1.3 Informations Sur le Produit

1.3.1 Le R&umédes Caractéristiques du Produit- RCP
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
TAMET

2. COMPOSITION
METONIAZOIE. ..ot 500 mg
Excipients : Glycolate d’amidon Sodique, LS-HPC, Amidon, Sté&rate de Magnésium.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Comprimés (Blancs) &500 mg : Bo'ie de 20 comprimés.

4. DONNEES CLINIQUES
4.1 INDICATION THERAPEUTIQUES
Elles sont limités aux infections dues aux germes d€finis comme sensibles:

- Amibiases;

- Trichomonases urogénitales ;

- Vaginites non speeifiques;

- Lambliases;

- traitement curatif des infections médicochirurgicales agermes anaéobiques sensibles.
Prendre en compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropri¢e des
antibacté&iens.

4.2 POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION
Voie : orale
Amibiase :
- Adulte: 1.5 g/ jour en 3 prises.
- Enfant > 6 ans: 30 &40 mg /kg /j en 3 prises.
La duré du traitement est de 7 jours conseeutifs.
Trichomonase:
- Chez la femme (urérites et vaginites atrichomonas) de pré&é&ence traitement mixte de 10
jours :
Traitement &dose unique de 2 g en une seule prise (4 comprimes).
NB : Le partenaire doit étre traité concurremment, méme en 1’absence d’une réponse positive
du laboratoire.
- Chez I’homme (urérites atrichomonas): 500 mg /jour pendant 10 jours.
Lambliases:
- Adultes: 750 mg al g/ jour pendant 5 jours consexutifs.
- Enfants
. A partir de 6 ans: 250 mg /jour.
. De 10 &15 ans: 500 mg /jour.
Vaginites non spe&ifiques:
-500 mg 2 fois / jour pendant 7 jours.
Un traitement simultanédu partenaire doit &re pratique
46



Traitement des infections agermes ana&obiques:
- Adultes: 1 &1.5 g /jour.
- Enfants: 20 &30 mg /jour.

4.3 CONTRE-INDICATION

Hypersensibilitéaux imidazolés.

Eviter la prise de ce médicament pendant 1’allaitement.
Enfant de moins de 6 ans (forme comprimé.
Disulfirame ou alcool.

4.4 PRECAUTION D’EMPLOI

- A cause de ’effet antabuse, éviter les boissons alcoolisées au cours du traitement.

- En cas d’ataxie, de vertiges et de confusion mentale, interrompre le traitement.

- En cas d’antécédents de troubles hématologiques, de traitement a forte dose et / ou de
traitement prolongé& effectuer le contrde de la formule leucocytaire.

- En cas de traitement prolongé€& surveiller ’apparition de signes évocateurs d’effets a type
de neuropathie centrale ou p&iphé&iques.

4.5 INTERACTION MEDICAMENTEUSE

- Alcool : effet antabuse (chaleur, rougeurs, vomissements, tachycardie).

- Disulfirame : bouffées d@irantes, &at confusionnel.

- Anticoagulants oraux : augmentation de 1’effet de I’anticoagulant.

- Fluorouracile : augmentation de la toxicitédu Fluorouracile.

- En examens paracliniques : le méronidazole peut immobiliser les tréonémes et donc
faussement positiver un test de Nelson.

4.6 GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Il ne doit @re donné durant la grossesse et I’allaitement sauf si le mé&lecin le trouve
indispensable. La forte dose n’est pas recommandé.

Il doit &re utilisépour le traitement de Trichomonase ou vaginite bact&ienne avec pré&aution
durant le second et troisieme trimestre.

Il est conseillé d’arr&er I’allaitement jusqu’a 12-24 heures apres la thé&apie de méronidazole
et cela de fagn discontinue.

4.7 CONTUITE ET UTILISATION DE MACHINE
En cas de survenue de vertiges, de confusion, d’hallucinations ou de convulsions, en cours de
traitement, il est recommandé¢ de ne pas conduire de véhicules ni d’utiliser de machines.

4.8 EFFETS INDESIRABLES

- Troubles digestifs bénins.

- Glossite avec sensations de séeheresse buccale, stomatite, anorexie.
- Bouffé&s congestives, prurit, &uption cutanée.

- Urticaire, cedéme de Quincke.

- Céhaléss.
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- Neuropathies sensitives p&iphe&iques.
- Convulsions, vertiges, ataxie.
- Confusion, hallucinations.

4.9 SURDOSAGE
En cas de surdosage, effectuer un traitement symptomatique. Un lavage gastrique peut &re
fait. Il est facilement dialysable.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 PROPRIETES PHARMACODYNAMIQUES

Code ATC : PO1A BO1

Le Méronidazole a des effets antiprotozoaires et antibact&iennes. Il est actif contre
Trichomonas vaginalis, Gardnerella vaginalis et d’autres protozoaires y compris Entamoeba
histolytica, Gardia lamblia et les bacteries anaé&obiques.

5.2 PROPRIETES PHARMACOCINETIQUES
Absorption
— Le Maéronidazole est rapidement absorbé suite & une administration orale et la
biodisponibilitéest de 90-100%. Les pics de concentrations plasmatiques d’environ 5ug/ml et
10pg/ml sont atteints en moyenne 1-2 heures aprés administration d’une dose unique de
250mg et 500mg respectivement. Des accumulations et des concentrations éevées sont
observées apreés administration de multiples doses. L’absorption peut étre retardée mais n’est
pas ré&luite globalement apres administration avec de la nourriture.
Distribution

— le Méronidazole est largement distribué 1l se retrouve dans la plupart des tissus et liquides
du corps. Il traverse la barriée placentaire et entre rapidement au niveau de la circulation
feetale. Moins de 20% du métronidazole administré est lié aux protéines plasmatiques.
Mésabolisme
— Le Méronidazole est mé&abolis€au niveau du foie par oxydation de la chaine laté&ale avec
formation de glucuronide. Le temps de demi-vie d’élimination plasmatique du métronidazole
est d’environ 6-9 heures; celui du méabolite hydroxyléest leg&ement plus long. Il a &é&
rapportéque le temps de demi-vie du méronidazole est plus long chez le nouveau-néet les
patients souffrant d’insuffisance hépatique.
Elimination — La majorit€de la dose de méronidazole administré& est excré&é dans les
urines, principalement sous forme de méabolites ; une petite quantitéest retrouvé dans les
fezes.

5.3 Donné&s de seuritépre&liniques
Sans objet.

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Liste des excipients
Glycolate d’amidon Sodique, LS-HPC, Amidon, Sté&rate de Magné&sium.
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6.2 Incompatibilités
Aucun

6.3 DUREE DE CONSERVATION
3 ans (36 mois)

6.4 CONDITIONS DE CONVERSATION

Conserver dans un endroit non humide a moins de 30°C.

Mettre hors de la porté des enfants.

Ne pas dépasser la date limite d’utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.

6.5 Nature et contenu de I'emballage exté&ieur
Boie de 20 comprimés. Blister Alu-Pvc de 10 Comprimés. Ces deux blisters Alu-Pvc sont
emballé& dans un seul carton impriméavec une notice dans I'emballage.

6.6 Précautions particuliéres d’élimination et de manipulation
Pas d'exigences particulieres

7. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET
FABRICANT

TITULAIRE DE PAMM

Fcare Pharma Limited

Add: 12/F., San Toi Building, 137-139 Connaught Road Central, Hong Kong

Tel: +852 21393077

Fax: +852 21393217

E-mail: contact@fcarepharma.com

FABRICANT :
ShanDong ShengLu Pharmaceutical Co., Ltd.

Adresse: L'avenue du nord de Sihe, la rue de Sihe, la ville de Sishui, la province de Shandong,
Chine

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

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE
L'AUTORISATION
Sans objet.

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
Sans objet.
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11. DOSIMETRIE
Sans objet.

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
Sans objet.

13. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Liste | - Mé&licament soumis aprescription médicale.
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