ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Non modifié
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Non modifié

4.2. Posologie et mode d'administration

Non modifié

4.3. Contre-indications

e Hypersensibilité a la pristinamycine, aux autres synergistines, ou a l‘'un des excipients mentionnés a la
rubrique 6.1.

e Antécédent d’éruptions graves telles qu’une pustulose exanthématique aigué généralisée, un syndrome de
Lyell, de Stevens-Johnson ou de syndrome d’hypersensibilit¢ médicamenteuse (DRESS), ou encore une
vascularite, survenue apres la prise de pristinamycine (voir rubrique 4.4).

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

e Administration concomitante de pristinamycine et de colchicine (voir rubrique 4.5).

e Allaitement (voir rubrique 4.6).

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Infections ORL
Sinusites

L'efficacité de la pristinamycine a été démontrée dans le traitement des sinusites maxillaires aigués, alors que
I'efficacité dans les sinusites chroniques n'a pas été documentée par des essais cliniques.

Angines

La pristinamycine n'est pas adaptée dans le traitement de l'angine. Dans une étude clinique menée dans
I'angine chez l'adulte et chez I'enfant, comparant la pristinamycine (2 g/j chez I'adulte et 50 mg/kg/j chez
I'enfant, pendant 4 jours) a I'amoxicilline (2 g/j chez I'adulte et 50 mg/kg/j chez I'enfant pendant 6 jours), les
taux d'éradication bactérienne du streptocoque A béta-hémolytique ont été largement en défaveur de la
pristinamycine par rapport au comparateur (différence de 48 % entre les deux bras).

Otites

Les données sont tres limitées dans le traitement des otites (arguments microbiologiques, absence d'étude
clinique).

Pneumonies

L’efficacité avec le schéma d’administration optimal de la pristinamycine dans le traitement par voie orale de
pneumonies nécessite une consolidation. Des résultats d’investigations complémentaires requises en lien avec
les référentiels actuels d’évaluation sont attendus en ce sens.
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Infections de la peau et des tissus mous

La pristinamycine n’a pas fait 'objet d’étude clinique spécifique dans le traitement d’infections du pied chez le
diabétique.

Hypersensibilité et effets cutanés graves

Des réactions d'hypersensibilité, y compris oedéme de Quincke et choc anaphylactique, peuvent survenir avec
la prise de pristinamycine (voir rubrique 4.8) et peuvent mettre en jeu le pronostic vital.

Le réle de la pristinamycine ne peut étre écarté lors de la survenue d’effets indésirables cutanés graves, tels
que les pustuloses exanthématiques aigués généralisées, les vascularites et purpura vasculaire, les
syndromes de Lyell, Stevens-Johnson et de syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse (DRESS), qui
peuvent survenir rapidement, parfois méme seulement quelques heures aprés lintroduction de la
pristinamycine, y compris chez un patient qui pense n’avoir jamais recu ce médicament.

Dans ces cas, le traitement par pristinamycine doit étre interrompu et toute nouvelle administration de
pristinamycine est contre-indiquée (rubrique 4.3). Une sensibilisation antérieure par la virginiamycine locale ou
systémique est possible.

Ce médicament peut étre administré en cas de maladie coeliaque. 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 de maladie
coeliaque.

Population pédiatrique :

La prise de comprimé est déconseillée chez I'enfant 4gé de moins de 6 ans, car elle peut entrainer une fausse
route. Il n'existe pas d'autres présentations a base de pristinamycine adaptée au jeune enfant.

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

Associations contre-indiquées

+ Colchicine

Augmentation des effets indésirables de la colchicine aux conséquences potentiellement fatales.

Associations faisant I'objet de précautions d'emploi

+ Antivitamines K

Augmentation de leffet de l'antivitamine K et du risque hémorragique. Contréle plus fréquent de I'INR.
Adaptation éventuelle de la posologie de I'antivitamine K pendant le traitement par la pristinamycine et aprés
son arrét.

+ Immunosuppresseurs

Augmentation des concentrations sanguines de limmunosuppresseur par inhibition de son métabolisme
hépatique. Dosage des concentrations sanguines de l'immunosuppresseur. Contréle de la fonction rénale et
adaptation de sa posologie pendant I'association et aprés son arrét.

4.6. Grossesse et allaitement

Non modifié

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

Non modifié

4.8. Effets indésirables

Troubles gastro-intestinaux

e Vomissements, diarrhée, pesanteur gastrique.
e Colites pseudo-membraneuses, infection a Clostridium difficile, colites aigués hémorragiques.
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Atteintes cutanées

Rares cas de pustulose exanthématique aigué généralisée (voir rubriques 4.3 et 4.4).

Trés rarement ont été rapportés :

e Des cas d’eczéma avec possibilité d’aggravation d’'un eczéma.

o Des cas de purpura vasculaire.

¢ Des cas déruptions bulleuses incluant syndromes de Stevens-Johnson et de Lyell (voir rubriques 4.3 et
4.4).

e Des cas de syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse (DRESS) (voir rubriques 4.3 et 4.4).

Hypersensibilité

Manifestations immunoallergiques générales : urticaire, oedéme de Quincke, choc anaphylactique.

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du médicament est importante. Elle permet
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent
tout effet indésirable suspecté via le systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. Site
internet : www.ansm.sante.fr.

4.9. Surdosage

Non modifié
5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques

Non modifié

5.2. Propriétés pharmacocinétiques

Non modifié

5.3. Données de sécurité préclinique

Non modifié
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients

Non modifié

6.2. Incompatibilités

Non modifié

6.3. Durée de conservation

Non modifié

6.4. Précautions particuliéres de conservation

Non modifié

6.5. Nature et contenu de I'emballage extérieur

Non modifié
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6.6. Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation

Non modifié

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION

Non modifié

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Non modifié

11. DOSIMETRIE

Non modifié

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES

Non modifié

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié
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ANNEXE IlIA
ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LEMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

| NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Non modifié

| 3. LISTE DES EXCIPIENTS

Non modifié

| 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Non modifié

| 5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS

Non modifié

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

Non modifié

| 8. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Non modifié

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’ILY A LIEU

Non modifié
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| 12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Non modifié

| 13. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Non modifié

| 15. INDICATIONS D’UTILISATION

Non modifié

| 16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Non modifié

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

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU
LES FILMS THERMOSOUDES

| NATURE/TYPE Plaquettes / Films

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Non modifié

| 2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. AUTRES

Non modifié
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

| NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires

Non modifié

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 2. MODE D’ADMINISTRATION

Non modifié

| 3. DATE DE PEREMPTION

Non modifié

| 4. NUMERO DE LOT

Non modifié

| 5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Non modifié

| 6. AUTRES

Non modifié
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ANNEXE llIB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

| Dénomination du medicament

Non modifié

| Encadre

Non modifié

| Sommaire notice

Non modifié

1. QU’EST-CE QUE PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

| Classe pharmacothérapeutique

Non modifié

| Indications thérapeutiques

Non modifié

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PYOSTACINE
500 mg, comprimé pelliculé ?

| Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Non modifié

| Contre-indications

Ne prenez jamais PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

e Sivous étes allergique a la substance active (pristinamycine), aux autres synergistines ou a 'un des autres
composants contenus dans PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé. Vous trouverez la liste des
composants dans le paragraphe 6 “Informations supplémentaires”.

e Sivous étes allergique au blé, en raison de la présence d’amidon de blé.

e Si, dans le passé, vous avez eu des pustules ou d’autres éruptions sur la peau sévéres en prenant ce
médicament (voir 2. Faites attention avec PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé).

e Sivous allaitez (voir 2. Grossesse et Allaitement).

e En association avec la colchicine (médicament utilisé pour le traitement de la goutte).

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE

VOTRE PHARMACIEN.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

Avant de prendre ce traitement, prévenez votre médecin si a I'occasion d'un traitement antibiotique antérieur,
une réaction allergique est apparue: urticaire ou autres éruptions cutanées, démangeaisons, brusque
gonflement du cou et du visage pouvant entrainer une difficulté a respirer (cedéme de Quincke).

Vous devez prévenir immédiatement votre médecin si vous observez lors du traitement la formation de bulles
(décollement de la peau et des muqueuses notamment la bouche, le nez, les parties génitales) pouvant
s’étendre a tout le corps ou l'apparition d’'une éruption cutanée importante associée éventuellement a d’autres
symptdmes tels qu'une fiévre, une augmentation de la taille des ganglions, une fatigue importante, une atteinte
du foie ou du rein (voir rubrique 4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?).
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Prévenez votre médecin si vous avez déja pris un médicament a base de virginiamycine.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans
ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien, notamment s’il s’agit d’anticoagulants oraux
appelés antivitamines K qui sont prescrits pour éviter la formation de caillots.

Il est contre-indiqué de prendre en méme temps PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé et un médicament
contenant de la colchicine utilisée pour traiter les articulations gonflées et douloureuses liées a un excés
d’acide urique (goutte).

Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifié

| Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifié

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.

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

Allaitement

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Vous ne devez pas utiliser ce médicament si vous allaitez.

Sportifs

Non modifié

| Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Non modifié

Liste des excipients a effet notoire

Informations importantes concernant certains composants de PYOSTACINE 500 mg, comprimé
pelliculé

Ce médicament contient de 'amidon de blé. L’amidon de blé peut contenir du gluten, mais seulement a I'état
de trace, et est donc considéré comme sans danger pour les personnes souffrant d'une malabsorption
intestinale avec diarrhée chronique, due a une intolérance au gluten (maladie cceliaque). Il peut donc étre
utilisé si vous avez une maladie cceliaque.

3. COMMENT PRENDRE PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé ?

Instructions pour un bon usage

Non modifié

| Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Non modifié
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| Symptémes et instructions en cas de surdosage

Non modifié

| Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Non modifié

| Risque de syndrome de sevrage

Non modifié

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

| Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.

Vous devez contacter immédiatement votre médecin si vous présentez une allergie ou une réaction
sévere de la peau :

Ce médicament peut provoquer une réaction allergique telle que de l'urticaire (plaques rouges sur la peau qui
démangent), plus rarement un cedéme de Quincke (brusque gonflement du cou et du visage pouvant entrainer
une difficulté a respirer) et un choc anaphylactique (réaction allergique grave mettant le patient en danger avec
malaise brutal et baisse importante de la tension artérielle, pouvant étre précédée d’'une éruption de boutons,
de démangeaisons, de rougeurs sur la peau, d’'une difficulté a respirer, d’'un gonflement du visage et/ou du
cou).

Il peut également provoquer des effets cutanés graves potentiellement mortels notamment :

e [lapparition de bulle, de cloques ou un décollement de la peau, en particulier autour de la bouche, du nez,
des yeux et dans la région génitale (Syndrome de Lyell, syndrome de Stevens-Johnson),

e une éruption sur la peau pouvant étre accompagnée de fievre, survenant brutalement et débutant au
visage ou aux plis et pouvant se généraliser (pustulose exanthématique aigué généralisée),

e o0u encore une réaction allergique grave (syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse) associant
éventuellement plusieurs symptémes tels que de la fiévre, une éruption sur la peau, une augmentation de
la taille des ganglions, une fatigue importante, une atteinte du foie ou du rein, et des anomalies des
examens sanguins telles qu’'une augmentation du nombre de certains globules blancs (éosinophiles).

Si 'un de ces effets survient, arrétez le médicament et contactez immédiatement votre médecin. Ce

médicament ne devra plus vous étre prescrit par la suite.

Les effets indésirables suivants peuvent survenir :

Effets sur le tube digestif : diarrhées (avec douleur au ventre), possible lourdeur d’estomac, trés rares cas de
vomissements, inflammation aigué du coélon due a une infection a Clostridium difficile (colite pseudo-
membraneuse), inflammation aigué du cbélon accompagnée de saignements dans les selles (colite aigué
hémorragique).

Effets sur la peau (voir 2. Ne prenez jamais PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé et Faites attention
avec PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé):

e Rarement : Eruptions sur la peau pouvant étre accompagnée de fiévre, survenant brutalement et débutant
au visage ou aux plis et pouvant se généraliser (pustulose exanthématique aigué généralisée).

e Tres rarement, probléme de peau qui peut s’aggraver avec des démangeaisons, des rougeurs et une
sensation de brllure (eczéma), petites taches rouges (pétéchies), éruption de bulles avec décollement de
la peau pouvant rapidement s’étendre a tout le corps et mettre en danger le patient (Syndrome de Lyell,
syndrome de Stevens-Johnson), éruption sur une grande partie du corps avec de la fiévre et une fatigue
importante (syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse).

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration : Agence nationale de
sécuritt du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance. Site internet : www.ansm.sante.fr.
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En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé ?

Non modifié

| Date de péremption

Non modifié

| Conditions de conservation

Non modifié

| Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Non modifié

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

| Liste compléte des substances actives et des excipients

Non modifié

Forme pharmaceutique et contenu

Non modifié

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de ['autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire

Non modifié

Exploitant
Non modifié

Fabricant

Non modifié

| Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Non modifié

| Date d’approbation de la notice

Non modifié

| AMM sous circonstances exceptionnelles

Non modifié

| Informations Internet

Non modifié
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| Informations réservées aux professionnels de sante

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de ’Ansm (France).

| Autres

Non modifié
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Monsieur le pharmacien responsable


SANOFI AVENTIS FRANCE

1-13, boulevard Romain Rolland

75014 Paris

Dossier suivi par :


Ingrid CHAU


Joanna GUIRAO


Références à rappeler : 


CIS : 6 372 848 1

VNL8766

N°sortant : 2014090400075

IC/JGU/AI

Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché du médicament :


PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

que vous avez sollicitée par lettre du 18 avril 2014.

La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de deux mois à compter de la date de réception.


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

Références : 


CIS : 6 372 848 1

VNL8766

Décision


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


PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET 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 la décision d'autorisation de mise sur le marché octroyée le 17 janvier 1983 modifiée ;

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


SANOFI AVENTIS FRANCE

le 18 avril 2014 ;


et concernant :


les rubriques du Résumé des Caractéristiques du Produit suivantes :


· 4.4
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


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


· 4.8
Effets indésirables


Les annexes I (RCP), IIIA (Etiquetage) et IIIB (Notice) sont modifiées en conséquence.

Décide


Article 1er


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


PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

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


La présente décision est notifiée à l’intéressé.


Fait le

ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Non modifié


3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Non modifié


4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Non modifié


4.2.
Posologie et mode d'administration


Non modifié


4.3.
Contre-indications


· Hypersensibilité à la pristinamycine, aux autres synergistines, ou à l‘un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1. 


· Antécédent d’éruptions graves telles qu’une pustulose exanthématique aiguë généralisée, un syndrome de Lyell, de Stevens-Johnson ou de syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse (DRESS), ou encore une vascularite, survenue après la prise de pristinamycine (voir rubrique 4.4).


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


· Administration concomitante de pristinamycine et de colchicine (voir rubrique 4.5).


· Allaitement (voir rubrique 4.6).

4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Infections ORL

Sinusites


L'efficacité de la pristinamycine a été démontrée dans le traitement des sinusites maxillaires aiguës, alors que l'efficacité dans les sinusites chroniques n'a pas été documentée par des essais cliniques. 


Angines

La pristinamycine n'est pas adaptée dans le traitement de l'angine. Dans une étude clinique menée dans l'angine chez l'adulte et chez l'enfant, comparant la pristinamycine (2 g/j chez l'adulte et 50 mg/kg/j chez l'enfant, pendant 4 jours) à l'amoxicilline (2 g/j chez l'adulte et 50 mg/kg/j chez l'enfant pendant 6 jours), les taux d'éradication bactérienne du streptocoque A bêta-hémolytique ont été largement en défaveur de la pristinamycine par rapport au comparateur (différence de 48 % entre les deux bras). 


Otites

Les données sont très limitées dans le traitement des otites (arguments microbiologiques, absence d'étude clinique). 


Pneumonies

L’efficacité avec le schéma d’administration optimal de la pristinamycine dans le traitement par voie orale de pneumonies nécessite une consolidation. Des résultats d’investigations complémentaires requises en lien avec les référentiels actuels d’évaluation sont attendus en ce sens. 


Infections de la peau et des tissus mous

La pristinamycine n’a pas fait l’objet d’étude clinique spécifique dans le traitement d’infections du pied chez le diabétique. 


Hypersensibilité et effets cutanés graves

Des réactions d'hypersensibilité, y compris oedème de Quincke et choc anaphylactique, peuvent survenir avec la prise de pristinamycine (voir rubrique 4.8) et peuvent mettre en jeu le pronostic vital. 


Le rôle de la pristinamycine ne peut être écarté lors de la survenue d’effets indésirables cutanés graves, tels que les pustuloses exanthématiques aiguës généralisées, les vascularites et purpura vasculaire, les syndromes de Lyell, Stevens-Johnson et de syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse (DRESS), qui peuvent survenir rapidement, parfois même seulement quelques heures après l’introduction de la pristinamycine, y compris chez un patient qui pense n’avoir jamais reçu ce médicament.


Dans ces cas, le traitement par pristinamycine doit être interrompu et toute nouvelle administration de pristinamycine est contre-indiquée (rubrique 4.3). Une sensibilisation antérieure par la virginiamycine locale ou systémique est possible. 


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 de maladie coeliaque. 


Population pédiatrique : 

La prise de comprimé est déconseillée chez l'enfant âgé de moins de 6 ans, car elle peut entraîner une fausse route. Il n'existe pas d'autres présentations à base de pristinamycine adaptée au jeune enfant.

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


Associations contre-indiquées

· Colchicine

Augmentation des effets indésirables de la colchicine aux conséquences potentiellement fatales. 


Associations faisant l'objet de précautions d'emploi

· Antivitamines K


Augmentation de l’effet de l’antivitamine K et du risque hémorragique. Contrôle plus fréquent de l’INR. Adaptation éventuelle de la posologie de l’antivitamine K pendant le traitement par la pristinamycine et après son arrêt.


· Immunosuppresseurs

Augmentation des concentrations sanguines de l'immunosuppresseur par inhibition de son métabolisme hépatique. Dosage des concentrations sanguines de l'immunosuppresseur. Contrôle de la fonction rénale et adaptation de sa posologie pendant l'association et après son arrêt.

4.6.
Grossesse et allaitement


Non modifié


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


Non modifié


4.8.
Effets indésirables


Troubles gastro-intestinaux

· Vomissements, diarrhée, pesanteur gastrique. 


· Colites pseudo-membraneuses, infection à Clostridium difficile, colites aiguës hémorragiques. 


Atteintes cutanées

Rares cas de pustulose exanthématique aiguë généralisée (voir rubriques 4.3 et 4.4). 


Très rarement ont été rapportés : 


· Des cas d’eczéma avec possibilité d’aggravation d’un eczéma. 


· Des cas de purpura vasculaire. 


· Des cas d’éruptions bulleuses incluant syndromes de Stevens-Johnson et de Lyell (voir rubriques 4.3 et 4.4). 


· Des cas de syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse (DRESS) (voir rubriques 4.3 et 4.4).


Hypersensibilité

Manifestations immunoallergiques générales : urticaire, oedème de Quincke, choc anaphylactique. 


Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9.
Surdosage


Non modifié


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


Non modifié


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Non modifié


5.3.
Données de sécurité préclinique


Non modifié


6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Non modifié


6.2.
Incompatibilités


Non modifié


6.3.
Durée de conservation


Non modifié


6.4.
Précautions particulières de conservation


Non modifié


6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur


Non modifié


6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Non modifié


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


Non modifié


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


Non modifié


11.
DOSIMETRIE


Non modifié


12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Non modifié


CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET TITULAIRE(S) DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS


A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Non modifié


A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


Non modifié


B.
CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


B.1.
Conditions ou restrictions de délivrance et d’utilisation imposées au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


Non modifié


B.2.
Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sûre et efficace du médicament


Non modifié


B.3.
Autres conditions


Non modifié


C.
OBLIGATIONS SPECIFIQUES A REMPLIR PAR LE TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


D.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Non modifié


ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Non modifié


3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Non modifié


4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Non modifié


5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS


Non modifié


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Non modifié


8.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


Non modifié


10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Non modifié


11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Non modifié


13.
NUMERO DE LOT


Non modifié


14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Non modifié


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Non modifié


16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Non modifié


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


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Non modifié


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
AUTRES


Non modifié


MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Non modifié


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Non modifié


2.
MODE D’ADMINISTRATION


Non modifié


3.
DATE DE PEREMPTION


Non modifié


4.
NUMERO DE LOT


Non modifié


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Non modifié


6.
AUTRES


Non modifié


ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


Non modifié


Encadré


Non modifié


Sommaire notice


Non modifié


1.
QU’EST-CE QUE PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique


Non modifié


Indications thérapeutiques


Non modifié


2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé ?


Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament


Non modifié


Contre-indications


Ne prenez jamais PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé


· Si vous êtes allergique à la substance active (pristinamycine), aux autres synergistines ou à l’un des autres composants contenus dans PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé. Vous trouverez la liste des composants dans le paragraphe 6 ‘‘Informations supplémentaires’’.


· Si vous êtes allergique au blé, en raison de la présence d’amidon de blé.


· Si, dans le passé, vous avez eu des pustules ou d’autres éruptions sur la peau sévères en prenant ce médicament (voir 2. Faites attention avec PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé).


· Si vous allaitez (voir 2. Grossesse et Allaitement).


· En association avec la colchicine (médicament utilisé pour le traitement de la goutte).


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

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales


Faites attention avec PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

Avant de prendre ce traitement, prévenez votre médecin si à l'occasion d'un traitement antibiotique antérieur, une réaction allergique est apparue: urticaire ou autres éruptions cutanées, démangeaisons, brusque gonflement du cou et du visage pouvant entraîner une difficulté à respirer (œdème de Quincke).


Vous devez prévenir immédiatement votre médecin si vous observez lors du traitement la formation de bulles (décollement de la peau et des muqueuses notamment la bouche, le nez, les parties génitales) pouvant s’étendre à tout le corps ou l’apparition d’une éruption cutanée importante associée éventuellement à d’autres symptômes tels qu’une  fièvre, une augmentation de la taille des ganglions, une fatigue importante, une atteinte du foie ou du rein (voir rubrique 4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?). 


Prévenez votre médecin si vous avez déjà pris un médicament à base de virginiamycine. 


EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Interactions avec d'autres médicaments


Autres médicaments PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien, notamment s’il s’agit d’anticoagulants oraux appelés antivitamines K qui sont prescrits pour éviter la formation de caillots.

Il est contre-indiqué de prendre en même temps PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé et un médicament contenant de la colchicine utilisée pour traiter les articulations gonflées et douloureuses liées à un excès d’acide urique (goutte).

Interactions avec les aliments et les boissons


Non modifié


Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives


Non modifié


Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement


Grossesse


Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.


Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre médecin.


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


Allaitement


Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.


Vous ne devez pas utiliser ce médicament si vous allaitez.

Sportifs


Non modifié


Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines


Non modifié


Liste des excipients à effet notoire


Informations importantes concernant certains composants de PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé

Ce médicament contient de l’amidon de blé. L’amidon de blé peut contenir du gluten, mais seulement à l'état de trace, et est donc considéré comme sans danger pour les personnes souffrant d'une malabsorption intestinale avec diarrhée chronique, due à une intolérance au gluten (maladie cœliaque). Il peut donc être utilisé si vous avez une maladie cœliaque.

3.
COMMENT PRENDRE PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé ?


Instructions pour un bon usage


Non modifié


Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement


Non modifié


Symptômes et instructions en cas de surdosage


Non modifié


Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses


Non modifié


Risque de syndrome de sevrage


Non modifié


4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Description des effets indésirables


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.


Vous devez contacter immédiatement votre médecin si vous présentez une allergie ou une réaction sévère de la peau :


Ce médicament peut provoquer une réaction allergique telle que de l’urticaire (plaques rouges sur la peau qui démangent), plus rarement un œdème de Quincke (brusque gonflement du cou et du visage pouvant entraîner une difficulté à respirer) et un choc anaphylactique (réaction allergique grave mettant le patient en danger avec malaise brutal et baisse importante de la tension artérielle, pouvant être précédée d’une éruption de boutons, de démangeaisons, de rougeurs sur la peau, d’une difficulté à respirer, d’un gonflement du visage et/ou du cou).


Il peut également provoquer des effets cutanés graves potentiellement mortels notamment :


· l’apparition de bulle, de cloques ou un décollement de la peau, en particulier autour de la bouche, du nez, des yeux et dans la région génitale (Syndrome de Lyell, syndrome de Stevens-Johnson),


· une éruption sur la peau pouvant être accompagnée de fièvre, survenant brutalement et débutant au visage ou aux plis et pouvant se généraliser (pustulose exanthématique aiguë généralisée),


· ou encore une réaction allergique grave (syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse) associant éventuellement plusieurs symptômes tels que de la fièvre, une éruption sur la peau, une augmentation de la taille des ganglions, une fatigue importante, une atteinte du foie ou du rein, et des anomalies des examens sanguins telles qu’une augmentation du nombre de certains globules blancs (éosinophiles). 


Si l’un de ces effets survient, arrêtez le médicament et contactez immédiatement votre médecin. Ce médicament ne devra plus vous être prescrit par la suite.


Les effets indésirables suivants peuvent survenir :


Effets sur le tube digestif : diarrhées (avec douleur au ventre), possible lourdeur d’estomac, très rares cas de vomissements, inflammation aiguë du côlon due à une infection à Clostridium difficile (colite pseudo-membraneuse), inflammation aiguë du côlon accompagnée de saignements dans les selles (colite aiguë hémorragique).


Effets sur la peau (voir 2. Ne prenez jamais PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé et Faites attention avec PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé): 


· Rarement : Éruptions sur la peau pouvant être accompagnée de fièvre, survenant brutalement et débutant au visage ou aux plis et pouvant se généraliser (pustulose exanthématique aiguë généralisée).


· Très rarement, problème de peau qui peut s’aggraver avec des démangeaisons, des rougeurs et une sensation de brûlure (eczéma), petites tâches rouges (pétéchies), éruption de bulles avec décollement de la peau pouvant rapidement s’étendre à tout le corps et mettre en danger le patient (Syndrome de Lyell, syndrome de Stevens-Johnson), éruption sur une grande partie du corps avec de la fièvre et une fatigue importante (syndrome d’hypersensibilité médicamenteuse). 


Déclaration des effets secondaires


Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. Site internet : www.ansm.sante.fr.


En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER PYOSTACINE 500 mg, comprimé pelliculé ?


Non modifié


Date de péremption


Non modifié


Conditions de conservation


Non modifié


Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration


Non modifié


6.
INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES


Liste complète des substances actives et des excipients


Non modifié


Forme pharmaceutique et contenu


Non modifié


Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication responsable de la libération des lots, si différent


Titulaire


Non modifié


Exploitant


Non modifié


Fabricant


Non modifié


Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Non modifié


Date d’approbation de la notice


Non modifié


AMM sous circonstances exceptionnelles


Non modifié


Informations Internet


Non modifié


Informations réservées aux professionnels de santé


Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’Ansm (France).

Autres


Non modifié


Référence du modèle : H-FRreferralSPC.doc (12/2005)



Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).



Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 



Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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