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

▪  En médecine de ville = 78% des spécialités
▪  A l’hôpital = 33% des spécialités
▪  En unités de soins intensifs = 10% des spécialités

 Prescriptions hors-AMM quelle conduite à 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 à 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

Un constat…



Médicaments en pédiatrie :
• le prématuré,
• le nouveau-né de 0 à 27 jours,
• le nourrisson de 28 jours à 23 mois,
• l’enfant de 23 mois à 11 ans,
• l’adolescent de 12 ans à 16 / 18 ans
( selon les pays et les lois, ainsi pour la France : 16 ans ).

Pharmacocinétique chez l’enfant



Voie orale
•  sécrétion gastrique (pH 6-8, N~3 ans)
•  vidange gastrique (N~6mois)
•  péristaltisme intestinal => vitesse résorption
  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 CI avant 6 ans

Phase d’absorption



Voie cutanéo-muqueuse
 barrière physio chez nouveau-né et nourrisson
 vascularisation,  surface/poids,  hydratation

    résorption cutanée

Voie rectale
Problème grande variation quantité absorbée
N’évite pas l’effet de 1er passage hépatique

Phase d’absorption



Voie IM
Variation flux sanguin chez nouveau-né=> variation absorption
De + faible masse musculaire, faible motilité, douleur, nerf 
sciatique
Voie IM à éviter chez nouveau-né

Voie IV
Restriction du volume d’injection
Attention injectable pas forcément buvable!
(kétoprofène f=80%, tramadol f=70-90%)

Phase d’absorption



Modification du volume de distribution
•  eau totale : nouveau-né = 75-85%, 1 an = 60% 

(eau extra-cellulaire nouveau-né = 45%, adulte = 15%)
•  masse adipeuse
 volume de distribution =  dilution

Diminution de la fixation protéique
• hypoalbuminémie
• Hyperbilirubinémie, a. gras
  forme active 

Phase de distribution



Nouveau-né : immaturité hépatique (activité Ez)
•  phase I = oxydation, réduction, hydrolyse
(clonazépam, paracétamol, AINS)
•  glycuroconjugaison (morphine, diazépam)
 élimination

Nourrisson :  activité métabolique (pic 2 ans)
 élimination

Régularisation progressive jusqu’à ~8ans (paracétamol 
mature à puberté)

Phase de métabolisme



• Nouveau-né
•  filtration glomérulaire (0-30% de l’adulte)
•  sécrétion tubulaire
  élimination rénale (N~6-7 mois)

Phase d’excrétion



Variations pharmacocinétiques



• Madame Z. 33 ans, patiente régulière, vient à l’officine 
avec une ordonnance pour son fils âgé 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 1mg/ml, suspension buvable 3 graduations à 

chaque biberon

En pratique 



Pansements gastriques, interactions



Osmolalité des médicaments buvables 



Lasilix® buvable 10mg/mL
Excipients à effet notoire

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

Utilisation chez les enfants 
Enfant et nourrisson
La posologie quotidienne est de 1 à 2 mg/kg de poids corporel soit 0,5 ml à 1 ml de solution buvable 
pour 5 kg, répartie en 1 à 2 prises. 

Excipients à 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 azoïque (E110 : jaune orangé S) et peut provoquer des 
réactions allergiques.
Ce médicament contient 100,9 mg d'éthanol par ml de solution buvable, équivalent à 10,09% p/v. 
La quantité d’éthanol par ml de ce médicament est équivalente à 2,5 ml de bière ou 1 ml de vin.



Alcool et médicaments en pédiatrie
EMEA 

1,8 mL pour 9 kg de poids

Alcoolémie = 0,04 g/L

Dose = 20,18 mg/kg/jour



Alcool et médicaments en pédiatrie
Nombreuses spécialités 



Alcool et médicaments en pédiatrie
Dose létale 



Acide benzoïque 
dans les 
médicaments

Hyperbilirubinémie 
sévère
CI < 8 semaines

Spécialité DCI Indications AMM Logipren Dotation

Ferrostrane® 0,68 % sirop Fer

Traitement préventif de la 

carence martiale, du nourrisson 

prématuré, jumeau ou né de 

mère carencée

>1mois Dès la naissance Oui

Bétamethasone ARW® 0,05 %  
gouttes buvables Bétaméthasone

Prévention et traitement de la 

dysplasie broncho-pulmonaire : 

aider à l’extubation ou éviter une 

ré-intubation secondaire liée à la 

sévérité de la broncho-dysplasie

Hors-AMM Dès la naissance Oui

Capoten 5 mg/ml® sol buv Captopril HTA ATU >14 jours Non

Retrovir® 100 mg/ 10 ml sol buv Zidovudine
Traitement de l'adulte et de 

l'enfant infectés par leVIH
> 4kg Dès la naissance Oui

Amoxicilline ARW® 250 mg/ 5 mL 
susp buv Amoxicille Infections bactériennes sensibles

A partir de la 

naissance
Dès la naissance Oui

Augmentin® 100 mg/12,5 mg/ml, 
pdr pr susp buv

Amoxicilline/acide 

clavulanique
Infections bactériennes sensibles

A partir de la 

naissance
Dès la naissance Oui

Fungizone® 10 % susp buv Amphotéricine B

Prévention et traitement des 

candidoses digestives, vaginales 

et cutanées

Nourrisson Dès la naissance Non

Oroken® 40 mg/ 5 ml  susp buv Cefixime Infections bactériennes sensibles > 6mois Dès la naissance Non

Revatio® 10 mg/ml susp buv Sildénafil HTAP >1an Dès la naissance Non

Triflucan® 50 mg/5 mlsusp buv Fluconazole

Candidose oropharyngés, 

systémiques et des 

cryptococcoses neuro-

méningées

>1mois Dès la naissance Non

Ursofalk® 50 mg/ml susp buv
Acide

ursodésoxycholique
Lithiase biliaire

ATU >8 

semaines
Dès la naissance Non

Zyvoxid® 100 mg/ 5 ml susp buv Linézolide Infections bactériennes sensibles >18ans Dès la naissance Non



Spironolactone, comprimés 25 mg
Ecrasabilité



Spironolactone, comprimés 25 mg
Fractionnement de la dose



Fractionnement de la dose
Inexium® sachet

Echantillon de 1 mL

Masse théorique 0,66 mg

Masse moyenne mesurée (mg) 0,5

Masse minimale mesurée (mg) 0,1

Masse maximale mesurée (mg) 1,3

Moyenne des ǀBiaisǀ (%) 33,4

Coefficient de variation des ǀBiaisǀ (%) 68,4

Echantillon de 1 mL

Masse théorique 0,66 mg

Biais < -10 % 27 (60 %)

-10 % < Biais < 10 % 11 (24 %)

Biais > 10 % 7 (16 %)

Nombre total d’unité mesurée 45



Fractionnement de la dose
Vitamine K1



Locapred®, bon usage
excipients des formes dermiques 

Conservateurs

• Parabens

• Libérateurs de Formol

• Alcool Benzylique & Benzoate de 

Benzyle

• BHT

• Triclosan

• PABA

• Acide Borique (Borax)

Phase huileuse

• Huiles minérales 

(Vaseline /Paraffine)

• Huile arachide

• Graisse de laine

Solvant

• Propylène glycol

Additifs

• Parfum

• Pigments

Impuretés

• Phtalates

• 1,4-Dioxane

• Nitrosamines

Surfactants

• Sodium Lauryl Sulfate (SLS)



PEC gastro-entérite chez l’enfant
L’outil POPI
Pédiatrie : Omissions et Prescriptions Inappropriées



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

Seul traitement efficace de la gastroentérite aigue 
• Réhydratation avec du Soluté de Réhydratation par voie Orale (SRO)
• En cas d’échec, la réhydratation doit être conduite par voie 

intraveineuse: les autres traitements n’ont pas montré d’efficacité.

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 uniquement en 
cas de diarrhée sévère avant 3 mois



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

Ne pas envisager 
Métoclopramide Primperan ® : EI extrapyramidaux
Dompéridone Motilium® : allongement de QT
Lopéramide Imodium® : contre-indiqué si < 2 ans
AINS : si enfant déshydraté : risque d’insuffisance rénale aiguë



L’outil POPI
Ne pas prescrire

Ne pas oublier

Ne pas prescrire

Ne pas oublier
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