ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
1. DENOMINATION
PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
3. FORME PHARMACEUTIQUE
4.  DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutigues

Elles procédent de [l'activité antibactérienne et des caractéristiques
pharmacocinétiques de l'acide pipémidique. Elles tiennent compte a la fois des
etudes cliniques auxquelles a donné lieu ce médicament et de sa place dans
I'éventail des produits antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées aux infections urinaires basses non compliquées, aigués ou
récidivantes de I'adulte, dues aux germes définis comme sensibles.

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

4.2 Posologie et mode d'administration

Adulte
400 mg matin et soir.

Insuffisant rénal
Pas d’adaptation posologique chez l'insuffisant rénal sévére.

Insuffisant hépatique
Pas d’adaptation posologique.

4.3 Contre-indications

Ce médicament NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE dans les cas suivants :

- hypersensibilité a I'acide pipémidique ou a un produit de la famille des quinolones.

- Antécédents de tendinopathie avec une fluoroquinolone ou avec 'acide pipémidique
(cf. 4.4 Mises en garde et précautions particulieres d’emploi et 4.8 Effets
indésirables).

- Déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase.

- Enfant de moins de 15 ans.

- Allaitement, en cas de suspicion ou de déficit en G6PD chez I'enfant allaité (cf. 4.6
Grossesse et allaitement).

- Hypersensibilité ou intolérance au gluten, en raison de la présence d’amidon de blé
(gluten).

- Allergie au blé (autre que la maladie coeliaque).
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4.4 Mises en garde et précautions particuliéres d'emploi

Mises en garde

- Eviter I'exposition au soleil ou aux rayonnements ultra-violets pendant le traitement,
en raison du risque de photosensibilisation.

- Les tendinites trés rarement observées, peuvent parfois conduire a une rupture
touchant plus particulierement le tendon d’Achille, et surviennent notamment chez
le patient 4gé. Les tendinites et la rupture de tendon semblent étre favorisées par
I'exercice physique intense et par une corticothérapie concomitante.

- Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les
patients présentant une intolérance au lactose.

- Ce médicament peut étre administré en cas de maladie cceliaque.

L’amidon de blé peut contenir du gluten, mais seulement a I'état de trace, et est
donc considéré comme sans danger pour les sujets atteints d’'une maladie
coeliaque.

Précautions d’emploi

Tendinites : I'apparition de signes de tendinite demande donc un arrét du traitement,
la mise au repos des deux tendons d’Achille par une contention appropriée ou des
talonnettes et un avis en milieu spécialisé (cf. 4.3 Contre-indications, 4.4 Mises en
garde et 4.8 Effets indésirables).

Interférences avec les examens para-cliniques
L’acide pipémidique ne perturbe pas le dosage de la glycosurie (type Clinitest,
Fehling) ni celui des 17-cétostéroides urinaires ou de I'acide vanilmandélique.

4.5 Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Problémes particuliers du déséquilibre de I'INR

De nombreux cas d’augmentation de Il'activité des anticoagulants oraux ont été
rapportés chez des patients recevant des antibiotiques. Le contexte infectieux ou
inflammatoire marqué, I'dge et I'état général du patient apparaissent comme des
facteurs de risque. Dans ces circonstances, il apparait difficile de faire la part entre la
pathologie infectieuse et son traitement dans la survenue du déséquilibre de I'INR.
Cependant, certaines classes d’antibiotiques sont davantage impliquées : il s’agit
notamment des fluoroquinolones, des macrolides, des cyclines, du cotrimoxazole et
de certaines céphalosporines.

4.6 Grossesse et allaitement

Grossesse

L'utilisation de I'acide pipémidique peut étre envisagée au cours de la grossesse si
besoin quel qu’en soit le terme.

En effet, le recul clinique, les données publiées sur un effectif encore limité de
patientes, ainsi que les données chez I'animal sont rassurants.

En cas de déficit congénital en G6PD, la survenue d’'une hémolyse néonatale est
possible lors de 'administration d’acide pipémidique en fin de grossesse.

Des atteintes articulaires ont été décrites chez des enfants traités par des quinolones,
mais a ce jour aucun cas d’arthropathie secondaire a une exposition in utero n’est
rapporté.
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Allaitement
L’acide pipémidique passe a l'état de traces dans le lait maternel. En cas
d’allaitement, un traitement par acide pipémidique peut étre envisagé sauf en cas de
déficit ou de suspicion de déficit en G6PD chez le nouveau né (cf. 4.3 Contre-
indications).

4.7 Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

Comme lors de tout traitement susceptible d’entrainer des manifestations
neurologiques a type de vertiges et de troubles de I'équilibre, il convient d’avertir de
ce risque potentiel les conducteurs de véhicules et les utilisateurs de machines.

4.8 Effets indésirables

- Manifestations digestives: gastralgies, nausées, vomissements, diarrhée, ne
nécessitant pas I'arrét du traitement.

- Manifestations allergiques : exceptionnellement, cedéme de Quincke, choc
anaphylactique.

- Manifestations cutanées: photosensibilisation. Trés rarement, éruptions
cutanées et urticaire.
Eruptions bulleuses, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell.
Erythéme pigmenté fixe.

- Manifestations neurologiques : vertiges, troubles de I'équilibre.

- Manifestations rhumatologiques : trés rarement, tendinite.

4.9 Surdosage

A ce jour, aucun incident en rapport avec un surdosage n’a été rapporté. L’'acide
pipémidique appartenant a la classe des quinolones, en cas d’apparition de signes
cliniques liés a l'absorption d’une dose massive d’acide pipémidique, les mesures
habituelles peuvent étre préconisées: lavage gastrique si l'ingestion du produit est
récente, diurése forcée si le produit est déja absorbé et, si besoin, réanimation.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamiqgues

QUINOLONES ANTI-BACTERIENNES — AUTRES QUINOLONES
Code ATC : JO1MBO04

L’acide pipémidique est un agent antibactérien de synthése de la famille des
quinolones. Il s’agit de 'acide pipérazino-2 oxo-5 éthyl-8 dihydro-5,8 pyrido (2,3-d)
pyrimidine-6 carboxylique.

SPECTRE D'ACTIVITE ANTI-BACTERIENNE

Les concentrations critiques séparent les souches sensibles des souches de
sensibilit¢ intermédiaire, et ces derniéres, des résistantes :

S<8mg/let R>16 mg/l

La prévalence de la résistance acquise peut varier en fonction de la géographie et du
temps pour certaines espéces. |l est donc utile de disposer d’informations sur la
prévalence de la résistance locale, surtout pour le traitement d’infections séveéres.
Ces données ne peuvent apporter qu'une orientation sur les probabilités de la
sensibilité d’'une souche bactérienne a cet antibiotique.
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Lorsque la variabilité de la prévalence de la résistance en France est connue pour
une espece bactérienne, elle est indiquée dans le tableau ci- dessous :

Catégories Fréguence de résistance acquise en
France (> 10%) (valeurs extrémes)

ESPECES SENSIBLES

Aérobies a Gram négatif

Acinetobacter (essentiellement 50-75%

Acinetobacter baumannii)

Citrobacter freundii 30-35%

Enterobacter cloacae 20-30 %

Escherichia coli 5-30%

Klebsiella 5-30%

Morganella morganii

Proteus mirabilis 5-30%

Proteus vulgaris 5-15%

Providencia 50-80 %

Serratia 50 %

ESPECES RESISTANTES

Aérobies a Gram positif
Cocci et bacilles

Aérobies a Gram négatif
Pseudomonas aeruginosa

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

Aprés administration orale de 400 mg :

Chez le sujet aux fonctions rénales normales
- Absorption
- intensité : de I'ordre de 80%
- vitesse : rapide (demi-vie d’absorption : 0.37 h).
- Distribution
La concentration sérique d’élimination est de I'ordre de 3.5 mcg/ml une heure aprés
I'administration.
e La demi-vie sérique maximale est de I'ordre de 3 a 4 heures.

o La diffusion humorale et tissulaire est bonne: les concentrations dans le
parenchyme prostatique sont de I'ordre de 7.3 mcg/ml et de 9.9 mcg/ml dans le
liquide prostatique.

La liaison aux protéines plasmatiques est de I'ordre de 20%.
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- Biotransformation
La biotransformation est trés faible (inférieure a 4%).

- Excrétion

L’acide pipémidique est éliminé par voie rénale sous forme active, par un mécanisme
associant filtration glomérulaire et sécrétion tubulaire. Les concentrations urinaires
obtenues sont trés importantes : de I'ordre de 600 a 900 mcg/ml dans les urines
recueillies pendant les trois premiéeres heures et de 120 mcg/ml dans les urines
recueillies entre la 9¢ et 12&heure.

Chez I'insuffisant rénal

En fonction du degré de l'atteinte rénale, les concentrations sériques augmentent
tandis que les concentrations urinaires diminuent. Les concentrations sériques
maximales obtenues se répartissent entre 6 et 15 mcg/ml chez les sujets non
hémodialysés dont les filtrations glomérulaires s’échelonnent entre 4.5 et 36 ml/min.
Les concentrations urinaires sont égales ou supérieures a 50 mcg/ml lorsque la
clairance de la créatinine est inférieure a 10 mi/min.

La liaison aux protéines plasmatiques est de 'ordre de 10%.

5.3 Données de sécurité préclinigues

Sans objet
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Incompatibilités

6.2 Durée de conservation

6.3 Précautions particuliéres de conservation

6.4 Nature et contenance du récipient

6.5 Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation

7. PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE
8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste |

9. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
SANOFI AVENTIS FRANCE

1-13 boulevard Romain Rolland

75014 PARIS

10. DATE D'APPROBATION/REVISION
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ANNEXEI

ETIQUETAGE

DENOMINATION

PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE

Amidon de blé (gluten)
Lactose.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

Lire attentivement la notice avant emploi.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU

DES DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MEDICAMENT AUTORISE N’

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste |

NUMERO DE LOT DE FABRICATION

DATE D'UTILISATION
(en clair)
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PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L'EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN
L'ABSENCE D'EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Le pictogramme doit étre conforme a l'arrété du 18 juillet 2005 pris pour Il'application de
l'article R.5121-139 du code de la santé publique et relatif a I'apposition d'un pictogramme
sur le conditionnement extérieur de certains médicaments et produits.
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Saint Denis, le


DIRECTION DE l’EVALUATION


DES MEDICAMENTS ET DES


PRODUITS BIOLOGIQUES


MONSIEUR LE PHARMACIEN RESPONSABLE


SANOFI AVENTIS FRANCE

1-13 boulevard Romain Rolland

75014 PARIS

Dossier suivi par :


Delphine ALLUE

Références à rappeler : 


CIS : 6 434 704 9


NL 13341


GTIA 180 / COM 444

DA/JCO


Monsieur, 


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, l'ampliation de la décision portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé


que vous avez sollicitée par courrier du 21 décembre 2007 et suite à la mise à jour des mentions relatives aux excipients à effet notoire.

Je vous prie d'agréer, Monsieur, l'expression de ma considération distinguée.


DIRECTION DE l’EVALUATION


DES MEDICAMENTS ET DES


PRODUITS BIOLOGIQUES


CIS : 6 434 704 9


NL 13341

DECISION


DU :


portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé


LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE FRANÇAISE DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE


Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 21 octobre 1983, modifiée ;

Vu la demande de modification de l'autorisation de mise sur le marché présentée par :


SANOFI AVENTIS FRANCE

le 21 décembre 2007 ;


et concernant : 


Les rubriques du Résumé des Caractéristiques du Produit suivantes :


4.4 Mises en garde et précautions particulières d’emploi


4.8 Effets indésirables


La notice est modifiée en conséquence ;


Vu l'avis de la Commission d’Autorisation de Mise sur le Marché mentionné à l’article R.5121-50 du code de la santé publique ;


DECIDE


Article 1er

L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé


De

SANOFI AVENTIS FRANCE


1-13 boulevard Romain Rolland


75014 PARIS

est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l'autorisation de mise sur le marché en vigueur. 


Article 3


Le directeur de l'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques est chargé de l'exécution de la présente décision.


Fait à Saint-Denis le


ANNEXE I


RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT


1.
DÉNOMINATION


PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


4.
DONNÉES CLINIQUES


4.1 Indications thérapeutiques

Elles procèdent de l'activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques de l'acide pipémidique. Elles tiennent compte à la fois des études cliniques auxquelles a donné lieu ce médicament et de sa place dans l'éventail des produits antibactériens actuellement disponibles.


Elles sont limitées aux infections urinaires basses non compliquées, aiguës ou récidivantes de l’adulte, dues aux germes définis comme sensibles.


Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l’utilisation appropriée des antibactériens.


4.2 Posologie et mode d'administration

Adulte


400 mg matin et soir.


Insuffisant rénal 


Pas d’adaptation posologique chez l’insuffisant rénal sévère.


Insuffisant hépatique


Pas d’adaptation posologique.


4.3 Contre-indications

Ce médicament NE DOIT JAMAIS ÊTRE UTILISÉ dans les cas suivants :


- hypersensibilité à l’acide pipémidique ou à un produit de la famille des quinolones.


- Antécédents de tendinopathie avec une fluoroquinolone ou avec l’acide pipémidique (cf. 4.4 Mises en garde et précautions particulières d’emploi et 4.8 Effets indésirables).


- Déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase.


- Enfant de moins de 15 ans.


- Allaitement, en cas de suspicion ou de déficit en G6PD chez l’enfant allaité (cf. 4.6 Grossesse et allaitement).


- Hypersensibilité ou intolérance au gluten, en raison de la présence d’amidon de blé (gluten).


- Allergie au blé (autre que la maladie coeliaque).


4.4 Mises en garde et précautions particulières d'emploi


Mises en garde


- Eviter l’exposition au soleil ou aux rayonnements ultra-violets pendant le traitement, en raison du risque de photosensibilisation.


- Les tendinites très rarement observées, peuvent parfois conduire à une rupture touchant plus particulièrement le tendon d’Achille, et surviennent notamment chez le patient âgé. Les tendinites et la rupture de tendon semblent être favorisées par l’exercice physique intense et par une corticothérapie concomitante.

- Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au lactose.


- Ce médicament peut être administré en cas de maladie cœliaque.

L’amidon de blé peut contenir du gluten, mais seulement à l’état de trace, et est donc considéré comme sans danger pour les sujets atteints d’une maladie coeliaque.


Précautions d’emploi


Tendinites : l’apparition de signes de tendinite demande donc un arrêt du traitement, la mise au repos des deux tendons d’Achille par une contention appropriée ou des talonnettes et un avis en milieu spécialisé (cf. 4.3 Contre-indications, 4.4 Mises en garde et 4.8 Effets indésirables). 


Interférences avec les examens para-cliniques


L’acide pipémidique ne perturbe pas le dosage de la glycosurie (type Clinitest, Fehling) ni celui des 17-cétostéroïdes urinaires ou de l’acide vanilmandélique.


4.5 Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Problèmes particuliers du déséquilibre de l’INR


De nombreux cas d’augmentation de l’activité des anticoagulants oraux ont été rapportés chez des patients recevant des antibiotiques. Le contexte infectieux ou inflammatoire marqué, l’âge et l’état général du patient apparaissent comme des facteurs de risque. Dans ces circonstances, il apparaît difficile de faire la part entre la pathologie infectieuse et son traitement dans la survenue du déséquilibre de l’INR. Cependant, certaines classes d’antibiotiques sont davantage impliquées : il s’agit notamment des fluoroquinolones, des macrolides, des cyclines, du cotrimoxazole et de certaines céphalosporines.


4.6 Grossesse et allaitement

Grossesse


L'utilisation de l’acide pipémidique peut être envisagée au cours de la grossesse si besoin quel qu’en soit le terme.

En effet, le recul clinique, les données publiées sur un effectif encore limité de patientes, ainsi que les données chez l’animal sont rassurants.


En cas de déficit congénital en G6PD, la survenue d’une hémolyse néonatale est possible lors de l’administration d’acide pipémidique en fin de grossesse.


Des atteintes articulaires ont été décrites chez des enfants traités par des quinolones, mais à ce jour aucun cas d’arthropathie secondaire à une exposition in utero n’est rapporté.


Allaitement


L’acide pipémidique passe à l’état de traces dans le lait maternel. En cas d’allaitement, un traitement par acide pipémidique peut être envisagé sauf en cas de déficit ou de suspicion de déficit en G6PD chez le nouveau né (cf. 4.3 Contre-indications). 


4.7 Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines

Comme lors de tout traitement susceptible d’entraîner des manifestations neurologiques à type de vertiges et de troubles de l’équilibre, il convient d’avertir de ce risque potentiel les conducteurs de véhicules et les utilisateurs de machines.


4.8 Effets indésirables


- 
Manifestations digestives: gastralgies, nausées, vomissements, diarrhée, ne nécessitant pas l’arrêt du traitement.


- 
Manifestations allergiques : exceptionnellement, œdème de Quincke, choc anaphylactique.


- 
Manifestations cutanées : photosensibilisation. Très rarement, éruptions cutanées  et urticaire.



Eruptions bulleuses, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell. Erythème pigmenté fixe.

- 
Manifestations neurologiques : vertiges, troubles de l’équilibre.


- 
Manifestations rhumatologiques : très rarement, tendinite. 


4.9 Surdosage

A ce jour, aucun incident en rapport avec un surdosage n’a été rapporté. L’acide pipémidique appartenant à la classe des quinolones, en cas d’apparition de signes cliniques liés à l’absorption d’une dose massive d’acide pipémidique, les mesures habituelles peuvent être préconisées: lavage gastrique si l’ingestion du produit est récente, diurèse forcée si le produit est déjà absorbé et, si besoin, réanimation.


5.
PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

QUINOLONES ANTI-BACTERIENNES – AUTRES QUINOLONES


Code ATC : J01MB04


L’acide pipémidique est un agent antibactérien de synthèse de la famille des quinolones. Il s’agit de l’acide pipérazino-2 oxo-5 éthyl-8 dihydro-5,8 pyrido (2,3-d) pyrimidine-6 carboxylique.


SPECTRE D’ACTIVITE ANTI-BACTERIENNE

Les concentrations critiques séparent les souches sensibles des souches de sensibilité  intermédiaire, et ces dernières, des résistantes : 


S ≤ 8 mg/l et  R > 16 mg/l


La prévalence de la résistance acquise peut varier en fonction de la géographie et du temps pour certaines espèces. Il est donc utile de disposer d’informations sur la prévalence de la résistance locale, surtout pour le traitement d’infections sévères. 


Ces données ne peuvent apporter qu’une orientation sur les probabilités de la sensibilité d’une souche bactérienne à cet antibiotique.


Lorsque la variabilité de la prévalence de la résistance en France est connue pour une espèce bactérienne, elle est indiquée dans le tableau ci- dessous :


		Catégories

		Fréquence de résistance acquise en France (> 10%) (valeurs extrêmes)



		ESPÈCES SENSIBLES

		



		Aérobies à Gram négatif

		



		Acinetobacter (essentiellement Acinetobacter baumannii)

		50 - 75 %



		Citrobacter freundii 

		30 - 35 %



		Enterobacter cloacae

		20 - 30 %



		Escherichia coli

		5 - 30 %



		Klebsiella

		5 - 30 %



		Morganella morganii

		



		Proteus mirabilis

		5 - 30 %



		Proteus vulgaris

		5 - 15 %



		Providencia

		50 - 80 %



		Serratia

		50 %



		ESPÈCES RÉSISTANTES

		



		Aérobies à Gram positif

		



		Cocci et bacilles

		



		Aérobies à Gram négatif

		



		Pseudomonas aeruginosa

		





5.2 Propriétés pharmacocinétiques

Après administration orale de 400 mg :


Chez le sujet aux fonctions rénales normales

- Absorption


- intensité : de l’ordre de 80%


- vitesse : rapide (demi-vie d’absorption : 0.37 h).


- Distribution

La concentration sérique d’élimination est de l’ordre de 3.5 mcg/ml une heure après l’administration.


· La demi-vie sérique maximale est de l’ordre de 3 à 4 heures.


· La diffusion humorale et tissulaire est bonne : les concentrations dans le parenchyme prostatique sont de l’ordre de 7.3 mcg/ml et de 9.9 mcg/ml dans le liquide prostatique.


La liaison aux protéines plasmatiques est de l’ordre de 20%.


- Biotransformation

La biotransformation est très faible (inférieure à 4%).


- Excrétion


L’acide pipémidique est éliminé par voie rénale sous forme active, par un mécanisme associant filtration glomérulaire et sécrétion tubulaire. Les concentrations urinaires obtenues sont très importantes : de l’ordre de 600 à 900 mcg/ml dans les urines recueillies pendant les trois premières heures et de 120 mcg/ml dans les urines recueillies entre la 9è et 12èheure.


Chez l’insuffisant rénal


En fonction du degré de l’atteinte rénale, les concentrations sériques augmentent tandis que les concentrations urinaires diminuent. Les concentrations sériques maximales obtenues se répartissent entre 6 et 15 mcg/ml chez les sujets non hémodialysés dont les filtrations glomérulaires s’échelonnent entre 4.5 et 36 ml/min. Les concentrations urinaires sont égales ou supérieures à 50 mcg/ml lorsque la clairance de la créatinine est inférieure à 10 ml/min.


La liaison aux protéines plasmatiques est de l’ordre de 10%.


5.3 Données de sécurité précliniques

Sans objet


6. DONNÉES PHARMACEUTIQUES


6.1
Incompatibilités

6.2
Durée de conservation

6.3
Précautions particulières de conservation

6.4
Nature et contenance du récipient


6.5
Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation


7. PRÉSENTATION ET NUMÉRO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE


8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE


Liste I


9. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

SANOFI AVENTIS FRANCE


1-13 boulevard Romain Rolland


75014 PARIS

10. DATE D'APPROBATION/RÉVISION


ANNEXE II

N O T I C E


Veuillez lire attentivement l’intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.


· Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.


· Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations à votre médecin ou votre pharmacien.


Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu’un d’autre, même en cas de symptômes identiques, cela pourrait lui être nocif.

1.
IDENTIFICATION DU MÉDICAMENT

a) DÉNOMINATION


PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé


b) COMPOSITION QUALITATIVE

c) FORME PHARMACEUTIQUE

d) CLASSE PHARMACO-THÉRAPEUTIQUE



QUINOLONES ANTI-BACTERIENNES – AUTRES QUINOLONES


e)
NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

2. DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MÉDICAMENT

Ce médicament est un antibiotique antibactérien de la famille des quinolones ; c’est une quinolone de première génération.


Ce médicament est indiqué chez l’adulte dans le traitement de certaines infections bactériennes urinaires à germes sensibles.


3. ATTENTION !

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.


a) DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MÉDICAMENT

Ce médicament ne doit pas être utilisé dans les cas suivants :


- allergie à ce médicament ou aux médicaments de la famille des quinolones,


- antécédents de tendinite avec ce médicament ou avec un médicament du groupe des fluoroquinolones (même famille d’antibiotiques que ce médicament),

- maladie des globules rouges (déficit en G6PD, glucose 6 phosphate déshydrogénase),


- chez l’enfant de moins de 15 ans,


- allaitement lorsque le nouveau-né est atteint d’un déficit en G6PD,


- allergie (hypersensibilité) au blé, en raison de la présence d’amidon de blé.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MÉDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

b) MISES EN GARDE SPÉCIALES

- Eviter l’exposition au soleil ou aux rayonnements ultra-violets pendant le traitement en raison du risque de photosensibilisation (réactions cutanées lors d’une exposition au soleil ou aux UV).


- Eviter l’administration de ce médicament :


· si vous avez des antécédents de tendinites,


· ou si vous prenez des médicaments corticoïdes,


· ou si vous pratiquez un sport de façon intensive, 


en raison du risque de tendinite (inflammation d’un tendon) et de rupture du tendon.


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


- Ce médicament peut être administré en cas de maladie coeliaque. L’amidon de blé peut contenir du gluten, mais seulement à l’état de trace, et est donc considéré comme sans danger pour les sujets atteints d’une maladie coeliaque.


c) PRÉCAUTIONS D'EMPLOI

En cas de douleur ou de gonflement du tendon d’Achille, arrêter le traitement, rester au repos complet et prévenir immédiatement votre médecin.


Interférences avec les examens para-cliniques


Ce médicament ne fausse pas les résultats d’examens  biologiques comme la recherche de sucre dans les urines si l’on utilise des dosages type Clinitest, Fehling. Ce médicament ne fausse pas non plus le dosage des 17-cétostéroïdes urinaires ni de l’acide vanilmandélique.


EN CAS DE DOUTE NE PAS HÉSITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MÉDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.


NE JAMAIS LAISSER A LA PORTÉE DES ENFANTS


d) INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D'EVITER D'ÉVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MÉDICAMENTS IL FAUT SIGNALER SYSTÉMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MÉDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.


e) GROSSESSE - ALLAITEMENT


Grossesse 


L’utilisation de ce médicament peut être envisagée au cours de la grossesse si besoin, quel qu’en soit le terme.


Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin, lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.


Allaitement 


L’allaitement est possible au cours du traitement par ce médicament, sauf si le nouveau-né est atteint d’un déficit en G6PD (glucose 6 phosphate déshydrogénase).

D’UNE FAÇON GÉNÉRALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE OU DE  L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MÉDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT D’UTILISER UN MÉDICAMENT.

f) CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

En raison du risque de troubles neurologiques (vertiges, troubles de l’équilibre), vous devez être attentif à votre propre réaction au traitement avant de vous livrer à des occupations nécessitant une certaine vigilance, telles que la conduite d’un véhicule ou l’utilisation d’une machine.


g) SPORTIFS


Sans objet


h) LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE


Amidon de blé (gluten)


Lactose 


4. COMMENT UTILISER CE MÉDICAMENT

a) POSOLOGIE


A titre indicatif, la posologie usuelle est de 800 mg/jour en 2 prises (1 comprimé à 400 mg le matin et 1 comprimé à 400 mg le soir).


DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT À L’ORDONNANCE DE VOTRE MÉDECIN.

b) MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.


Avaler les comprimés avec un grand verre d’eau.


c) FRÉQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MÉDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE


2 prises par jour.


d) DURÉE DU TRAITEMENT

Pour être efficace, cet antibiotique doit être utilisé régulièrement aux doses prescrites et aussi longtemps que votre médecin vous l’aura conseillé.


La disparition de la fièvre ou de tout autre symptôme, ne signifie pas que vous êtes complètement guéri. L’éventuelle impression de fatigue n’est pas due au traitement antibiotique mais à l’infection elle-même. Le fait de réduire ou de suspendre votre traitement serait sans effet sur cette impression et retarderait votre guérison.


e) CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.


f) CONDUITE A TENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES A ÉTÉ OMISE


Ne prenez pas la dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.


g) RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE

Sans objet.


5. EFFETS NON SOUHAITES ET GÊNANTS

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MÉDICAMENT, PEUT CHEZ CERTAINES PERSONNES ENTRAÎNER DES EFFETS PLUS OU MOINS GÊNANTS :

- 
manifestations digestives : douleur d’estomac, nausées, vomissements, diarrhée, ne nécessitant pas l’arrêt du traitement.


- 
manifestations allergiques : exceptionnellement, œdème de Quincke (variété d’urticaire avec brusque gonflement), choc allergique.


- 
manifestations au niveau de la peau : réactions cutanées lors d’une exposition au soleil ou aux UV (cf. Mises en garde spéciales), éruption cutanée pouvant être identique à celle provoquée par la piqûre d’ortie, éruption bulleuse potentiellement grave avec décollement de la peau pouvant s’étendre à tout le corps.

- 
système nerveux : vertiges, troubles de l’équilibre.

· os et articulations: très rarement, atteintes des tendons. 


SIGNALEZ À VOTRE MÉDECIN OU À VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITÉ ET GÊNANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNÉ DANS CETTE NOTICE.

6. CONSERVATION

a) NE PAS DÉPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTÉRIEUR

 b) PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION


c) MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DÉTÉRIORATION

7.
DATE DE RÉVISION DE LA NOTICE

8. CONSEILS / EDUCATION SANITAIRE

Que savoir sur les antibiotiques ?

Les antibiotiques sont efficaces pour combattre les infections dues aux bactéries. Ils ne sont pas efficaces contre les infections dues aux virus. 


Aussi, votre médecin a choisi de vous prescrire cet antibiotique parce qu’il convient précisément à votre cas et à votre maladie actuelle.


Les bactéries ont la capacité de survivre ou de se reproduire malgré l’action d’un antibiotique. Ce phénomène est appelé résistance : il rend certains traitements antibiotiques inactifs. 


La résistance s’accroît par l’usage abusif ou inapproprié des antibiotiques. 


Vous risquez de favoriser l’apparition de bactéries résistantes et donc de retarder votre guérison  ou même de rendre inactif ce médicament, si vous ne respectez pas :


- la dose à prendre,


- les moments de prise,


- et la durée de traitement.


En conséquence, pour préserver l’efficacité de ce médicament :

1) N’utilisez un antibiotique que lorsque votre médecin vous l’a prescrit.

2) Respectez strictement votre ordonnance.


3) Ne réutilisez pas un antibiotique sans prescription médicale même si vous pensez combattre une maladie apparemment semblable.


4) Ne donnez jamais votre antibiotique à une autre personne, il n’est peut-être pas adapté à sa maladie.


5) Une fois votre traitement terminé, rapportez à votre pharmacien toutes les boîtes entamées pour une destruction correcte et appropriée de ce médicament.

A N N E X E III

E T I QU E T A G E


DÉNOMINATION

PIPRAM FORT 400 mg, comprimé enrobé

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE

Amidon de blé (gluten)


Lactose.


INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.


NE PAS LAISSER A LA PORTÉE DES ENFANTS


MISES EN GARDE SPÉCIALES

Lire attentivement la notice avant emploi.


PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES DE CONSERVATION


PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES D'ÉLIMINATION DES PRODUITS NON UTILISÉS OU DES DÉCHETS DÉRIVÉS DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MÉDICAMENT AUTORISE N°


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE

Liste I

NUMÉRO DE LOT DE FABRICATION

DATE D’UTILISATION


(en clair)


PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTÉRIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTÉRIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Le pictogramme doit être conforme à l'arrêté du 18 juillet 2005 pris pour l'application de l'article R.5121-139 du code de la santé publique et relatif à l'apposition d'un pictogramme sur le conditionnement extérieur de certains médicaments et produits.
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