COMPLEMENT DE GANME
CIPROFLOXACINE :

UNE POMMADE OPHTALMIQUE DE PLUS

Ce qui fait la nouveauté

Ce qui existe aussi

Ville -Hopital

Ville-Conseil officinal

CILOXAN°
pommade ophtalmique
ciprofloxacine

tube de 3,5 g de pommade a
0,3 % (sans conservateur)
......................................... 528 €

vénéneuses.

Séc. soc. 65 % et collect.

Liste T
Alcon

Sous le nom de Ciloxan® : le collyre a 0,3 % en flacon multidoses de
5 ml (conservateur : chlorure de benzalkonium).

Comme la pommade, le collyre est remboursable a 65 % par la Sécu-
rité sociale, agréé aux collectivités, et inscrit sur la liste I des substances

La ciprofioxacine est I'un des
divers antibactériens commer-
cialisés contre les infections

Ty superficielles de Peeil. Elle n'a
LALNEUR pas d'intérét clinique décisif

par rapport aux nombreux autres collyres,
gels ou pommades ophtalmiques antibio-
tiques, fluoroquinolones ou autres, déja dis-
ponibles (1a4).

Initialement commercialisé sous forme de
collyre, Ciloxan® I'est aujourd’hui aussi en
pommade ophtalmique (5). Selon son RCP,
la pommade ophtalmique est commerciali-
sée pour les mémes indications que le colly-
re (sauf la blépharite qui figure seulement
dans le RCP du collyre). La fréquence
d’administration est moindre avec la pomma-
de, qui, par ailleurs, ne contient pas de

conservateur, alors que le collyre contient du
chlorure de benzalkonium.

Le RCP de la pommade ophtalmique men-
tionne au chapitre des effets indésirables un
risque spécifique « fréquent » de « précipité
blanc », « qui n'empéche pas de continuer
l'application ». Ni les causes, ni les modalités
d’apparition de ce précipité, ne sont préci-
sées (5). Cet inconvénient s’ajoute a celui de
vision temporairement floue aprés adminis-
tration, attribué aux pommades ophtal-
migues en général.

La Commission de la transparence a
conclu a une amélioration du service rendu
mineure (ASMR IV) par rapport & Ciloxan®
collyre « en dépit de I'absence de données
comparatives » (4). Une formulation qui

parait bien généreuse.
©LRP

1- Prescrire Rédaction “ciprofloxacine - Ciloxan®. Un collyre antibactérien sans plus” Rev Prescrire 1998 ; 18 (184) : 340-342.
2- “Eye infection”. In : “Martindale - The Complete Drug Reference” 33" ed, The Pharmaceutical Press, London 2002 : 507-

509.

3- “Anti-infective eye preparations - Antibacterials”. In : “British National Formulary” British Medical Association and Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain, London March 2004 ; (47) : 506-508.
4- Commission de la transparence “Avis de la Commission - Ciloxan 0,3 % pommade ophtalmique” 18 décembre 2002 :

6 pages.

5- Afssaps “RCP - Ciloxan 0,3 % pommade ophtalmique” 28 mai 2002 : 6 pages.

CHANGEMENT DE NOM

ELARGISSEMENT D’UNE GAMME “OMBRELLE” (1)

Nouveau nom Ancien nom Composition
ERGIX° TOUX SECHE TARITUX® enfants dextrométhorphane
sirop (bromhydrate) ........ 5mg

ENFANTS (0

sirop

Merck Médication Familiale

Présentation (flacon de 150 ml, édulcorant : saccharose 0,9 g pour une mesu-
re de 3,3 ml du gobelet-doseur) et prix inchangés. Toujours non rembour-
sable par la Sécurité sociale et non agréé aux collectivités.

Merck Médication Familiale

pour une mesure de 3,3 ml
du gobelet-doseur

1- Au sujet du terme “ombrelle” pour désigner des gammes de médicaments, lire le Point de vue de la Rédaction ci-contre.
2- Nous avons signalé le changement de nom des gélules et du sirop Ergix° toux séche adultes & base de dextrométhor-

phane dans le n° 200 page 759.

POINT DE VUE

DE LA REDACTION

Trop de gammes
dites ‘“ombrelles”’

Depuis quelques années, on observe
le développement de gammes de
médicaments orientés vers I'automé-
dication ou le conseil officinal, sous un
nom de marque commun, ou compor-
tant un suffixe commun. Certaines
firmes désignent aujourd’hui ces
gammes par le terme “ombrelles”.
Elles rassemblent des spécialités de
compositions différentes, sous des
formes et des présentations diffé-
rentes, pour des utilisations bien dis-
tinctes. Les noms de marque n’évo-
quent pas du tout la composition et
sont surtout choisis pour étre mémo-
risés par le consommateur.

En pratique, ces gammes “om-
brelles” favorisent le risque de stockage
dans les pharmacies familiales de médi-
caments aux noms différents pouvant
contenir la méme substance, et de
médicaments au nom semblable conte-
nant des substances différentes. Deux
exemples dans ce numéro : les gammes
Ergix® et Apaisyl°.

La gamme Ergix° a visée respiratoi-
re s’élargit avec un sirop pour calmer
la toux séche des enfants, a base de
dextrométhorphane (lire ci-contre), et
un sirop expectorant sans sucre pour
adultes, a base de carbocistéine (lire
page 502). Cette gamme comporte
aussi : le sirop Ergix® expectorant avec
sucre pour adultes a base de carbocis-
téine ; les gélules, le sirop enfants et le
sirop adultes Ergix° toux séche a base
de dextrométhorphane ; les comprimés
a sucer Ergix° mal de gorge a base de
lidocdine et de tyrothricine et le collu-
toire du méme nom a base de tétracai-
ne et d’hexamidine ; les comprimés
Ergix® douleur et fievre a base d’ibu-
proféne ; les comprimés Ergix® rhume
a base de paracétamol, de chlorphéna-
mine et de vitamine C.

Deuxiéme exemple : la solution pour
application cutanée antiseptique Septi-
Apaisyl®, a base de chlorhexidine (lire
tableau page 502), compléte la gamme
Apaisyl®. Cette gamme, a visée derma-
tologique, et aux noms certes un peu
plus évocateurs, comprend aussi des
comprimés et un gel Apaisyl°® a
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O T\ 3 ACTUALITES A LA LOUPE

base d’isothipendyl (un antihistami-
nique H1) ; la créme CortApaisyl® a
base d’hydrocortisone ; les créme, émul-
sion, poudre et solution pour applica-
tion cutanée MycoApaisyl°® a base d’éco-
nazole (un antifongique) (a).
Nous avons déja présenté le cas ana-
logue de la gamme Rhinathiol® (1).
Les notices signalent le risque de
prises concomitantes d’une méme
substance sous des noms différents.
Les patients ont tout intérét a les lire.
Mais en acceptant le développement
de ces gammes “ombrelles”, PAgence
francaise des produits de santé
(Afssaps) ne favorise pas un bon usage
des médicaments.
La revue Prescrire

a- Il existe aussi un spray et un gel creme Sol Apaisyl®
a base d’agents hydratants, pour les “coups de soleil”,
quin’ont pas le statut de médicament.

1- Prescrire Rédaction “Rhinathiol Maux de
gorge Menthe® et Orange® pastilles” et “Rhina-
thiol Rhume® comprimés” Rev Prescrire 2004 ;
24 (250) : 345 et 346.

LE SEGMENT-CLE DU MOIS

[EE -azosine

La dénomination commune internationa-
le (DCI) des antihypertenseurs dérivés de
la prazosine, encore appelés alfa-1-blo-
quants en référence a une activité pharma-
cologique, se termine par -azosine.

On compte aujourd’hui 11 substances de
ce type dans la liste des segments-clés de
I'Organisation mondiale de la santé
(OMS) (1,2). 5 sont commercialisées en Fran-
ce, sous 9 noms de marque, et avec des indi-
cations, selon leurs RCP, soit dans I'hyperten-
sion artérielle (HTA), soit dans I'hypertrophie
bénigne de la prostate (HBP) : alfuzosine
(Urion®, Xatral® et Xatral® LP - HBP, lire
pages 493-494), doxazosine (Zoxan® LP -
HBP), prazosine (Alpress® LP - HTA ; Mini-
press® - HTA et HBP selon le dosage), tamsu-
losine (Josir® LP et Omix° - HBP) et térazosi-
ne (Dysalfa® et Hytrine® ou autre - HBP).

Dans famsulosine, le suffixe est légére-
ment différent, mais la liste de 'OMS rat-
tache bien cette substance au méme grou-

pe des dérivés de la prazosine (1).
©OLRP

1- World Health Organisation “The use of common
stems in the selection of International Non Proprie-
tary Names (INN) for pharmaceutical substances”
WHO/EDM/QSM/2003-2, Geneva : 39.

2- Prescrire Rédaction “Le suffixe du mois : -azosi-
ne” Rev Prescrire 1992 ; 12 (115) : 70.

COMPLEMENT DE GRMME-COPIES o NAPPORTE RIEN DE NOUVEAU

Intérét de la substance

DCI CARTE D'IDENTITE EQUIVALENT
(le plus ancien)

ERGIX° expectorant adultes sans sucre solution buvable

= |carhocistéine (Merck Médication Familiale) Rhinathiol®
carbocistéine 5 % - flacon de 250 ml avec cuillére-mesure de 5 ml | €xpectorant
(1) (édulcorant : saccharine sodique) (NR) adultes sans
* S'ajoute & : sirop expectorant adultes avec sucre ; gélules, sirop sucre

enfants et sirop adultes Ergix°® toux séche (dextrométhorphane) ;
comprimés a sucer (lidocaine + tyrothricine) et collutoire (tétracaine
+ hexamidine) Ergix° mal de gorge ; comprimés Ergix°® douleur et
fievre (ibuproféne) ; et comprimés Ergix° rhume (paracétamol +
chlorphénamine + vitamine C).

Lire le Point de vue pages 501-502.

(NR) = non inscrit sur la liste des spécialités remboursables.

1- Cette cuillere-mesure de 5 ml (soit 250 mg de carbocistéine) n’est pas bien adaptée a la posologie recommandée pour la car-
bocistéine chez les adultes : 750 mg trois fois par jour, ce qui correspond & la prise de 9 cuilléres-mesure par jour. Un tel nombre
de prises par jour peut étonner certains patients ayant déja pris une solution buvable ou un sirop a base de carbocistéine a 5 % a
la posologie de 3 cuilléres a soupe (ou 15 ml a 'aide d’un gobelet-doseur) par jour, comme c’est le plus souvent le cas.

=
COPIES wr)” NAPPORTENT RIEN DE NOUVEAU

Intérét de la substance

DCI CARTE D’IDENTITE EQUIVALENT
(le plus ancien)

4 4 |budésonide |MIFLONIL® poudre pour inhalation (Novartis) (2)
budésonide 200 pg et 400 pg - 60 gélules (sous blisters quasi
unitaires) accompagnées du dispositif inhalateur Aérolizer® (1)
(65 % et collect.) - Liste I

44 |oméprazole |OMEPRAZOLE ARROW GENERIQUES® gélules (Arrow Mopral®
Génériques)

oméprazole 20 mg - 7, 14 et 28 gélules de microgranules (toutes en
flacon-vrac) (65 % et collect.) - Liste 11

OMEPRAZOLE IREX°® gélules (Irex)
oméprazole 20 mg - 7, 14 et 28 gélules de microgranules (toutes en
flacon-vrac) (65 % et collect.) - Liste 11

4+ |[chlor- SEPTIAPAISYL® solution pour application cutanée (Merck Dosiseptine®
hexidine Médication Familiale) spray
chlorhexidine (digluconate) 0,05 % - flacon pressurisé de 75 ml (gaz
pulseur : azote) (NR) (GP)

Lire le Point de vue pages 501-502

4 |dompéridone | DOMPERIDONE IVAX® comprimés (Ivax) Motilium®
dompéridone 10 mg - 40 comprimés (sous blisters non unitaires)
(35 % et collect.) - Liste I

DOMPERIDONE QUALIMED® comprimés (Qualimed)
dompéridone 10 mg - 40 comprimés (sous blisters non unitaires)
(35 % et collect.) - Liste 1T

+ [norfloxacine |NORFLOXACINE IVAX® comprimés (lvax) Noroxine®
norfloxacine 400 mg - 10 comprimés (sous blister non unitaire)
(65 % et collect.) - Liste I

NORFLOXACINE QUALIMED*® comprimés (Qualimed)
norfloxacine 400 mg - 10 comprimés (sous blister quasi unitaire)
(65 % et collect.) - Liste I

(NR) = non inscrit sur la liste des spécialités remboursables. (GP) = spécialité faisant I'objet de publicité grand public.

1- L'inhalateur Aérolizer®, qui accompagne Miflonil® (budésonide), est identique a celui de Foradil® (formotérol), et a celui

de Miflasone® (béclométasone) de la méme firme. La firme Novartis dispose ainsi de deux corticoides pour la voie inhalée

sous des noms voisins (Miflasone® et Miflonil°) et des présentations voisines, mais de composition différente (Prescrire
Rédaction “béclométasone - Miflasone®” Rev Prescrire 2002 ; 22 (228) : 348). Gare au risque de confusion.
2- Pas d’équivalent au sens strict. Le budésonide est commercialisé en poudre pour inhalation sous le nom de Pulmicort® (en réci-
pient multidoses) administrée a 'aide d’un dispositif inhalateur multidoses Turbuhaler® sous trois dosages 100 pg, 200 pg et 400 pg
par dose. Les études classiques de bioéquivalence ne sont pas réalisables avec les médicaments administrés par voie inhalée,
mais les performances du dispositif Aérolizer® (notamment uniformité des doses, quantités de fines particules délivrées) ont été
équivalentes a celles du Turbuhaler® dans les évaluations comparatives in vitro des deux dispositifs. Un essai clinique n’a pas mon-
tré de différence significative d’efficacité entre le budésonide administré via un Aérolizer® et un Turbuhaler® et les effets indésirables
ont été du méme ordre (Novartis “Budésonide Medibridge 200 pg ou 400 pg poudre pour inhalation en gélules” - Rapport d’exper-
tise clinique, 29 avril 2000 : 42 pages).
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