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Un constat...

Médicament ayant une AMM pédiatrique ou une forme
adaptée a la pédiatrie :

= En médecine de ville = 78% des spécialités
= AlUhopital = 33% des spécialités
= En unités de soins intensifs = 10% des spécialités

= Prescriptions hors-AMM quelle conduite a tenir ?

Catégories de médicaments
= Médicaments avec AMM pédiatrique,
= Médicaments avec mention pédiatrique,
= Médicaments sans mention pédiatrique, avec une posologie libellée en mg/ kg,

= Médicaments réservés a l'adulte qui n'ont pas d'indication pédiatrique, pas de
posologie pédiatrique et pas de contre-indications,

= Médicaments avec contre-indications pédiatriques, soit en raison d'un risque
particulier, soit en l'absence d'études pédiatriques
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Pharmacocinétique chez ’enfant

Meédicaments en pédiatrie :

* le prématuré,

* le nouveau-né de 0 a 27 jours,

* le nourrisson de 28 jours a 23 mois,

* ’enfant de 23 mois a 11 ans,

* ladolescentde 12ansa 16/ 18 ans

( selon les pays et les lois, ainsi pour la France : 16 ans).
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Phase d’absorption

Voie orale
e N sécrétion gastrique (pH 6-8, N~3 ans)
* N vidange gastrique (N~6mois)
* N péristaltisme intestinal => vitesse résorption
=~ N Cmax et Tmax = modification délai d’action

Pour certains médicaments fraction biodisponible #
Alimentation = modification absorption (estomac vide+)
Diminution de la sécrétion biliaire

Attention co-médication (pansements, anti-émétique)
Comprimé/gélule Cl avant 6 ans
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Phase d’absorption

Voie cutanéo-muqueuse
N barriére physio chez nouveau-né et nourrisson
7 vascularisation, A surface/poids, A hydratation

& 7 résorption cutanée

Voie rectale
Probleme grande variation quantité absorbée
N’évite pas Ueffet de 1er passage hépatique
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Phase d’absorption

Voie IM

Variation flux sanguin chez nouveau-né=> variation absorption

De + faible masse musculaire, faible motilité, douleur, nerf
sciatique

= Voie IM a éviter chez nouveau-né

Voie IV

Restriction du volume d’injection

Attention injectable pas forcément buvable!
(kétoprofene f=80%, tramadol f=70-90%)



Phase de distribution

Modification du volume de distribution

/A eautotale: nouveau-né =75-85%, 1 an = 60%

(eau extra-cellulaire nouveau-né = 45%, adulte = 15%)

* Nl masse adipeuse

= /A volume de distribution = 7/ dilution

Diminution de la fixation protéique
* hypoalbuminémie
* Hyperbilirubinémie, a. gras
& 7 forme active
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NOUVEAU NE

ADULTE

Eau totale 750 mlfkg

V.A.D Aminosides 0.6 I/kg

500 ml/kg

0.25 I/kg
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Phase de métabolisme

Nouveau-né : immaturité hépatique (activité Ez)
N phase | = oxydation, réduction, hydrolyse
(clonazépam, paracétamol, AINS)
e N glycuroconjugaison (morphine, diazépam)

=N élimination

Nourrisson : A/ activité métabolique (pic 2 ans)
= 7 élimination

Régularisation progressive jusqu’a ~8ans (paracétamol
mature a puberté)
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Phase d’excreétion

* Nouveau-né
* N filtration glomérulaire (0-30% de Uadulte)
e N sécrétion tubulaire

& N élimination rénale (N~6-7 mois)



Table 1. Postnatal developmental profile of pharmacokinetic functions.

Variations pharmacocinétiques

Pharmacokinetics Premature Full-term
pathway neonates neonates 1 Week-2 months 2-6 Months & Months—1 year 1-7 Years » 2 Years
Renal clearance 35% - in wvoty 28% - in vivo g 88% - in wvotyp 137% - inwvoty;  137%-invivoty;  185% - invio by
fior 7 drugs® for 7 drugs® for 7 drugs? for 7 drugs® for 7 drugs? for 7 drugs?
GFR ~20% adult® GFR ~100% adult?
EYFI] .‘M _r _r —r _r & _r _r
CYP1AZ 2%-PL® 4% - PL®
2% - invitro EA 3% - in vitro EAT 16%- PL 75% - PLe 175% - mvivoty;  54%-PLE
1% - inivotyp 4% - in vitro EA 8% - in vitro EAT 15% - in vitro EAT for 2 drugs? 35% - in vitro EAY
for 2 drugs? 23% - in vivo 7 13% - in vitro EAY 13% - invitro EA? 185% - mvivo ty
for 2 drugs? B1%- i vivotyp 175% - in vivoty for 2 drugs®
for 2 drugs? for 2 drugs®
CYP2A6 20% - Nicotine t 5
CYP2E1 13%-PP 22% - PLP W%-P 0 ®B-RY 92%-invivoseum  B2%-PLY
27% - in vitro EA 39% - in vitm EA! 47% - in vitro EA' M%-invitro A DMO/TMO* B3% - in vitro EA®
27% - Serum 27% - In vivo serum 97% - Serum 92% - Serum
DMO/TMO/ DMO/TMOJ DMO/TMQY OMO/TMOE
CYP2C9/19 2N%-PLE 30% - invivoty 79% - PL* 38% - PLY 36% - PL¥ 6% -PLk 130% - invio typ
1% - inviroEA for 1 drug” 30% - i vitm EA' 45% - in vitro EA! 83%-mviroEAl  83%-imutoEAY  for1dmg”
182% - in vivo t”? 182% - in vivo J[m
for 1 drug™ for 1 drug™
CYP2D6 13% - L 22% - PL" 34% - PL7 45% - PL7 88% - PL"
CYPIAd 19%- inwvoty;  17%- i vitra EAP 29% - in vitm EA? 37% - in witro EA? 46% - invitro EA" - 110% - inwifro EA”  189% - imvivo ty
for 8 drugs® 50% - in vty 55% - in vivo g 200%-invivoty,  200% - in vivoty for 8 drugs?

fior 8 drugs®

for 8 drugs”

for 8 drugs®

for 8 drugs”

Incorporating Children’s Toxicokinetics into a Risk Framework

Gary Ginsberg,” William Slikker. Jr..2 James Bruckner.? and Babasaheb Sonawane*
Environmental Health Perspectives « voLume 112 [ numeer 2 | February 2004
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En pratique

* Madame Z. 33 ans, patiente reguliere, vient a Uofficine
avec une ordonnance pour son fils age de 6 mois :

* Gaviscon® buvable

* furosémide buvable 18 mg le matin

* spironolactone 6,25 mg deux fois par jour
* Locapred®, deux fois par jour

* dompéridone Tmg/ml, suspension buvable 3 graduations a
chaque biberon



Pansements gastriques, interactions

mgllA TETRACYCLINE 250 mg

’ e Eau

3 o Cimetidine
+

A Bicarbonate

v Gel d’hydroxyde d’aluminium
et de magneésium

c 1+ 2 3 4 5 6 7 8 24 Heures

Figure 3 : Evolution des concentrations plasmatiques de tétracycline dministrée seule
ou en présence de divers antiacides (d’aprés  JEARTY-M oo ) A3%0)
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Osmolalité des méedicaments buvables

Osmolalité

Forme Osmolalité (mOsm/kg H20)

Principe actif Spécialité Concentration
pharmaceutique {(mOsm kg H20)MvliT >0

Dilution  Dilution

avl/2 aul/5 aul/1C
Alginate de sodium/

Gaviscon® Solution buvable 778 388
bicarbonate de sodium
Poudre pour
L e A TS Augmentin® 100/12,5mg 351
suspension buvable
Poudre pour
Amoxicilline Amoxicilline ARW® 250 mg/5mlL 374

suspension buvable

Amphotéricine B Fungizone® Suspension buvable 10% 2200 780 440

Betamethasone > limite de

Bethamethasone Solution buvable 0,05% 3439 1496 564
ARW® détection

Caféine CPF® Solution buvable 25 mg/mL 135

Poudre pour
Cefaclor Alfatil® 25mg/mL 2649 944 300
suspension buvable
Poudre pour
Oroken® 40 mg/mL 1305 507 183
suspension buvable
>limite de
Bactrim® Suspension buvable 611 387
détection
> limite de
Valivm® Solution buvable 1% 1382 808

détection




Lasilix® buvable 10mg/mL

Excipients a effet notoire iner{PASE  JDONNEES L) Wy
,,,.‘:'\'.T.ET,',:;'.:I; o Visiter [medicaments.gouv.fr] 2

Utilisation chez les enfants
Enfant et nourrisson

La posologie quotidienne est de 1 a 2 mg/kg de poids corporel soit 0,5 mla 1 ml de solution buvable
pour 5 kg, répartie en 1 a 2 prises.

Excipients a effet notoire

Ce médicament contient du sorbitol. Son utilisation est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au fructose (maladie héréditaire rare).

Ce médicament contient du « parahydroxybenzoate » et peut provoquer des réactions
allergiques (éventuellement retardées).

Ce médicament contient un agent colorant azoique (E110 : jaune orangé S) et peut provoquer des
réactions allergiques.

Ce médicament contient 100,9 mg d'éthanol par ml de solution buvable, équivalent a 10,09% p/v.
La quantité d’éthanol par ml de ce médicament est équivalente a 2,5 ml de biere ou 1 ml de vin.

L’utilisation de ce médicament est dangereuse chez les sujets alcooliques et doit étre prise en
compte chez les femmes enceintes ou allaitant, les enfants et les groupes a haut risque tels que les
insuffisants hépatiques ou les épileptiques.



Alcool et médicaments en pédiatrie

EMEA

Quantité d'éthanol ingérée (g)
Volume de distribution (L/kg) X Poids (kg)

Concentration sanguine d'éthanol théorique (g/L) =

Volume de distribution : 0,6 L/kg (par mesure de précaution, cette valeur permet de surestimer le taux

d'alcoolémie chez les enfants)

1,8 mL pour 9 kg de poids
Alcoolémie = 0,04 g/L

Dose = 20,18 mg/kg/jour
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Dose administrée

Mentions obligatoires

Interprétations (professionnels de santé)

1a 6 mg/kg/jour

« Ce médicament contient de faibles quantités d'éthanol (alcool), nécessairesala
formulation du médicament » ;

« Ce médicamentcontient... mg par dose » ;

« La faible quantité d’alcool contenu dans ce médicament n’a aucun effets en cas

d’administration quotidienne »

Les doses d’éthanol sont considérées comme
dépourvues de risque pourl'enfant car elles sont
responsables d’'une concentration sanguine
d’éthanol semblable a la concentration endogéne
de 1,5mg/L.

6 a 75 mg/kg/jour

« Ce médicamentcontient... mg par dose » ;

« La dose recommandée de ce médicament <...>augmente votre concentration
sanguine d’éthanola ... mg/L, ce qui équivauta ... ml de biere, ... ml de vin par dose. »
« Demander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d’utiliser ce
médicaments chez votre enfants de moins de 6 ans »

« Effets del'alcool chez I'enfant de moins de 6 ans peut entrainer une somnolence,
des changemnts comportementaux et un défaut de concentration et de participation
scolaire »

« Les encadrants (par exemple les professeurs) doivent étre vigilant si I'enfant pratique

une activité sportive »

Il est nécessaire d’évaluer la concentration
d’éthanol théorique quotidienne pendanttoute la
durée dutraitement
La concentration d'éthanolthéorique ne doit pas
excéder 0,01 g/L chez I'enfant de moins de 6 ans.
Chezle nourrisson (< 2 ans) et chez les enfants de
2a 5 ans, l'utilisation de I'éthanol doit &tre justifiée
enraison de I'immaturité enzymatique, du risque
potentiel d’accumulation et du mangque d’information
concernantl’intoxication chronique. Le rapport

bénéfices/isques doit étre évalué.

>75 mg/kg/jour

« Ce médicamentcontient ... mg par dose » ;

« La dose recommandée de ce médicament <...> augmente votre concentration
sanguine d’éthanola... mg/L, ce qui équivauta ... ml de biére, ... ml de vin par dose. »
« Ne pas associer ce médicament a d’autres médicaments, aliments ou boissons
contenant de I'alcool »

« En raison de sa concentration d’éthanol, ce médicament ne doit pas étre donner aux
enfants <6 ans »

« La prise de ce médicament chez votre enfant (6 a 11 ans) peut affecter ses

performances, notamment scolaires »

I est nécessaire d'évaluer la concentration
d'éthanol théorique quotidienne pendant toute la
durée du traitement

La concentration déthanol théorique ne doit pas
excéder 0,01 g/L chezl'enfant de plus de 6 ans.
Eviter, si possible, [I'utilisation chronique du
médicament (<2 semaines)

Si possible, respecter un intervalle de 4 heures

entre 2 prises
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Alcool et médicaments en pédiatrie
Nombreuses spécialités

Médicament

DCl ‘ Dose prescrite | Unité | Volume prescrit (mL) ‘Degré (%]l Alcoolémie théorique
10 mg 0,25 9,9 0,003535714

Acébutolol

THERALENE Alimémazine 20 mg 0,5 43 0,003428571
Amitryptiline 0,0085

Ciclosporine 0,003428571
Cyamémazine 0,008571429

hydroxyzine 0,000225
Lévomépromazine 0,002857143

Oracilline Ul 5 0,003571429
Phenobarbital gouttes 0,185322461 0,016679021

7,5 0,462857143
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Alcool et médicaments en pédiatrie
Dose létale

Deerd Volume Quantité Poids aprés h
Médicament DCI Sere du flacon totale lequel la dose B?un _D?
(%) .. . ) sécurisé
(mL) d'éthanol (g) | n'est plus |étale
SECTRAL 40mg/mL Acébutolol 9.9 125 990 550 i
UMN-ALFA Alfacalcidol 125 10 1,00 0,56 Mon
THERALENE 40mg/mL Alimemazine 11 30 2,64 1,47 i
LAROXYL 40mg/mL Amitryptiline 1149 20 1,90 1,06 Cui
FUNGIZOME 10 mg/mL Amphotéricine B 0,5 40 0,16 0,09 Mon
LARGACTIL 40mg/mL Chlorpromazine 1z 30 2,88 1,60 Mon
NEORAL 100 mg/mL Ciclosporine 1z S50 4 80 2,67 Oui
TERCIAMN 40mg/mL Cyameémazine 1z 30 2,88 1,680 Oui
VALIUM 10mg/mL Diazepam 40 20 B,40 3,56 Mon
DIGOXIME NATIVELLE Spg/mL Digoxine B0 = 38,40 _E
FERROSTRANME 0,68% Fer 0,13 125 0,13 0,07 Mon
LASILIX 10mg/mL Furosémide 11,7 &0 5,62 3,12 Mon
ATARAX 2Zmg/mL hydrosyzine 0,13 200 0,21 0,12 Mon
NOZINAN 40mg/mL LEvomeépromazine 16 30 3,84 2,13 Mon
L-THYROXIMNE 150pug/mL Lévothyroxine 24 32 15 290 1,61 Mon
KALETRA 80/20 mg/mL Lopinavir + ritonavir| 42,4 50 20,35 - e
VOGALEME 4 mg/mlL Meétopimazine 10,8 30 2,59 1,44 Mon
FLAGYL 40mg/mL Métronidazole 1 120 0,95 0,53 Oui
MYCOSTATINE 100000/ mL MNystatine 1 24 0,19 011 Mon
ORACILLINE 250 000 UIL/SmL Oracilline 0,5 120 0,45 0,27 Mon
SOLUPRED 1 mg/mL Frednisclone 4 50 1,60 0,89 Oui
NORVIR 80 mg/mL Ritonavir 432 a0 31,10 . e




Acide benzoique
dans les
meédicaments

| speciaits | pci | indications | _ammM__| _Logipren™ | Dotation |

Ferrostrane® 0,68 % sirop Fer

Bétamethasone ARW® 0,05 %

gouttes buvables BB

Capoten 5 mg/ml° sol buv Captopril

Retrovir’ 100 mg/ 10 ml sol buv Zidovudine

Amoxicilline ARW® 250 mg/ 5 mL

Amoxicille
susp buv

Augmentin® 100 mg/12,5 mg/ml,

pdr pr susp buv clavulanique

Fungizone® 10 % susp buv Amphotéricine B

Hyperbilirubinémie

severe
Cl <8 semaines

Revatio® 10 mg/ml susp buv Sildénafil

Triflucan® 50 mg/5 mlsusp buv Fluconazole

Zyvoxid® 100 mg/ 5 ml susp buv Linézolide

Amoxicilline/acide

. Acide
Ursofalk®” 50 mg/ml susp buv
ursodésoxycholique

Traitement préventif de la
carence martiale, du nourrisson
prématuré, jumeau ou né de

mere carencée

Prévention et traitement de la
dysplasie broncho-pulmonaire :
aider a extubation ou éviter une
ré-intubation secondaire liée a la

sévérité de la broncho-dysplasie
HTA

Traitement de 'adulte et de

l'enfant infectés par leVIH

Infections bactériennes sensibles

Infections bactériennes sensibles

Prévention et traitement des
candidoses digestives, vaginales
et cutanées

Infections bactériennes sensibles
HTAP

Candidose oropharynggés,
systémiques et des
cryptococcoses neuro-
meéningées

Lithiase biliaire

Infections bactériennes sensibles

>1mois

Hors-AMM

ATU

> 4kg

A partir de la

naissance

A partir de la

naissance

Nourrisson

> 6mois

>1an

>1mois

ATU >8
semaines

>18ans

Dés la naissance

Dés la naissance

>14 jours

Dés la naissance

Dés la naissance

Dés la naissance

Dés la naissance

Dés la naissance

Dés la naissance

Dés la naissance

Dés la naissance

Dés la naissance

Oui

Oui

Non

Oui

Oui

Oui

Non

Non

Non

Non

Non

Non



Spironolactone, comprimés 25 mg
Ecrasabilite

Identifiant -

Connexion

Identifiant / mot de passe perdu ? | S'inscrire

P Société Francaise de Pharmacie Clinique

fee e Pharmacie Cinicue

ACCUEIL LA SFPC

RECHERCHER

Recherche...

GESTION SFPC

Zone de téléchargement

NEWSLETTERS

Nom

Courriel

Recevoir du HTML ?

nner

FLUX RSS

EFiux rss

T Ce site respecte les

ACTUALITES

GROUPES DE TRAVAIL PRATIQUES PROFESSIONNELLES

Vous étes ici: Home » SFPC ¥ Liste écrasables

SFPC NEWSLETTER

La newsletter n° 4 de la

Mise a disposition d'une liste nationale sur les médicaments per os
concernant |'écrasement des comprimés et ['ouverture des gélules

Détails
Mis & jour le jeudi 11 juin 2015 16:34

Production d'une collaboration OMEDIT Haute Normandie - Société Francgaise de Pharmacie Clinique
(Groupe Gériatrie), cette liste nationale regroupe les données des RCP et documents transmis par les
|aboratoires Elle sera remise & jour annuellement.

S'il vous manque des informations ou si vous avez besoin d'administrer un médicament non listé, contactez
nous.

Liste nationale sur les médicaments per os concernant I'écrasement des comprimés et I'ouverture des
gélules: méthodologie

Liste nationale sur les médicaments per os concernant I'écrasement des comprimés et I'ouverture des
gélules: formes galéniques

Liste nationale sur les médicaments per os concernant I'écrasement des comprimés et I'ouverture des

gélules: Bonnes pratiques @SFPCOfficiel

SFPC est disponible

ECHANGES
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Principe actif 1S . B Libellé ATC3 | + GEais ATCA | » [WGe| - [Fiodality)  [Ewwwes , (Wecw) ., [EERHEthodediadministration si Alternalive _ | o mations ACP. notice patient et Thériag| ~ | Réponses laboratoires résuméed ~ | D3t
¥ | qalénic AT de des Seta médi écrasé, ouvert ou dé gqalénigue ma
Autres médicaments /, \l
SDLIFENAII:I_N_I_E 5 et 10 mg Comprimé | GO4E008 Lrologiques. Antizpasmodiques L o Suspension W042023
(Visinany ! X urinaires ) buvable
artispasmodiques inclus %
SOTALOL 80 et 160 mg Cormprimé Eéts-bloquants non P | £OA0A0 2002 éorasement
y N CO74507 Béta-blogquants Iy ol seleyy Non A prendre de préférence |e matin : . w042023
FGiata) séeable sélectifs FELANE s possible, produit soluble dans I'sau.
- Jabwnaiee
SPIRAMYCINE 3 MUI Comprimé | JotFapz |Meerdlides. lincosamidss ot Mscrolidss A Mo & prendrs pendant les repas Sancfl 22002002 Ecrasement désonseillé | 155053
[Rvanyaial streptogramines car pas d'étude
s L . '/ Y PR . ; r N
SPIRONDLACTONE 25, 50 et | Comprimé Diurétiques épargneurs Antagonistes de Peut étre écrasé et mis en suspension, de préférence -08-; cf. RCP. Trés peu
75 ma [ séeatle | COIDAD! Folassiaes I'adostérane L 9 = b dans un liquid sueré. hudresol.lle. Get amer TB042023
Cornprimé Médicaments pour ulcére Anticholinergiques At Suspersion
SUCRALFATE 1g /fasy sécgb\e AD2ER02|  peptidique et le reflux synthétiques, esters S“ Mﬁi’?\" bl.'.l;:/aHE Peut étre écrasé dans un peu d'eau 042023
gastro-oezophagien d'amines tertiaires
Vitarnine B associée ou
SULEU-{,&":‘;’:‘;}““ mg Cormprimé [ ATIDADZ | non avec les vitamines BE | Vitamine B, non associée >< AF Mon & prendre pendant les repas le matin et le midi. Servier 28:02-2022 : of. RCF Tei042023
B etfou B12 4
'/ \l P . " c:
SULFADI.AZINE 500 mg Camprimé | JIECT2 Sulftamldes et Sulfarmides de demi-vie L — o Mo Peut Btre écrazé et melarjge & unhahment (jus de Fruit, WO042023
Ldatazinal triméthoprirme intermediaire ) vaourt, purée...). Godt arner.




Spironolactone, comprimeés 25 mg
Fractionnement de la dose
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vharmaceutics K\
' - by

Article
Accuracy of Dose Administered to Children Using Off-Labelled
or Unlicensed Oral Dosage Forms

Guillaume Binson -#(, Cécile Sanchez !, Karen Waton !, Adeline Chanat !, Massimo Di Maio 3, Karine Beuzit !
and Antoine Dupuis 12

Spironolactone

:
&3 _\
Crushing 25 mg tablet \Q,,D

¢ S

Opening6.25 mg .
1 ml water dilution capsule e °
e

)
’

4 mlwater dilution a
£ o i
. = 3 - - :
fractionation (1mL) S o o - ; i
using enteralsyringe Recovery (1 ml) 5 |
| using enteral syringe @ 1
a *
Sample preparationfor 4@. -»
B HPLC analysis D £
B !
O i I
<< ] i
= / ! E
o 4}; ———
L8] Enteral syringe connection
? o ¥ o ’
Crushing |
quar(eredlablel |
D Recovery (1 mL) voHImy
using enteral syringe
o 4
Quartering 25 1 mlwater dilution Shaking oral T T T T
mg lablel suspension
/ Oral suspensions Capsules Quartered tablets Crushed tablets
e 1. Techniques of administration for (A) crushed tablets; (B) quartered tablets; (C) compounded capsule Techniques of administration

ounded oral suspensions.

Figure 2. Distribution of spironolactone administered doses.
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Dispersion d'un

sachet dans 15

mL d'eau plate
(RCP)

N

—

Agitation puis
répartition de 1 mL
dans 15tubes a

—> mLde

hémolyse (666

\ pg/mL) /

)

Dilution au
1/2 dans 1

méthanol
(333 pg/mL)

Fractionnement de la dose
Inexium® sachet

O )

Dilution au
tiers (111
Hg/mL)
dans du
méthanal

-/

./

)

-/

{  feneurpar

o) HPLC EZChrom
Dilution au ~* Elite®
10¢me Phase Mobile:
(11.1ugiml) =P ACN/Eau (40/60)
dans du Débit: 1 mi/mi,
meéthanal A 205 nm

TR: 10,7 min

f Dosage de \
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Excel®:

-Droite de régression
-Calcul de la
concentration des
échantillons

\ Volinjecté: 20l /

—

PREPARATION DE L'ECHANTILLON POUR
L'ADMINISTRATION

PREPARATION DE L'ECHANTILLON POUR L'ANALYSE

Echantillonde 1 mL Echantillonde 1 mL

Masse théorique 0,66 mg Masse théorique 0,66 mg

Masse moyenne mesurée (mg)

Biais <-10 % 27 (60 %)
Masse minimale mesurée (mg) 0,1
-10 % < Biais <10 % 11 (24 %)
Masse maximale mesurée (mg) 1,3
iai 0 0
Moyenne des |Biais| (%) 33,4 Bl = 0 71650}
Coefficient de variation des |Biais| (%) 68,4 Nombre total d’'unité mesurée 45
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Fractionnement de la dose
Vitamine K1

Contents lists available at ScienceDirect

Journal of Drug Delivery Science and Technology

ELSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/jddst

Gheck

New softgel used as a device to ensure safe oral administration in the i
pediatric population

g

Maxime Chevais ™", Lucas Rabouam*, Clémentine Airaud *, Bérangere Dessane °,
Guillaume Binson ™", Antoine Dupuis ™"

Distribution of the dose delivered by delivery
system (n = 30, triplicate measurements).
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Locapred®, bon usage
excipients des formes dermiques

Conservateurs

Surfactants
« Parabens « Sodium Lauryl Sulfate (SLS)
* Libérateurs de Formol Solvant
- Alcool Benzylique & Benzoate de *Propylene glycol
Benzyle
Y Additifs
* BHT « Parfum
. Triclosan * Pigments
- PABA Impuretés
_ _ * Phtalates
* Acide Borique (Borax) . 1.4-Dioxane
Phase huileuse * Nitrosamines

* Huiles minérales
(Vaseline /Paraffine)

* Huile arachide
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POPI - Pédiatrie : Omissions & Prescriptions Inappropriées
A-FIEVRE ET DOULEUR

Prescriptions inappropriees Omissions
1. Prescription en 1° infention de deux antipyrétiques en AD-1. Succion sucrée 2 minutes avant
alternance. toute ponction veineuse chez le
Al2. Prescription en 1% intention d'un médicament autre que du nouveau-né et nourrisson avant 4
paracétamal (sauf en cas de migraine) mois
Al3. Paracétamal par voie rectale en 1% intention. AD-2. Laxatif osmotique en cas de

Al-4. Association de deux AINS. traitement par morphine prévu
AL5. Ibuproféne en solution buvable en plus de 3 prises par jour pour plus de 48 heures.
en cas de pipette graduée & 10 mglkg (autre que Advil®).
AL6. Opiacés dans le traitement de la crise migraineuse.
B-INFECTIONS URINAIRES
Prescriptions inappropriées
BI-1. Nitrofurantoine en prophylaxie.
BI-2. Nitrofurantoine en curatif avant 6 ans ou si autre antibiotique possible
BI-3. Antibioprophylaxie aprés un premier épisode sans complication (sauf en présence d'uropathie).
Bl-4. ibi ie en cas de & riuri i (sauf en présence d'uropathie).
C-SUPPLEMENTATION VITAMINIQUE ET ANTIBIOPROPHYLAXIE
Prescriptions inappropriées Omissions
CH1. Apport de fluor avant 6 mois CO-1.Apport minimum de vitamine D :
. Nourrisson allaité = 1 000 - 1 200 ULj
- Enfant < 18 moie (lait enrichi en vitamine D) = 800 - 800 UL
- Enfant de 18 mois 4 5 ans, et adolescent de 10 4 18 ans : 2
doses de charge trimestrielle de 80 000 - 100 000 UL en hiver
(possibilité de donner en une fois chez Fadolescent).
CO-2. Antibioprophylaxie par phénoxyméthylpénicilline (Qracilline®) &
partir de 2 mois ef jusqu'a 5 ans chez Fenfant drépanacytaire S5
(100 D00 Ulkgljour jusqu'a 10 kg puis 50 000 Ulfkgfour en 2
prises)

D-MOUSTIQUE
Prescriptions inappropriées Omissions

DI-1. Répulsifs cutanés avant 6 mois, picaridine avant 24 DO-1.DEET  "30%" (max) avant 12 ans.
mais. "50%" (max) aprés 12 ans.

DI-2. Essence de citronnelle (huile essentielle). DO-2.IR3535 "20%" (max) avant 24 mois.

DI-3. Les bracelets anti-insectes pour se protéger des "35%" (max) aprés 24 mois.
moustiques et des tiques. DO-3. Moustiquaire imprégnée de pyréthrinoides

DI4. Les apparsils sonores & ultrasans, la vitamine B1, et imprégnation des vétsments
I'homéopathie, les raqueftes électriques, les rubans,
papiers et autocollants gluants sans insecticide.

E-NAUSEES-VOMISSEMENTS / REFLUX GASTRO-CESOPHAGIEN

Prescriptions inappropriées Omissions
El1. Métoclopramide. EO-1.Soluté de réhydratation
El-2. Dompéridone. orale en cas

El-3. Anfisécréloire gastrigue pour un reflux simple, pleurs isolés du vomissement.
nourrisson, dyspepsie du grand enfant, malaise du nourrisson.

El4. Association Inhibitsur de la pompe & proton avec des AINS pour une
période courte, sans facteurs de risque.

EI-5. Inhibiteur de la pompe & proton injectable donné per os (par sonde
nasogastrique notamment).

EL6. Antihistaminique de type H2 pour un traitement prolongé.

EL7. Erythromycine comme agent prokinétique

EI-8. Séfrons pour 2 i post. iothérapie retardés.

F-DIARRHEES

Prescriptions inappropriees

FI-1. Lopéramide avant 3 ans_

FI-2. Lopéramide en cas de diarrhée invasive.

FI-3. Diosmectite (Smecta® associé @ un autre médicament
simultanément.

Omissions
FO-1. Soluté de réhydratation orale.

Fl4. v boulardii (Ul ®) en sachet ou si la
gélule doit étre ouverte, chez un patient portant un cathéter
central ou en cas de déficit immunitaire.

FI-5. Antiseptiques intestinaux.
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En cas d’echec, la réhydratation doit étre conduite par voie I« WS
intraveineuse: les autres traitements n’ont pas montré d’efficacité.

Réhydratation avec du Soluté de Réhydratation par voie Orale (SRO) ‘5 . i
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Ne pas oublier

Peser tout enfant qui présente une gastroentérite

Ne pas changer de lait en cas de gastroentérite chez un enfant de
plus de 3 mois : discuter l'utilisation d'un hydrolysat uniguement en
cas de diarrhée sévere avant 3 mois



Association

PEC gastro-entérite chez U’enfant
L’outil POPI

Ne pas envisager
Métoclopramide Primperan ® : El extrapyramidaux
Dompéridone Motilium®: allongement de QT
Lopéramide Imodium® : contre-indiqué si <2 ans
AINS : si enfant déshydraté : risque d’insuffisance rénale aigué
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G — Naussées,
vomissements,
reflux gastro-

GI-1. Métoclopramide (sauf dans le cas des nausées et vomissements
survenant apres une opération ou dans le cadre d’une chimiothérapie et chez
U"enfant de plus d’un an (Haute Autorité de sante, 2022a)

GI-2. Dompéridone (Haute Autorité de santé, 2022a)

GI-3. Métopimazine (Mallet et al., 2015 ; Haute Autorité de santé, 2022a)
Gl-4. Antisécre'toiregastritpeparmreﬁuxsimple, pleurs isolés du
nourrisson, dyspepsie du grand enfant, malaise du nourrisson (« Reflux
gastro-cesophagien de ['enfant », 2018 ; Haute Autorité de santé, 2022a)
GI-5. Famotidine (Bamberger, 2018 ; Malchodi et al., 2019)

GI-6. Association inhibiteur de la pompe a protons avec des AINS pour une
période courte, sans facteur de risque (Haute Autorité de santé, 2020b)
GI-7. Inhibiteur de la pompe a protons injectable donné per os (par sonde
nasogastrique notamment) (hopitaux universitaires de Genéve, 2020)
GI-8. Erythromycine comme agent prokinétique sans avis d’un spécialiste
(Berthet et al., 2010)

GI-9. Sétrons pour nausées-vomissements post-chimiothérapie retardés
(Florian Scotté, Mathilde Chastenet, Pauline Leroy, Laure Aumont, Céline
Goudiaby, Karine Legeay, Philippe Beuzeboc, 2019 ; Delmotte et al., 2020)
GI-10. Recours a un antiémetique systématique (sauf lorsque les
vomissements exposent a court terme a un risque de déshydratation et
d’anomalies électrolytiques) (Shields & Lightdale, 2018) *Le meilleur
antiémeétique en pédiatrie est le resucrage car les vomissements sont
souvent provoques par une cetose de jelne (gastroentérite). Dans tous les
autres cas. le traltement est avant tout celm de la cause (chirurgicale,

pathologne nfecbemedelatguefmtgmse, 2017 ; dnrrheedel'enfant 2022)
HI-2. Diosmectite (Smecta®) associé a un autre medx:ament simultanément
(délai d’au moins 2 heures) (Société francaise de pathologie infectieuse de
langue francaise, 2017 ; I’ANSM demande de ne plus donner de Smecta aux
moins de 2 ans, 2019)

HI-3. Diosmectite (Smecta®) chez les enfants de moins de 2 ans (Société
francaise de pathologie infectieuse de langue francaise, 2017 ; ’ANSM
demande de ne plus donner de Smecta aux moins de 2 ans, 2019)

HI-4. Saccharomyces boulardii (Ultralevure®) en sachet ou si la gélule doit
étre ouverte, chez un patient portant un cathéter central ou en cas de
deficit immunitaire inné ou acquis (Feizizadeh et al., 2014 ; Elangovan &
Fischer, 2020)

HI-5. Antiseptigues intestinaux (Sociéte francaise de pathologie infectieuse

Ne pas prescrire

Ne pas oublier

Ne pas prescrire

HO-1. Soluté de rehydratation orale en cas de diarrhées (Société francaise de
pathologie infectieuse de langue francaise, 2017)

I Ne pas oublier
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