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¥ S DU CETAMYL® CETAMYL® O

b cétamol Paracétamol 200 mg
50 mg, 100 mg, 150 mg 200 mg et 300 mg Suppositoires
100 mg, 150 mg, 200 mg et 300 mg Poudre pour solution buvable en sachets

EQRMES ET PRESENTATIONS ;
Suppositoires en alvéoles thermoformées : Poudre pour solution buvable en sachets : "II |n|
Paracétamol DCI .. 50 mg/100mg/150mg/200mg/300mg Paracétamol DCI
Excipients gs.p: .. 1 Supposnom Excipients q.s.p : 118000"191 51

Boite de 10 suppositoires. Boite de 12 sachets.
PROPRIETES ; Excipients a effet notoire dans la poudre : aspartam - saccharose - sodium.
Antalgique (calme la douleur) — Antipyrétique (fait baisser la figvre)

Traitement symptomatique des douleurs d'intensité légére 2 modérée et / ou des états fébriles. A \{, '3 O
CONTRE-INDICATIONS ;

- Hypersensibilité au paracétamol aux autres constituants.

= Insuffisance hépatocellulaire.

- Suppositoire : Antécédent récent de rectite, d'anite ou de rectomragie.

POSOLOGIE ET MODE D'EMPLOI ;

- Poudre pour solution buvable ;
100 MG 150 MG 200 MG 300 MG
Réservé alenfantde 6 2B kg | Résefvé & lenfantde 8 & 12 kg | Réservé a lenfant de 12 4 16 kg | Réserveé a lenfant de 16 4 30 kg
(environ de 3 & 9 mois). {environ de 6 & 24 mois). (environ de 2 & 5 ans). (environ de 4 & 11 ans).
1 sachet / prise, & renouveler 1 sachet / prise, & renouveler | 1 sachet/ prise, & renouveler vznmcawazug(anw\:nueugans)
si besoin au bout de 6 heures, | si besoin au bout de 6 heures, | si besoin au bout de 6 heures, 1 sachet /prise, & renouveler si besoin au bout

sans dépasser 4 sachets / jour | sans dépasser 4 sachets / jour | sans dépasser 4 sachets /jour | de 6 heures, sans dépasser 4 sachels | jour
-Enrmwazsaaukg(mueeanm}
1 sachet / prise, & renouveler si besoin au bout
de 4 heures, sans dépasser 6 sachets / jour

La dose quotidienne de paracétamol recommandée est d'environ 60 mg / kgfmarépammnlnuﬂpmes.
soit environ 15 mg / kg toutes les 6 heures ou 10 mg / kg toutes les 4 heures.

- Suppositoire ;
50 MG 100 MG 150 MG 200 MG 300 MG
Réservé au noumisson de 344 kg [ Réservé au nourrisson de 54 B kg | Réservé au bébé de 8 4 12kg éservé 4 lenfant de 124 16 kg marmumsazug
(amimndalanafmmeﬂmou) (anvimdezagmois) (environ de 6 a 24 mois). (amlmndBZaS ). (environ de 4 a 9 ans),
suppasitoire, & renouveler a renouveler si 1 suppositoire, 4 renouveler si
bemaubomﬂ!ﬁm bewnaubomdaéhauresm beswaubomdaﬁmuresuru besolnaubmldssheum sans | besoin au bout de 6 heures, sans
sans dépasser 4 supposilolres / jour. 4 supp 1jour. /jour. | dépasser 4 I jour. D 4 8L itoires / jour.
ummmdepammmmmmmmddurmdsdalmm aﬂees!d’mwmmmgfkgumraﬁpamen4mppwmms
5 mg / kg toutes les 6 he

En Elsondu risque de loxicité locale, l'administration d'un suppositoire n'est pas conseillée au-dela de 4 fois par jour, et le traitement par voie rectale doit étre le plus
court possible.

Ennidacbafrhéa Iadmnsh‘aﬁmduwpposm pas recommandée.
prises systématiques de CETAMYL® permettent d&wtermasqllamdedoulewoudeﬁévm
Che# I'enfant, elles doivent étre ulleremsnt espacéee y compris la nuit, de préférence de 6 heures, et d'au moins 4 heures
Insuffisance rénale : en cas d'in: sévm(clalmr\cedslawéaﬂmnelnféﬂeursé10mllmln)IlntawalleenkedeuxpnsosseGHUMmmumdeahecm

Mode d’administration :

Poudre pour solution buvable : Voie orale.

Verser le contenu du sachet dans un verre puis ajouter une petite quantité de boisson (par exemple eau, lait, jus de fruit). Remuer et boire immédiatement aprés.
 voie rectale.

Mises en garde :
Pour éviter un risque de surd vérifier I'absence de paracétamol dans la composition d'autres médicaments.
un risq osage, pai iposition

-Enfm(demohsde:!’fkg ladosemaladeparacétamdne dépassermmglkgfj
- Enfant de 38 & 50 kg : la dose totale de paracétamol ne dorlpasexcédef
-Adulliealeﬂfmtdeplmdeﬁﬂkg Iadosahla}edeparacétamolnedmnaseméderdg k
.t\\.racet Byaunnsquedewmwmla d'autant plus fréquent et intense que la durée du traitement est prolongée, que le rythme d'administration est
Enmsd‘t‘idlarrgg:d msupposmrsnasipasadaplée
Cruazuneﬂfa\;\or| ngmglkglwdeparaeécam I'association d'un autre antipyrétique n'est justifiée qu'en cas d'inefficacité.
- CET# LOPoudmpoursomon ble contient du saccharose, son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fruclose,
dmdmmece Iabsorpbon du glucose et du galactose, ou un déficit en sucrasefisomaltase. =
ETAMYL® Poudre pour solution buvable contient du sodium. Tenir compte de la teneur chez les patients suivant un régime hyposodé strict.
usdadouro ou de complication, demander I'avis de votre ou de votre p
CETAMYL® est un médicament. Ne pas laisser 4 la portée des enfants.
au g
Cofru'nemmédiczment. CETAMYL® peut hypemensnbclltéa de choc anaphylactique, cedéme de Quincke, érythéme,
whn‘éi:xmpﬁnnnaﬂemem cas de{lhn:m )beumpé neutmpéme Leur survenue .%%'Sm l'arrét zmmgggt du lﬁl-:nsmenrlngl Favis dlz médecin ou du mm
Liés forme S
- Imritation rectale et anale.
Anticoagulants i oral di hémotmgﬁq
l et du risque ueencasda j
_:endantaunmAﬂ: sgormﬂa fréquemwr\NRMwmon de [a posologie de pumemmmpammmmam (M}
.apﬁsedspm-acélamo:Mfauswfeﬂosagedela ie par la méthode a la oxydase-peroxydase en cas de concentrations anormalement élevées.
de paracétamol peut fausser le dosage de | : nquesangumparlawmraddeprmpﬂmngsﬁque. “ z
.' L 0 :r.l
g pisterss E
$ ts mﬁ;\reeralabﬁde lsd?aleur(mféneureﬂ%‘C)etdalhunﬂhé
CETAMYL® Suppositoires 50 mg - boite de 10 : Ammﬂgimmmnwcermwauppmm1 — bofte de 10 : Auuu'ﬂ'mgwmmnmca 150
~ boite do 10 : AMM N'T73/11DMP21/NNP | CETAMYL' &Jppollblrum de 10 : AMM N°174/11/DMP/21/NNP / CETAMYL' 10 :
17ﬂ11wmmm’lcrmtm. Sachets 100 Aglnﬂrsn mmmnmcerm Sachets 150 mg — bofte de 12 — tﬂnmm@mm | CETAMYL'
200 mg — boite de 12 — AMM N*178/11/DMP m?amuwcerm Sachets 300 mg - boite de 12 — AMM N*179/11/DMP/21/NNP

SOTION : PRVIN 2013 Q_UL"W_MM;&%
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- - +DIFAL

Diclofénac de sodium

Effet hépatique : comme avec I3 plu lduAINS on;

laux d'une ou plusieurs P”

persistantes ou d'af gravatwn de la hncﬁm népaﬂque [

DU d'autres mani R
utions d -mploi Ia diclofénac, comme tout m

T
Formes Composition |Présentation

DIFAL® 25 mg Diclofenac sodique 25 mg / 50 mg

DIFAL® 50 mg amidon de mais, cellulose microcristalline, lactose,

Comprimés PVP30, amidon de mais prégélatinisé, stéarate de Baolte de 30

dioxyde de silice colloidal gsp! comprimé GR.
Excipisnts  effet notoire * lactose — colorant jaune orangé S

gas!

DIFAL® 25 mg / 100 mg| Diclofenac sodique 25 mg / 100 mg

Suppositoires lactose, aérosil. glycérides hémi-synthétiques gsp 1 Baolte de 10
‘suppositoire.

IDIFAL® 75 mg Inj Dy sodique 75 mg

'Solution Injectable Excipients gsp 1 ampoula injectable IM de 3 mi Boftes de 2/5

IM75mg/3ml Excipients & effets noloire : sodium métabisulfite — propyléne  |ampoules de 3 mi

glycol, alcool benzylique.

Le d{gsnac &5t un composé non stéroidien possédant des propriétés antl-inflammataires,
aﬂhE&gm ot anuwréﬁquaa agissant par inhibition de la symhése des pmsmwandmes

lles pronﬁﬂsni de [l'activité anti-i du de des
e 6ra le_meédi it donne lieu et da sa place dans

ntail des i
Elles sont lim I.éeu au nnmm Wmmﬂque des affachons suivantes :
*Rhumatismes inflammatoires chez les enfants : suppasitoire 4 25 mg (enfant > 16 kg, soit
environ 4 ans), compnme & 25 mg (enfant = 6 ans) et comprimé a 50 mg (enfant a partir de 35
kg, soit environ 12 ans).
our |l':ﬂ u.h‘-;o-t -nfmu @ partir de 15 ans (comprimés & 25 mg et 4 50 mg,
re

lo-oxygénases et des prostaglandines, peut altérer
reuommsﬂdée chez les femmes quu ‘souhaitent concevall
Au cours de traitement prolongs, il est recommandé
Formons hépanqus et rénale.
strorésistants & 25 mg et & 50

mgica{ 6 '
uulmauon as éennsemée chez les patients pmenlam
an lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption
anALIFI;?me) ble contient de Talcool benzylique, 1 peut provoquer d
mg In nt de lal ue, er des
toxi uaseidnrémsu"arﬁ:q es chez les nourrissons et les
DIFAL® 75mg Injectable confient du prupylana glycol et peut provoquer des Sympitames

semblables 4 ce
DIFAL® 7! n]acg;:’gonhem du rnauabnsumm de sodium et pe, r
all ues sevares et une géne respiratnlra

rossesse :
- Jusqu'a 12 semaines d'aménorrhée : ['utilisation de DIFAL® ne doit &ire envisagée que si
écessal

re.
- Entre 12 et 24 semaines d'aménorrhée, un pnyebrévenedonm prescrite si
nécessaire. Une prise uﬂgﬁs est !urtamenl déouﬂsﬂ h
- Au dela de 24 aménorrhée (toul mmeem&me est contre-indiquée.
Une prise par mégarde au{lela de 24 semaines d'aménorrhee (5 mOII  révolus) )usuﬂe une
surveillance cardiaque et rénale, foetale etiou néonatale selon le 1efme pum duke
de cette surveillance sera adaptée & la demi-vie d'élimination de la
Allaitement : le diclofénac passant dans le Iant maternel, par mesure de prmnutmn il convient
d évmer de Fadministrer chez la femme qui allaite.
cas de doute ou de complications, demander I'avis de votre médecin ou de wtre

rmac
%L'munmmmmm:hlwohmdes-mm.

ue sur l'aptitude a conduire et & utiliser des machines n'a éta effeciuée,
Tmnm Iss hsnudmvm(aretnlmmﬁs u'en cas de survenue de troubles de la vision, de
somnolence, de vel ou autres troubles du systéme nerveux central, il est recommandé de

s'abstenir de conduire ou d'utiliser des machines.
SURDOSAGE:

Symptomes : usculam irritabilité accrue, ataxi
vertiges, mnvulsnm surtout chez Ianl‘nm @n bas age ; douleurs épcg‘asmg es, e
, diarrhée, ulcare gmuduodbnal i e la funcﬁnn

nt s m-ﬂ au long cours du
certaines !T“PW quc W : nol pclyarﬁmm
rhumalolde spo kyloaantu ou lyndrnmas pp , tels que le synd
Fiessinger-Leroy-| Her.el rhumalh
*Traitement “&mﬂd&“ de courte duri- des pouuiu llguﬁ des rhumatismes
sévaras
& p—y 2 bilan "

maﬁqﬁe de courte durée des

-Soluuonlnjacubuirsmls o el tique de co
s, radiculalgies, crises de coliques

rhumatismes inflammatoires en poussée lombalgies al;um

- DIFAL® (toutes formes| as: contre-indiqué chez I'enfant de moins de 12 mois ;
- Enfanbifﬂda ‘moins de 6 ans pour les formes : comprimé 25 mg, 50 mg, sunposmlm 100 mg et

Enhnldemgﬁsdem kg: suppomtclma 25 mg, anra!sondudosaqemadag!a
g:mdgmomsdgaa?skg comp ‘ 10% i d Fg inadapt
nts de moins ans : su usnmra mg & njem e
uude DD d ﬂ pt&gmlmmmparmms.

- Ulcére
- Antécédent
mﬁ&ﬁnm an‘l#- ﬂamma!
récents de rectiles ou de (pour les suppasitoires & 25 mg et & 100 mg) ;
- Contre-indication liée & Ia voie lnl.mmuscma re solubon m;nctahla ais mgla mi : troubles de
'hémostase ou traitement anticoagulant en cours.
ndih terme, en raison dg.la présence d'acide benzylique

ENANT!pu rd'12moh 2#3 gf)ourﬂrﬁparhrenZoua ises, soit a titre indicatif
: DIFAL® 25 mg su?osltolru -entant de 16 & 35 kg : 1 suppositoire & 25 %2 a 3 fois par jour.
ENFANT a partir 6 ans (en raison du risque de fausse route) : DIFAL® 25 mg et mg

rimé.

—En&nttzﬁk 1mmpﬂm§ﬂ25m92h|agar§3ur:
-F.Manluezs Sokg‘1mmpnm6$25m:? a 'oisparnur

Enfant de 30 1uomprimﬁl25 mgmeo 2 fois par jour |
a2, ? 24 3 fols par jour.
de plus de 15ans : DFAL'ZEmgs!SOm?mmpn
-Tm itement des poussées aigués @ 150 par jour pendant 7 jours maximum, soit 2
comprimés & 25 mg ou 1 comprimé & 50 mg 3 gar]ou
-Tfaﬂamemdarm-euan 75!100mgpa jour, sait 3 4 4 comprimés & 25 mg ou 2 comprimés.

aSOrnqmmEure ou 3 prises,
nssa%;uslle 100 mg par jour en 2 prises, soit 2 comprimés a 25 mg ou 1
Bt

soir.
A.DLIMTE et ENE?NT de plus de 15 ans : DIFAL® 100 mg suppositoire :
~Traitement dattaque : 150 mg par jour en 2 prises, soit 1 suppositaire & 100 mg & compléter

avec une forme oral
- Traitement d entratien : 1 suj nhmra a100 mgrgar jour le soir au coucher.
DIFAL® Injectable poule é pa 5a]mr en une seule injection. Le
traﬂamenl peut étre été, sl besom par

- Avaler les comprimés sans les croquer, avec un verre d'eau, de préférence pendant le repas.
- Les su itoires sont destinés & la voie rectale. Le choix de la voie rectale n'est déterminé
que par la commodité d'administration du médicament.

- Les inj doivent étre lantes en mifieu p:messbmnl de fagon rigoureusement aseptique

L'utilisation de la voie rectale doit étre la
locale surajoutée aux risques par voie .
La durée du traiternent par lruacuon est da 2 &3 jours (ce délal , si né la

- Enfant de 35 2 50
LTE et ENFAN'I9

lus courte possible en raison du risque de toxicité

hi
c?:d":'in s°.“.°:.ir ‘ransfert immédiat en milieu h

produil \ngéré lavage gulr!que (pour les !'orrnes orsias) hllamant sym lomauqua
imination, diir 1 grave s nsuffisance

rénaia dlazépam ou ph énaba ital en aﬂs de convulsions.
Instructions e
Si vous oubliez d‘u‘msar DIFAL ne prenez pas de dose doul

ur com) ser la
vous avez oublié de EOUECITRacST IS ton: e

Les donn d'essais cli

augmentation du risque
myocarde et accbdant vnscula!re cérébral) associe
E:;ucu a forte dose (150 mg/jour) ellorsdadmhmhmgo
effets indésirables les plua fréquemment observés sont de nature gas!ro«mlaeuﬁaae Des

ulcéres tions ou mnmrraures gastro-intestinales, parfois ramlas, peuvent
survenir, en particulier chez ie su}al
Des nausées, vomissem dia s,
ulcérative, douleur abdominala 'hématémése, e une mmhe ou d une rnalacug
de Crohnm?nt été rsppodés a la suite de Iadmlmmuon dAINS Moins fréquemment, des

?m cardiovasculaires : ma, hypertension et insuffisance cardiaque ont été ra
en assoclation au lra:lemani parAINS Pparice
Em mm-inmu

uents : en débu( de traitement, nausées,
abdcmlnuiss douleurs

ues el d'études épidémiologiques indiquent uortsmn-umm un
énements lhmm ques artériels (par exe a

vomissements, diarrhées, cram
, éructations. i

Rares : ul gastr s celles-ci sont d'autant
fréquentes que la At gy i pls
Cas isclés : affections al nmmalas basses telles que colite hémorragique non Ipéﬁfm-le
exacerbation de collte ulcéreuse. On té signalés des pancréatites, des cas de con

ole rectale : effets locaux (liés a8 la vms d'administration) “irritations locales, anm
Effots cutanés : cas isolés : Ghu‘es de :hmux de
rarement : des réactiof rome de Lyell) ont été obg;rvaeg

ruption cutanée, uracalre ec!érna
bilité ; Autres - cas isolés gg

nsbuMeusesE
Réactions d‘hypornnllbnm a‘olo_glnu? :

vascularite, y compris purpura al[mg&quu.d-
Effm sur iaysystame nerveux central :peu uarns céphalées, stourdissements ou vertigas,

rement ; ndm

Eﬂm sur le rein : tion hydrosodée avec possibilté d'oedéme, hyperkal
lnsumsanoe rénale algué (IRA{qfnﬂcthnelle chez les patiams pcésenuam des factas}ﬁ.mg,
ue. Atteintes rénales cuga | se traduire par une IRA : isolés de
nép:lxlme bmﬂh de necrose tubulaire aigué, de uyndmma néphrouque de nécrose
are, ppulh&

E?;u sur le fole : tion des transaminases séri

awc ou sans ictére. Cas fulmlnamea riavoe. Face héoate
, thrombopénie avec ou sans

E:f.u [ |w’"??-d'é"':5m arl'm-u‘m il un:eclae féquent
a vol mini 1 voie i uent : 1l i
Cas isolés - abces et nécroses au pmm Inject o AR e Ickeniicn

~Autres AINS j

+Acide acétylsalicylique a des duses anti-inflammaloires (=1 g par prise et/ou = 3 g par jour)

ou & des doses anlalg:guns ou anmms (= 50(] mg par prise eiou < 3 g par jour)
ue d

1 du risque L e et hém

digestil

majoration du nsquu ul

rogéne et

- al Mmorra ique de I'anticoagulan

(agmssmn de la muqueuse gastmuuodénaia p‘?r les AINS) Lqes AINS sont mmﬁh!lggﬂaael
majorer les eﬂe des anti ulants, comme la wa

mise en muvredurela ie orale ou rectale).
En cas de forte douleu s:lir.m arréter celle-ci immédiatement.

En cas de prothése de nnnche I'inj edmn duﬂ étre faite du coté opposé.
L'utilisat conmvmtan! I avec d' autraa AINS, y compris les inhibiteurs sélectifs de
ia se 2 (cox 2) doil &tre évité

Risque de crise ﬂ ‘asthme chez les sujels asmmanquun el les patients présentant un asthme
associé a une rhinite chronique, a une sinusite chronique et/ou a une pol

lypose nasale,
Sujets agés : Les sujets 8gés rmsantont un ruque amru d'effets indésirables aux AINS, en
b S M.—ﬂ;&m Aa nadorations nouvant éire fatales.
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H fractionnées, héparines de bas poids mntéculau'al et apparentés (4 doses
mmbns sl.‘ou chez le suj Jet %a jugmentation du risque hémaorra
la iques (diminUtion de

‘-'Lithium : augmentation mie pouvant atteindre des valourgs
20 semaine : a entation de la toxj
mgf iy toxicite

jon rénale du lithium),

-Métha!rmte utilisé & des doses supérieures a

hém ique du méthotrexate (diminution de la clairance rénale te par les
antt-lnnammalclm

*Pémétrexed llntsayanl fonction rénale faible 8 modérée
etk e (3 Toxici t péma e : ¢ ) : risque da
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