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Intoxications involontaires
chez I'enfant: mise a jour 2012

Les intoxications involontaires chez I'enfant sont encore fréquentes malgré les campagnes d’information, les mesures préventives, le controle de
la distribution de nombreux produits et I'utilisation d’emballages sécuritaires. Heureusement, ces événements restent souvent bénins, mais de
rares cas de déces sont encore décrits’. Cet article présente une mise a jour de la problématique des intoxications involontaires aigués chez les
jeunes enfants d’age préscolaire et rappelle le role que peut jouer le pharmacien dans la prévention et la prise en charge de ces incidents.
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Le Grand dictionnaire terminologique définit
I'intoxication comme «l'ensemble des accidents
provoqués par des substances toxiques, prove-
nant de l'extérieur (intoxication exogéne) ou de
I'intérieur de l'organisme (intoxication endo-
géne) ». Dans les intoxications exogenes, il faut
différencier'intoxication volontaire de 'intoxi-
cation involontaire. On parle d’intoxication
involontaire lorsque le sujet est intoxiqué par
des substances sans le vouloir ou par accident,
donca son insu. On parle d'intoxication volon-
taire lorsque le sujet a intentionnellement ou
volontairement ingéré des substances dans le
but de s'intoxiquer. La pénétration des substan-
ces toxiques dans 'organisme peut se faire par
différentes voies, notamment digestive, topique
et pulmonaire. Dans les intoxications exogenes,
on peut également parler d’intoxication aigué et
chronique. Les intoxications aigués survien-
nentapres 'absorption d'une substance toxique
en un court laps de temps, par exemple par
monoxyde de carbone ou aprés la prise d’une
quantité importante de médicaments. On parle
d’intoxication chronique lorsque les sujets sont
exposés sur une longue période, de maniere
insidieuse. Les conséquences des intoxications
peuvent étre plus ou moins graves. Elles peuvent
étre inexistantes dans certains cas et mortelles
dans d'autres.

Lintoxication involontaire est I'une des prin-
cipales causes d’hospitalisation par trauma-
tisme chez les enfants de moins de cinq ans. Ces
intoxications sont dues, dans la majorité des cas,
al'ingestion de substances diverses se retrou-
vant ala maison, telles que les médicaments, les
produits cosmétiques, les produits domestiques,
les plantes, les corps étrangers, etc.? Dans le rap-
port annuel de 'American Association of Poi-
son Control Centers (AAPCC), publié en 2009,
les voies d’exposition rapportées étaient par
ordre décroissant: digestive (84 %), cutanée
(7 %), pulmonaire (5 %) et oculaire (4 %)*.

Cadre réglementaire

Plusieurs lois canadiennes et québécoises favo-
risent une utilisation sécuritaire des médica-
ments*. Au niveau fédéral, la Loi sur les aliments
et drogues et sa réglementation ainsi que la Loi
réglementant certaines drogues et autres sub-
stances et saréglementation balisentla commer-
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cialisation (incluantI'étiquetage et le condition-
nement), la distribution des médicaments (avec
ou sans ordonnance) et la pharmacovigilance.

Ainsi, le Réglement sur les aliments et drogues®
définit 'emballage protege-enfants. Il est inté-
ressant de souligner que les exigences régle-
mentaires pour la validation de ces emballages
sont probablement méconnues de plusieurs
pharmaciens. Lemballage protége-enfants pro-
posé par un fabricant doit étre soumis a un
essai selon une méthode acceptable. Dansle cas
d’un groupe d'essai constitué d’enfants, I'em-
ballage ne peut étre ouvert, d’'une part, par au
moins 85 % d’entre eux sans démonstration
préalable de la méthode d'ouverture et, d’autre
part, par au moins 80 % d’entre eux, aprés
démonstration de la méthode d’'ouverture.
Dans le cas d’un groupe d’essai constitué
d’adultes, 'emballage peut étre ouvert par au
moins 90 % d'entre eux. S'il sagit d'un embal-
lage congu pour étre refermé, au moins 90 %
peuvent le faire eux-mémes. Enfin, l'emballage
doit étre conforme a l'une des normes suivan-
tes: CAN/CSA-Z76.1-M90, de I'Association
canadienne de normalisation, intitulée
«Emballages de sécurité réutilisables pour
enfants »; norme européenne EN 28317:1992,
intitulée « Emballages a I'épreuve des enfants -
Exigences et méthodes d'essai pour emballages
refermables », adoptée par le Comité européen
de normalisation (1992); ou norme internatio-
nale ISO 8317:1989. Le groupe d'essai doit étre
constitué d'au moins 200 enfants en bonne
santé et ne souffrant d’aucun handicap physi-
que ou mental apparent, agés de 42 4 51 mois et
représentant dans une égale proportion, avec
une marge de plus ou moins 10 %, les divers
ages, exprimés en mois, soit de 42 a 51 mois,
calculés au mois pres. Dans le cas des adultes, il
en fautau moins 100 en bonne santé et ne souf-
frant d'aucun handicap physique ou mental
apparent, agés de 18 a 45 ans. Les groupes doi-
vent étre d’égale proportion.

Outre I'emballage, Santé Canada surveille
I'étiquetage des médicaments. Lorganisme a
mené en 2010 une consultation sur une nou-
velle ligne directrice relative a I'étiquetage des
médicaments a usage humain®. L'étiquetage
doit indiquer clairement si le produit peut étre
utilisé par les enfants ainsi que les mises en
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Un pharmacien qui constate, parmi sa clientele,
des achats a risque de médicaments contenus dans lannexe 111 devrait
les rapprocher de son comptoir ou décider de les entreposer comme
des médicaments de | annexe I1.

garde applicables. La version finale n'est toute-
fois pas encore publiée. Santé Canada a aussi
publié¢ en 2009 une «Norme d’étiquetage pour
l'acétaminophéne »". Le fabricant doit notam-
mentindiquer lamention « La quantité de médi-
cament contenue dans cet emballage est suffi-
sante pour causer des torts sérieux a un enfant»
si 'emballage contient plus de 3,2 ¢ d’acétami-
nophene. On précise aussi « quau moins 'une
des tailles d emballage mises en marché doit étre
fournie dans un emballage a I'épreuve des
enfantset]’étiquette extérieure de tousles conte-
nants quine sont pasal’épreuve des enfants doit
comporter un énoncé stipulant que le médica-
ment est aussi offert dans un emballage a
I'épreuve des enfants. Pour les produits réservés
aux enfants, le format de I'emballage doit étre
dau plus 1,92 ¢ dans les unités posologiques de
80mg, et de 3,2¢ dans les unités posologiques
de 160 mg. » Enfin, le terme «enfants» ou
«bébés» ou «nourrissons » doit apparaitre en
caractéres gras sur le devant de I'étiquette, afin
de prévenir les erreurs de dosage. Santé Canada
aaussi publié une mise a jour de sa norme rela-
tive a I'étiquetage des médicaments en vente
libre et des médicaments pédiatriques en vente
libre contre la toux et le rhume administrés par
voie orale®’.

Auniveau québécois, la Loi sur la pharmacie, le
Réglement sur la tenue de pharmacie, le Réglement
sur les conditions et modalités de vente des médica-
ments et le Reglement sur I'étiquetage des médica-
ments et des poisons traitent notamment de I'ap-
provisionnement, de la conservation, de I'accés,
du conditionnement et de I'étiquetage des médi-
caments selon 'annexe a laquelle ils sont ratta-
chés”. Tandis que les médicaments de 'annexe |
etllsontentreposés derriérele comptoir du phar-
macien et qu'ils bénéficient d’un controle phar-
maceutique lors de la remise et du conseil, les
médicaments de I'annexe I11 et les médicaments
hors annexes peuvent étre vendus sans qu'il soit
nécessaire de parler & un pharmacien. Un phar-
macien qui constate, parmisaclientéle, desachats
arisque de médicaments contenus dans I'annexe
I1I devrait les rapprocher de son comptoir ou
décider de les entreposer comme des médica-
ments de'annexe II.

Dans un bulletin de 'Ordre des pharmaciens
du Québec publié en 2001", I'Ordre précise les
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modalités de controle et de surveillance de vente
de médicaments de I'annexe 111, «qui ne consti-
tuent pas des biens de consommation comme
lesautres ». LOrdre rappellel'article 10 du Régle-
ment sur les conditions et modalités de vente des
médicaments qui stipule que «le pharmacien
qui vend un médicament inscrit a I'annexe I11
doit prendre les mesures nécessaires atin que
I'information concernant les précautions et les
contre-indications relatives al'usage de ce médi-
cament soit fournie au client¢». LOrdre réféere
deux rapports de coroners (A-136349 et
A-139111) faisant état du déces de patients a la
suite de I'ingestion de quantités tres élevées de
diphenhydramine. Les coroners recomman-
dent notamment que I'Ordre insiste aupres de
ses membres afin qu'ils mettent en place des
procédures de controle préciseslors del'achat de
quantités de médicaments potentiellement dan-
gereuses ou mortelles, de sorte que le pharma-
cien en soit immédiatement averti et puisse
intervenir. [Is recommandent aussi que ' Ordre,
par son service d'inspection professionnelle,
surveille la mise en place de ces procédures.
Bien que l'article 4.01.01 u, relatifa I'obligation
de vendre un médicament dans un contenant a
fermoir de sécurité, ait été retiré du Code de
déontologie des pharmacienslors de la refonte de
celui-ci en 2008, I'obligation de recourir a ce
type de contenant demeure inscrite dans l'arti-
cle 2.02 du Réglement sur la tenue des dossiers,
livres et registres par un pharmacien dans l'exer-
cice de sa profession'?. Ainsi, le pharmacien doit
justifier au dossier toute dispensation de médi-
cament sans fermoir de sécurité. Enfin, notons

que l'article 17 du Réglement sur la tenue de
pharmacie stipule que le « pharmacien proprié-
taire d'une pharmacie ou des médicaments sont
conservés et offerts dans une section de la phar-
macie qui est accessible doit conserver tout
médicament hors de la portée des enfants ».

Quoi de neuf dans la littérature ?

Un tour d’horizon des données publiées dans

PubMed au cours de la derniére décennie meten

évidence les éléments suivants:

m Les appels effectués aupres des centres anti-
poison concernent le plus souvent les enfants
en bas age.

= La proportion d’intoxications involontaires
est plus élevée chez les enfants en bas age,
alors qu'a I'adolescence la proportion d’in-
toxications volontaires augmente.

= [l existe de nombreux facteurs de risque d’in-
toxication : I'age (curiosité de l'enfant en bas
age), lentreposage inapproprié, le recondition-
nement d'un produit hors de son contenant
sécuritaire, I'hyperactivité de l'enfant, un plus
faible niveau de scolarisation des parents, la
présence d'un milieu socio-économique défa-
vorisé, la saison, etc. 14131617

= Unevariété de produits non médicamenteux
(p. ex., produits domestiques, pesticides,
objets, aimants) est ingérée lors d'une intoxi-
Cationl&l‘),zl).

m Lacétaminopheéne est un médicament tres
souvent en cause (alors que la dose toxique est
de plus de 150 mg/kg chez l'enfant de moins
de sixans, de plus de 200 mg/kg chez I'enfant
de six ans et plus, on retrouve sur le marché

Tableau |

aux Etats-Unis, en 2009

Profil des produits les plus souvent ingérés lors des intoxications

Ensemble de la population

Analgésiques (12 %)

Produits cosmétiques (8 %)

Produits ménagers (7 %)

Sédatifs, hypnotiques, antipsychotiques (6 %)
Corps étrangers (4 %)

Autres substances (34 %)

Autres médicaments (29 %)

Enfants de moins de 6 ans
Produits cosmétiques (13 %)
Analgésiques (10 %)
Produits ménagers (9 %)
Corps étrangers (7 %)
Préparations topiques (6 %)
Autres médicaments (29 %)
Autres substances (26 %)
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des flacons de 100 comprimés ou davantage
qui donnent acces a 50 g ou plus d’acétami-
nophene - il est a noter que le seuil toxique
peut diftérer selon les pays ou les auteurs). On
retrouve aussi les psychotropes, les antidé-
presseurs, etc.?!22#

m En ce qui concerne les Etats-Unis, le Natio-
nal Poison Data System (NDPS), ancienne-
ment connu sous le nom de «Toxic Expo-
sure Surveillance System » (TESS), est une
base de données qui regroupe tous les appels
de tous les centres antipoison qui font partie
de 'AAPCC. En 2009, d’apres le rapport
annuel de cette derniére, le NDPS a recu
deux millions et demi d'appels pour intoxica-
tion. Parmi ces appels, 65 % concernaient des
enfants, dont 80 % avaient moins de six ans.
Pour 11 % de ces appels, une prise en charge
médicale a été nécessaire”.

Le tableau I présente les produits les plus sou-
vent retrouvés dans les intoxications. En plus de
ces produits, on retrouve des substances diver-
ses (alcool, carburant, pesticides, plantes, mor-
sures, piqures) et des médicaments (topiques,
vitamines, antihistaminiques, cardiovasculai-
res, médicaments contre le rhume et la toux).
En 2011, Bond et coll. ont revu les données
recueillies par TAAPCC de 2001 42008%. Ontété
inclus tous les appels concernant les enfants qui
avaient subi une intoxication involontaire de
médicaments en vente libre et sur ordonnance.
Cette étude montre que 453 000 enfants de moins
de six ans ont ingéré de fagon involontaire un
médicament qui a nécessité une prise en charge
dans un département d'urgence de 2001 a 2008,
aux Etats-Unis. Parmi ces cas, 430 000 étaient
dus & une ingestion par l'enfant lui-méme et 23
000, & une erreur d’administration par un tiers.
Dans les ingestions involontaires imputables aux
enfants, 248 000 provenaient de médicaments
obtenus grace a une ordonnance et 182 000, de
médicaments en vente libre. Létude indique que
le nombre d'enfants se présentant aux urgences
aprés une exposition médicamenteuse est en
hausse (10 145 en 2001 contre 14 091 en 2008).

Cette hausse nest pas étrangére al'augmentation
de la consommation de médicaments. Lutilisa-
tion accrue de certains médicaments comporte
davantage de risques en cas d'ingestion involon-
taire (p. ex., utilisation accrue d'opioides, tels que
le fentanyl, l'oxycodone et I'hydrocodone, plutot
que de la codéine; utilisation accrue de béta-blo-
quants et d’inhibiteurs du canal calcique plutot
que des diurétiques)””. De 2001 4 2008, 66 déces
provoqués par ingestion involontaire de médica-
ments ont été répertoriés, dont 19 (29 %) par des
médicaments en vente libre et 47 (71 %) par des
médicaments d'ordonnance.

La situation au Québec?®

Au Québec, les statistiques en matiere d’intoxi-
cations proviennent principalement des rap-
ports annuels du Centre antipoison du Québec
(CAPQ). Ceux-ci sont produits a partir des
appels du public et des professionnels dela santé.
Ces statistiques ne sont donc pas absolues
puisqueelles ne considérent que les appels recus
et sous-estiment généralement le nombre réel
d’intoxications non déclarées au CAPQ par les
établissements de santé. En revanche, elles peu-
vent nous donner une bonne idée de I'impor-
tance d’une problématique de santé publique a
I'échelle provinciale®.

De 198922010, 1028 075 appels pour intoxi-
cation ont été recensés par le CAPQ au Qué-
bec. La répartition des appels selon la catégo-
rie de produits est la suivante: produits
domestiques, 47 % (n = 482 322), médicaments,
43 % (n=444205), pesticides, 5 % (n =47 443) et
produits industriels et autres, 5 % (n = 38 670).
La répartition selon le groupe d’age révele que
les enfants de 4 ans et moins constituent 40 %
(n = 409 984) des appels pour intoxication,
soit le plus grand nombred’appels, contre
20% (n =208 528) pour les 18 4 44 ans et 11 %
(n=110916) pour les 5 a 17 ans. Le tableau I1
présente les autres proportions. Les jeunes de
17 ans et moins représentent 57 % du total des
appels pour les pesticides, 54 % pour les pro-
duits domestiques, 53 % pour les médicaments,
22 % pour les produits industriels et 10 % pourle

monoxyde de carbone. Pour le groupe d’age 0
a4 ans, la répartition des appels selon la caté-
gorie de produits est la suivante: pesticides,
46 % (n = 21 639), produits domestiques, 42 %
(n = 204 094), médicaments, 40 % (n = 178 442),
produits industriels, 14 % (n = 5263).

Que peut-on faire*® ?

Le pharmacien communautaire est un profes-

sionnel de la santé de premiere ligne qui peut

sans aucun doute contribuer a la prévention et
ala prise en charge des intoxications. En ce qui
concerne la prévention, il peut notamment:

m conseiller sa clientele sur I'entreposage
sécuritaire des médicaments a la maison (par
exemple, conserver les contenants originaux
ou les contenants avec fermoir de sécurité,
tout en préservant un étiquetage complet et
lisible, privilégier un emplacement que les
enfants ne peuvent atteindre) et encourager
une vérification périodique de ces stocks par
le patient oulors de visites a domicile. Un rap-
pel systématique a ce propos aupres de
parents de jeunes enfants devrait étre envi-
sagé lors de la vente de médicaments et de
produits, quelle que soit 'annexe. Cette pré-
caution sapplique aussi aux grands-parents
qui utilisent des piluliers;

m contribuer a la diffusion de campagnes de
prévention (p. ex., « Soyez en sécurité » de
Santé Canada qui propose «des activités
amusantes et interactives pour apprendre
aux enfants 4 reconnaitre les symboles de
danger sur les produits chimiques ména-
gers™ », dépliants du Centre antipoison du
Québec (csssve.qc.ca/ser vices/capq_
Depliants.php) ou Semaine nationale de pré-
vention des empoisonnements, en mars de
chaque année). Notons également que Santé
Canada publie de nombreuxarticles au sujet
des intoxications involontaires;

m réévaluer périodiquementla gamme des pro-
duits pharmaceutiques et domestiques tenus
en pharmacie, en tenant compte du risque lié
au produit et a la quantité vendue par format;
il parait raisonnable de controler adéquate-

Tableau Il

Répartition des appels pour intoxication au CAPQ selon la catégorie de produits et le groupe d’age, 1989-2010

Catégorie de produits 034 ans 5317 ans Enfant® 183a44ans 45anset+ Adulte* Age inconnu Total

N % N % N % N % N % N % N % N %
Monoxyde de carbone 546 4 968 6 42 0 7797 51 3145 20 2581 17 356 2 15435 100
Produits industriels 5263 14 2669 7 246 1 11988 31 4534 12 12664 33 1306 3 38670 100
Pesticides 21639 46 4067 9 723 2 6540 14 3953 8 8112 17 2409 5 47443 100
Médicaments 178442 40 53422 12 2804 1 101883 23 54682 12 45299 10 7673 2 444205 100
Produits domestiques 204094 42 49790 10 7955 2 80320 17 38100 8 88284 18 13779 3 482322 100
Total 409984 40 110916 11 11770 1 208528 20 104414 10 156940 15 25523 2 1028075 100

* Catégorie d'age connue, mais age réel inconnu
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ment la vente libre de certains médicaments
disponibles en grand format (p. ex., conte-
nants d’acétaminophéne de 500 comprimés)
et de plusieurs médicaments a risque (p. ex.,
diphenhydramine);

conseiller adéquatement la clientele lors de
la vente de médicaments, quelle que soit
I'annexe;

s'impliquer dans les garderies et les écoles
lors d’activités de prévention. En vertu du
Reglement sur les garderies, le titulaire d'un
permis doit veiller a conserver les médica-
ments sous clé, a afficher pres du téléphone
le numéro du centre antipoison et a consti-
tuer une trousse de premiers soins. Le phar-
macien est un intervenant privilégié pour
soutenir ces obligations et participer a la
prévention en milieu scolaire;

informer son ordre professionnel des situa-
tions préoccupantes relatives a la disponibi-
lité des produits, a leur étiquetage et aux for-
mats. La vente hors annexe de certaines
vitamines (p. ex., gouttes concentrées de vita-
mine D) contribue au risque et ne profite
d’aucun encadrement pharmaceutique.
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13) Lequel des énoncés suivants sur les intoxications involon-
taires chez I'enfant et la mise a jour proposée est vrai ?
A. Les appels effectués auprés des centres antipoison
concernent le plus souvent les adolescents. A.
B. La proportion d’intoxications involontaires est plus élevée

chez les enfants de 11 a 17 ans.

C. Il existe de nombreux facteurs de risque d’intoxication, C
notamment |'age, I'entreposage inapproprié et le recondi-
tionnement d’un produit hors de son contenant sécuritaire.

D. Il existe une variété de produits non médicamenteux
(p. ex., acétaminophene, antidépresseurs) ingérés D.

lors d’une intoxication.

E. L'acétaminophéne est un médicament rarement impliqué E.

dans les intoxications volontaires.

toxicologique et des Communiqués de toxi-
covigilance;

= soumettre la publication d’'un cas d’intérét
au Bulletin d’information toxicologique pour
participer a la formation de ses collegues;

m partager avec ses collegues les cas d’inges-
tion involontaire, la revue du mécanisme
de référence utilisé pour prendre en charge
le cas et le suivi, le cas échéant. La relative
rareté de ces cas profite d'un échange entre
pharmaciens et médecins pour optimiser
les actions a prendre en cas d'urgence.

Conclusion

Le pharmacien est responsable de surveiller la
thérapie médicamenteuse. Une partie de cette
surveillance repose sur la prévention etla prise
en charge des intoxications. M

3 décembre 2011.] http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pro
dpharma/applic-demande/quide-Id/label_stand_
guide_ld-fra.php#a6

8. Santé Canada. Médicaments de vente libre : normes
d’étiquetage - produits pharmaceutiques. [En ligne.
Site consulté le 3 décembre 2011.] www.hc-sc.gc.ca/
dhp-mps/prodpharma/  applic-demande/quide-Id/
label-etiquet-pharm/index-fra.php

9. Santé Canada. Norme d'étiquetage des médica-
ments pédiatriques en vente libre contre Ia toux et
le rhume administrés par voie orale. [En ligne. Site
consulté le 3 décembre 2011.] www.hc-sc.gc.ca/
dhp-mps/prodpharma/applic-demande/quide-ld/
label-etiquet-pharm/pedlscc_pednecr-fra.php
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14) Parmi les énoncés suivants sur les intoxications involon-
taires chez I'enfant, la mise a jour proposée et les
mesures de prévention pharmaceutique, lequel est faux ?
Conseiller sa clientele sur I'entreposage sécuritaire

des médicaments a la maison.

B. Contribuer a la diffusion de campagnes de prévention.

par format.

Réévaluer périodiquement la gamme des produits pharma-
ceutiques et domestiques tenus en pharmacie, en tenant
compte du risque lié au produit et a la quantité vendue

Conseiller adéquatement la clientele lors de la vente

de médicaments, quelle que soit I'annexe.

Dénoncer dans les médias les situations préoccupantes

relatives a |'étiquetage et aux formats.

Répondez maintenant en ligne. Voir page 78. »
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oxydation pour produire la noroxymorphone, qui est active au
niveau des récepteurs opiacés. Bien que la noroxymorphone
soit un métabolite actif et soit présente dans la circulation a des
concentrations relativement élevées, elle ne semble pas traverser
la barriere hémato-encéphalique dans une large mesure. On
a établi que 'oxymorphone est active et posséde une activité
analgésique, mais sa contribution a l'analgésie a la suite de
I'administration d’oxycodone est jugée insignifiante sur le plan
clinique. D’autres métabolites (a- et B-oxycodol, noroxycodol et
oxymorphol) peuvent étre présents a de tres faibles concentrations
et démontrer une pénétration limitée dans le cerveau par rapport a
I'oxycodone. Les enzymes responsables de la céto-réduction et de
la glycuroconjugaison dans les voies métaboliques de I'oxycodone
n‘ont pas été établies.

Elimination : L’oxycodone et ses métabolites sont principalement
éliminés par les reins. On a mesuré les quantités suivantes dans
I'urine : 8,9 % d’oxycodone libre et conjuguée, 23 % de noroxycodone
libre, moins de 1 % d’oxymorphone libre, 10 % d’oxymorphone
conjuguée, 14 % de noroxymorphone libre etconjuguée, jusqu’a
18 % de métabolites réduits libres et conjugués. La clairance
plasmatique totale était d’environ 1,4 L/min chez les adultes.

Populations et pathologies particuliéres : Pédiatrie : OxyNEQY®
n'a pas été étudié chez les enfants; son administration n’est pas
indiquée chez les patients de moins de 18 ans.

Gériatrie : Les concentrations plasmatiques d’oxycodone
augmentent d’environ 15 % chez les personnes agées recevant
OxyNEQ"°.

Race : Aucune donnée disponible.

Insuffisance hépatique : Les concentrations plasmatiques
d’oxycodone doublent environ chez les patients atteints d’une
cirrhose du foie.

Insuffisance rénale : Les concentrations plasmatiques
d’oxycodone augmentent de 50 % a 60 % chez les patients
atteints d'insuffisance rénale modérée.

Polymorphisme génétique : Aucune donnée disponible.

Etudes sur I’abus de médicament : Une série d’études cliniques
congues pour étudier I'abus et l'utilisation abusive potentiels
d’OxyNEQM? a été réalisée chez des utilisateurs non dépendants
d’opiacés a des fins récréatives ou chez des volontaires en bonne
santé, Les études comprenaient des mesures subjectives, comme
une EVA du golit pour la drogue, et des mesures objectives,
comme la pupillométrie. Dans I'ensemble, pour ces études, les
résultats subjectifs obtenus étaient appuyés par des résultats
similaires au niveau des mesures objectives. Ces études ont
démontré i) une réduction du godt pour la drogue pour OxyNEQ"®
par rapport a une autre préparation a libération contrélée a
base d’oxycodone et ii) une tolérabilité réduite d’OxyNEO™ liée
a une congestion nasale accrue et aux résidus dans la cavité
intranasale avec la préparation OxyNEOM® lorsque les fragments
de comprimés étaient administrés par voie intranasale.

La signification clinique de ces résultats n’a pas encore été établie.
Il n’existe aucune preuve qu’OxyNEQ® présente un risque de
dépendance réduit par rapport a d’autres préparations a libération
controlée a base d’oxycodone.

ENTREPOSAGE ET STABILITE

Conserver a température ambiante (15 ° - 30 °C). Conserver dans
un endroit sec.

FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET
CONDITIONNEMENT

Formes posologiques : Les comprimés OxyNEQ™ consistent
en une matrice aux propriétés hydrogélifiantes (c’est-a-dire
que les particules ou les comprimés entiers deviennent tres
visqueux (semblables au gel) dans I'eau). Les comprimés ont été
durcis grace a la TECHNOLOGIE DE RECRISTALLISATION PAR
TRAITEMENT THERMIQUE (RTT)"C et sont congus pour résister
a I'écrasement. Des essais sur différentes tailles de fragments de
comprimés OxyNEO"° ont montré que certaines des propriétés de
libération controlée étaient conservées.

Les comprimés OxyNEQOY" de 10 mg sont ronds, non sécables,
blancs, biconvexes, portant I'impression « ON » d’un coté et le
nombre 10 de I'autre. Les comprimés OxyNEO™ de 15 mg sont
ronds, non sécables, gris, biconvexes, portant Iimpression
« ON » d'un c6té et le nombre 15 de l'autre. Les comprimés
OxyNEO"° de 20 mg sont ronds, non sécables, roses, biconvexes,
portant impression « ON » d’un c6té et le nombre 20 de I'autre.
Les comprimés OxyNEQY° de 30 mg sont ronds, non sécables,
bruns, biconvexes, portant I'impression « ON » d’un coté et le
nombre 30 de I'autre. Les comprimés OxyNEO" de 40 mg sont
ronds, non sécables, jaunes, biconvexes, portant I'impression
« ON » d’un c6té et le nombre 40 de l'autre. Les comprimés
OxyNEO™ de 60 mg sont ronds, non sécables, rouges,
biconvexes, portant 'impression « ON » d’un c6té et le nombre
60 de I'autre. Les comprimés OxyNEO"® de 80 mg sont ronds, non
sécables, verts, biconvexes, portant 'impression « ON » d’un coté
et le nombre 80 de I'autre.

Composition : Les comprimés OxyNEOY® de 10 mg, 15 mg,
20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg et 80 mg contiennent les
ingrédients suivants :

Noyau : butylhydroxytoluene, polyoxyde d’éthyléne et stéarate de
magnésium

Pelliculage : hypromellose, polyéthyleneglycol 400, oxyde de
titane. Les autres ingrédients du pelliculage propres a chaque

teneur sont les suivants :

10 mg: hydroxypropylcellulose

15 mg: oxyde de fer rouge, jaune et noir

20 mg: polysorbate 80 et oxyde de fer rouge

30 mg: polysorbate 80, oxyde de fer rouge, jaune et noir
40 mg: polysorbate 80 et oxyde de fer jaune

60 mg: polysorbate 80, oxyde de fer rouge et noir

80 mg: hydroxypropylcellulose, oxyde de fer jaune et AS&C bleu
n° 2/ laque d’aluminium carmin d’indigo

Conditionnement : Toutes les teneurs sont conditionnées dans
des flacons en plastique opaque de 60 comprimés.

La monographie compléte du produit est disponible sur
demande.

Purdue Pharma Canada, 575 Granite Court, Pickering, Ontario,
L1W 3W8, 1-800-387-4501, http://www.purdue.ca

Pour contacter Purdue Pharma, veuillez appeler le 1 800 387-4501.
www.0xyNEO.ca

OxyNEO™P est une marque déposée de Purdue Pharma.

© 2012 Purdue Pharma. Tous droits réservés.
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