiellement au niveau du fole. Les 2 voies
métaboligues majeures sont la
glycuroconjugaison et la sulfoconjugaison.
Cette demiére vole est rapidement saturable
aux posologies supérieures aux doses
thérapeutiques. Une vole mineure, calalysée
par le cylochrome P450, est la formation d'un
intermédiaire réactif {fe N-acétyl benzoquinone
iming) qui, dans les conditions normales
d'utilisation, est rapidement détoxifié par le
glutathion réduit et &liminé dans les urines
aprés conjugaison a la cystéine el 4 l'acide
mercaptopurique. En revanche, lors
d'infoxications massives, la quantité de ce
métabolite toxique est augmeniée.

Efimination :
{'8limination est essentiellement urinaire,
90 % de la dose administrée est éliminée par
fe rein en 24 heures, principalement sous
forme glycuroconjuguée (60 a B0 %) et
sulfoconjuguée (20 & 30 %). Moins de 5 % est
éliminé sous forme inchangée.
La demi-vie d'¢limination est d'enviren
2 heures pour la forme poudre pour solution
buvable, et de 4 & 5 heures pour la forme
suppositoire.

Varialions physiopathologiques :
En cas d'insuffisance rénale sévére (clairance
de la créalinine inférieure a 10 mifmin),
I'élimination du paracétamol et de ses
inétabolites est retardée.

Stuppositoire

Conserver a une iempérature ne dépassant
pas 30 °C.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN CHARGE

AMM 3400934998331 (1999, RCP rév
17.03.2011} pdre 100 mg.
3400934998799 (1898, RCP rév
17.03.2011) pdre 150 ma.
3400934999161 (1999, RCP rév
17.03.2011) pdre 200 mg.
3400934999451 (1989, RCP rév
17.03.2041) pdre 300 mg.
3400934809118 (1998, RCP rav
21.08.2007) suppos 100 mg.
3400934809408 (1998, RCP rév
21.08.2007) suppos 150 mg.
3400934809866 {1998, RCP rév
21.08.2007) suppos 200 mg.
3400934810176 (1998, RCP rév
21.08.2007) suppes 300 mg.

Prix : 1,93 euros (12 sachets 100 mg).
1,93 euros (12 sachsts 150 mg).
1,83 auros (12 sacheis 200 mg).
1,93 euros (12 sachets 300 mg).
1,80 euros (10 suppositoires 100 mg).
1,80 euros (10 suppositoires 150 mg).
1,80 euros (10 suppositoires 200 mg).
1,80 euros (10 supposifoires 300 mg).
Remb Séc soc 4 65 %. Collect.

sanofi-aventis France
1-13, bd Romain-Rolland. 75014 Paris
Info médic et pharmacovigllance :
Tél {n° Vert) : 08 00 39 40 00
Fax: 0157 8206 62
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Compresses stériles 7,5 cm x 7,5 cm

Composition :

25 x 2 pieces
HARTMANN

Compresses fabriquées a partir de gaze hydrophile de coton,
comportant 6 plis, conditionnées par deux, sous emballage stérile.
Existe sous différentes tailles : 7,5cm X 7,5cm, 10 cm X 10 cm. ....

Indications ;

A mettre en contact avec une plaie pour la nettoyer ou la recouvrir pour

[a protéger.

Remboursement : selon tarif LPPR.

| ANNEXE 2|
Tableau de doses usuelles
Remargues
DC liste | voie Dose a répartir sur 24h pour les enfants poztoi?ﬁ:-g:es
De 0 A 1 mois De 1 4 30 mois De 30 mois 4 15
ans
paracétamol Orale 0,015 g
et |0,0609/kg/24h|0,060g/kg/24h|0,060g/kg/24h| toutes les
rectale 6h
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ANNEXE 3 (& rendre avac la copis)

TABLEAU DES SPEGIALITES

Ham
el Lists etou Classe phatmaceloglious Indication thérapeutiqua succineta {dans o cadre Utitisatlon e¥ou meda d'emplol
Dosage légtslation particuiiére etou thérapeutiqus précise da Pordonnance}

Forma galiniqua
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