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v Définit par le Code de la Santé Publique (CSP) dans l'article L 5111-1 :

« toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou
composition pouvant étre utilisée chez 'homme ou chez 'animal ou pouvant leur étre
administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier
leurs fonctions physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique

ou métabolique. »




Médicament (2)

Il obéit a une réglementation contraignante et s’inscrit dans un circuit de fabrication et de
mise a disposition des professionnels et patients trés encadré et strictement surveillé. |

s’agit d’'un parcours long et fastidieux.

Recherche O
clinique
(humain)

Recherche
préclinique

10 000 molécules actives 2 a 5 molécules

AMM
(Autorisation de
Mise sur le

Marché)



Il contient:
v" Un principe actif (PA): substance d’origine chimique ou naturelle ayant un
mécanisme d’action curatif ou préventif précis dans I'organisme
v Des excipients: substance d’origine chimique ou naturelle facilitant I'utilisation du
médicament mais ne présentant pas d’effet curatif ni préventif
Différentes catégories existent:
v’ Spécialités pharmaceutiques: fabriquées industriellement apres obtention de
'’AMM. Nom de marque différent selon les pays mais Dénomination Commune

Internationale (DCI) unique

- 1%
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Il contient:
v" Un principe actif (PA): substance d’origine chimique ou naturelle ayant un
mécanisme d’action curatif ou préventif précis dans l'organisme
v" Des excipients: substance d’origine chimique ou naturelle facilitant I'utilisation du
médicament mais ne présentant pas d’effet curatif ni préventif
Différentes catégories existent:
v’ Spécialités pharmaceutiques: fabriquées industriellement aprés obtention de
'AMM. Nom de marque différent selon les pays mais Dénomination Commune

Internationale (DCI) unique

Q Elles sont accompagnées d’une notice d’utilisation, d’un

étiquetage spécifique et d’une indication thérapeutique



Différentes catégories existent:
v’ Spécialités pharmaceutiques
v’ Préparations officinales: Tout médicament préparé en pharmacie selon les
indications de la Pharmacopée Francaise et destiné a étre dispensé directement aux
patients approvisionnés par cette pharmacie.
» Formule dans le Formulaire National de la Pharmacopée Francaise
» La préparation doit étre conforme a la derniére édition dans laquelle elle figure
» Pas de nom de fantaisie : cérat de Galien, cérat cosmétique, liniment calcaire...
>

Etiguetage avec le nom de la préparation et n° d’ordonnancier

-'E'H Place Lucien Auvert - 77000 MELUN - 0164 872000

icERas = Cérat de Galien pg;
~ CERAT DE GALIEN %
AMEsML 200 g
! L 0 vOu graphie Pharmacopee Francarse en vaued
[)(())t » 695 kq' r;:::ewmm al'abn de la chaleur
M _:_96/307 - = pregarations contenant du cerat de Galien sont. conlie-ndQuess

M D rancea e T ez fenfant de mowns de 3 ans



Différentes catégories existent:

v’ Spécialités pharmaceutiques

v’ Préparations officinales

v Préparations magistrales: Médicament préparé extemporanément en pharmacie

selon une prescription destinée a un malade particulier

>
>

Formule originale, détaillée sur 'ordonnance

Réalisation dans lofficine apres vérification des posologies et des
incompatibilités physicochimiques ou pharmacologiques

Apres réalisation, la formule est retranscrite a 'ordonnancier : la formulation
est donc conservée a l'officine

L'étiquetage comporte obligatoirement un numéro d’inscription a

I'ordonnancier



L'ordonnance doit comporter (Code de la Santé Publique article R. 5194) :

v" Nom, adresse, signature, qualité du prescripteur

v’ La date

v" Dénomination du médicament, posologie, mode d'administration
=>» depuis le 1¢" janvier 2015, c’est la DCI qui doit étre inscrite avec
(spécialité ou nom de générique)

v Quantité prescrite ou durée du traitement + mention « a renouveler »

v" Nom, prénom, sexe et age du malade + poids pour les enfants

Durée de validité : 1 an

Mais ordonnance caduque si 1¢¢ délivrance non exécutée apreés 3 mois

Quantité délivrée jamais > a 1 mois (sauf contraceptifs et conditionnements spéciaux)



Substances vénéneuses (1)

Réglementation spécifique pour les substances vénéneuses

Liste Il Liste | Stupéfiants
- . : . Ordonnance
Délivrance au public Ordonnance de moins de 3 mois ..
sécurisée
Quantité dispensée 1 mois 7, 14 ou 28 jours
Durée de validité de . 12 mois sauf cas :
. .. 12 mois _— 7, 14 ou 28 jours
prescription particuliers
Autorisé sauf si Autorisé si
Renouvellement interdit par le expressément INTERDIT
prescripteur indiqué

Stockage Hors de portée du public Coffre

10



Exonération

Substances vénéneuses (2)

F. Pharma ou

Principe actif

Conc. max % en

Dose limite par

Q. max remise
voie adm. poids unité en g. au publicen g.
Aciclovir Creme 5 NC 0,1
Liste |

Zovirax® 5%, tube de 10g:

v' 0,5 g d’aciclovir

v PAS D’EXONERATION, liste |

4

B Zovilrax 5% creme

oooooooooo
Ne pas appliquer sur l'ocil,

Zovirax® 5%, tube de 2g:

v' 0,1 g d’aciclovir

sans ordonnance

v" Exonéré, délivrance d’1 tube

11
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FORMES CUTANEES PHARMACEUTIQUES




Monophasiques

> Pommades

Multiphasiques

» Emulsions

> Pates » Cérats
> Gels > Crémes
SEMI-SOLIDES
|
[ FORMES CUTANEES }
' \
[ LIQUIDE } SOLIDE
\ » Poudres
» Liniments » Batons

> Huiles médicinales

> Lotion

\> Mousses

/

» Cataplasmes et sinapisme
» Formes adhésives:

v" Patchs

v' Emplatres 13
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PREPARATIONS SEMI-SOLIDES POUR
APPLICATION CUTANEE
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_ 1- DEFINITION |

07/2021:0132
<

PREPARATIONS SEMI-SOLIDES POUR
APPLICATION CUTANEE

Praeparationes semi solidae ad usum
dermicum

Les exigences de la présente monographie s'appliquent a foutes
les préparations semi-solides pour application cutanée. Dans le
cas de préparations semi-solides destinées a étre appliquées sur
des surfaces particuliéres ou sur les mugueuses, elles peuvent,
le cas échéant, étre complétées par des exigences spécifiques
figurant dans d’autres monographies générales, par exemple les
monographies Préparations auriculaires (0652), Préparations
nasales (0676), Préparations ophtalmigues (1163), Préparations
rectales (1145) et Préparations vaginales (1164).

DEFINITION

Les préparations semi-solides pour application cutanée sont
des préparations destinées a étre appliquées sur la peau pour
délivrer des substances actives en vue d'une action locale

ou systémique, ou pour exercer une action émolliente ou
protectrice. Elles présentent un aspect homogene.

Les préparations semi-solides pour application cutanée sont
constituées d'une base, simple ou composée, dans laquelle
sont habituellement dissoutes ou dispersées une ou plusieurs
substances actives. Selon sa composition, cette base peut avoir
une influence sur 'activité de la préparation.

Formulées pour:

v" Délivrer un PA pour une action locale
ou systémique

v" Délivrer un PA pour exercer une action

émolliente ou protectrice

Constituées:

v D’un PA pour une action locale ou
systémique

v D’une base simple ou composée,
mono- ou multiphasique, hydrophiles
ou hydrophobes, naturelles ou
synthétiques

v" Autres: conservateurs, antioxydants,
émulsifiants, stabilisants, épaississants,

agents de pénétration

15



' 2- DIFFERENTES CATEGORIES |

POMMADES CREMES PATES

Biphasique + e
Monophasique amulsifiants Liquide gélifié  proportion de
poudre
Hydrophobe: ne peut  Hydrophobe: Oléogel:
absorber que de cérats, phase hydrophobe,
petites qtés d’eau externe paraffine +
(vaseline, cires, huiles)  hydrophobe polyéthylene
Absorbant I'eau: peut Hydrophile: Hydroggl:
absorber de plus hydrophiles,
. phase externe .
grandes qtés d’eau . eau + amidon
.. . hydrophile :
(lanoléine + vaseline) (empoi)

Hydrophile: excipients
miscible a l'eau,
macrogols (PEG)

16



_ 3-COMPOSITION |

3-1 Substance active

Adaptée a la maladie de peau que I'on souhaite traiter:
v Antibiotiques: infection bactérienne
v Antifongiques: champignons, mycoses
v’ Virostatiques: virus

v Antiprurigineux: calmer les démengeaisons...

3-2 Excipients

lls doivent:
v’ Etre bien tolérés
v’ Etre stable
v' Faciliter la pénétration de la SA si besoin

v Avoir une consistance, un étalement convenable



3-2-1 Excipients anhydres lipophiles

v Huiles de silicone
v" Hydrocarbures: vaseline blanche/jaune; paraffine solide/liquide/liquide légére

v Glycérides: présents dans les huiles végétales, nécessité d’un antioxydant

3-2-2 Excipients anhydres hydrophiles

v’ Cire: plus stable que les glycérides; lanoléine, cire d’abeille

v" Macrogols

3-2-3 Excipients colloidaux hydratés

v’ Carbomeéres (~50%) des gels: synthétique
v’ Dérivés de cellulose (~30%): semi-synthétique

v' Macrogols et dérivés, silice, amidon...



AN
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3-2-4 Excipients pour oléogels

Tres peu utilisés

Paraffine liquide + oxyde de silicium

3-3 Additifs

Emulsifiants: alcool cétylique et dérivés
Promoteurs d’absorption
Conservateurs

Parfums



[ Exemple }

——
FORMES ET PRESENTATIONS {  &pmsD ﬂ
IDiprosone@ Creme

B-zt.nmmhasonmn
1ol ' he D e

Creme a 0,05 % : Tube de 30 g.
Pommade a 0,05 % : Tube de 30 g.
Lotion a 0,05 % . Flacon de 30 g.

COMPOSITION
p tube ou
flacon
Bétaméthasone (DCI) 15mg
(sous forme de dipropionate de bétaméthasone micronisé : 19,2 mg/tube)

Excipients .

e Creme :\vaseline, alcool cétostéarylique, paraffine liquide, éther
monoceétylique de polyoxyéthyléne glycol 1000, dihydrogénophosphate de
sodium monohydraté, chlorocrésol, acide phosphorique concentre, eau
purifiée.

Excipients a effet notoire : alcool cétostéarylique, chlorocrésol.

e Pommade | paraffine liquide, vaseline blanche.

» Lotion : alcool isopropylique, carbomere (carbopol 974 P), hydroxyde de
sodium, eau purifiée.



L 3 — CONTRAINTES LIEES AU DEVELOPPEMENT GALENIQUE DES FORMES CUTANEES J

Stabilité: SA et forme

Efficacité:
- DelaSA

- Delaforme

Tolérance

Observance

Economiques

Qualité

Excipients compatibles

Etat dans la forme: dissous
ou dispersé

Pénétration ou non

Sélection des excipients

Qualité « cosmétologique »

Excipients, procédés

Validation

Etudes de préformulation

Polymorphisme,
concentration, solubilité,
granulométrie

Type de forme/formulation

Type de forme,
Etat de la SA

Caract. organoleptiques
Caract. rhéologiques
Formulation

CoUit et productivité

Qualité des constituants
Fiabilité du procédé




[ 4 — CONDITIONNEMENT J

4-1 Role de protection

v Réle de protection vis-a-vis de:

» Lhumidité

» L'oxygéne

» Lalumiere

» Les microorganismes

» La température
v Conditionnement primaire

» En contact direct avec le médicament
v’ Conditionnement secondaire

» Emballage et accessoires

Fucidin®
lulldlc::f Ph. Bur, 20 mplg

n»crean
12 e uned oniir Mreduel spervaen

Antibiotic

15 g cream 2%
For external use
Saone 3t conarosed

om
nseo)
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4-2 Role fonctionnel

v" Faciliter 'emploi du médicament

v’ Peut intervenir dans l'efficacité et augmenter la sécurité d’utilisation

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

4-3 Réle d’identification et d'information Bepanthen Créme

Dexpanthénol 5%

ire attentivement cette notice avant d'utiliser
m—| pour votre traitement

= | Sivous avez dautres questions, si vous avez un doute, demandez plus d informations  votre médecin ou  votre
pharmacien,

Tt re

i vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous & votre pharmacien.

H L4 - Siles symptmes s'aggravent ou persistent, consultez votre médecin.
otice et étiquetage e |

comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice
1. QUEST- CE QUE BEPANTHEN® 5%, créme £T DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER BEPANTHEN® 5%, créme ?
créme ?

EVENTUELS ?

5%, créme ?

1. QU'EST-CE QUE BEPANTHEN® 5%, créme ET DANS QI
DO3AX ~ AUTRES CICATRISANTS
D. (Dermatologie)

Indications thérapeutiques :
Traitement des irritations cutanées.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER BEPANTHEN® 5%, créme ?
N'utilisez jamais BEPANTHEN 5%, créme dans les cas suivants :
+ Allergie 3 l'un des composants.

S DE E NDISPENSABLE DE
Prise ou utilisation d'autres médicaments
Veuillez indiquer 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien si vous prenez ou avez pris ré
d'un médicament obtenu sans ordonnance

NOUAVOT ARMACIEN AVANT DE PRENI

3. COMMENT UTILISER BEPANTHEN® 5%, créme ?

Posologie
Appliquer en massant légérement une & plusieurs fois par jour
Si vous avez limpression que leffet de BEPANTHEN 5%, créme est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou

23



4-4 Types de conditionnement

4-4-1 Tube en aluminium

v' Les plus utilisés
v" Peu onéreux

v Grande fragilité aux chocs et délivrance de dose imprécise
4-4-2 Tube en plastique

v Courant en cométique
v' Perméable aux gaz

v’ Délivrance de dose imprécise
4-4-3 Pots

v’ Peu utilisé en pharmacie
v’ Délivrance de dose imprécise

v Mauvaise conservation



[ 4-4-4 Systeme doseur ]

v" Non déformable,
v" Munis de pistons et de pompes doseuses

v’ Délivrance de dose précise

-

B

SYSTEME DOSEUR STANCARD

"u
R

SYSTEME DOSEUR AIRLESS

Une pompe standard
compance |a dépreszion
B gEnare 1y gose parun
méme volume d"air
aspiré

La deprassor est
companséa par une
remontée du pision
qui permat un dossge
précis &t un produit
conservé & I'sbri ce
l'ar

25



5 — CONTROLES DES PREPARATIONS J

5-1 Organoleptiques

v’ Visuels: aspect, consistance, couleur
v’ Olfactifs
v Tactiles

5-2 Dosage de la SA

v" Indicateur de ’lhomogénéité de répartition de la SA et de sa bonne conservation

v’ Satisfait a I'essai d’'uniformité des préparations unidoses

5-3 Homogénéité

v’ Par étalement de la préparation en couche mince
v’ Test de:
» La capacité d’étalement

» L'examen macro- et microscopique



[ 5 — CONTROLES DES PREPARATIONS ]

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

v' Traite de I'écoulement et de la déformation des matériaux sous I'action de contraintes

v' Controle de la viscosité

> Mesure de la résistance a I'écoulement

Viscosimetre

27



L 5 — CONTROLES DES PREPARATIONS ]

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

v' Traite de I'écoulement et de la déformation des matériaux sous I'action de contraintes

v" Contrdle de la viscosité, de la dureté

> Mesure de I'enfoncement d’un mobile

dans la préparation

Penetrometre

28



[ 5 — CONTROLES DES PREPARATIONS ]

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

v' Traite de I'écoulement et de la déformation des matériaux sous I'action de contraintes
v" Contrdle de la viscosité, de la dureté

v" Force d’extrusion

» Mesure de la force nécessaire pour

expulser la quantité souhaitée du tube

29



[ 5 — CONTROLES DES PREPARATIONS ]

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

v' Traite de I'écoulement et de la déformation des matériaux sous I'action de contraintes
v" Contrdle de la viscosité, de la dureté
v" Force d’extrusion

v" Pouvoir d’adhésion

N

» Mesure du temps nécessaire pour séparer 2

surfaces solides enduites de pommade

30



5-5 pH

v Doit étre proche de celui de la peau
5-6 Conservation antimicrobienne
v’ Vérification au cours du développement, de la fabrication, du conditionnement, de la
conservation et de la distribution
5-7 Stérilité
v’ Exigée pour les pommades destinées aux peaux lésées ou pommade ophtalmiques

v Conservation en récipient stérile, étanche, a fermeture inviolable

v Indiqué sur I'étiquette

5-8 Biodisponibilité

v’ Etude de pénétration cutanée: diffusion, absorption



(
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AUTRES PREPARATIONS POUR
APPLICATION CUTANEE
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. 1-SOLIDE |

‘ 1-1 Emplatres médicamenteux

v Contact étroit entre peau et SA

v’ Préparations souples, avec au moins 1 SA

v' Composée d’une base adhésive, d’'un support et d’'une bande de protection
v" Adhérent fermement a la peau par simple pression

v’ Peuvent étre facilement retiré

v" Ne doivent pas provoquer d’irritations ou de sensibilisation de la peau

Voltaren? st

Diclofénac sodique

1% empldtre médicamenteux

DO
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. 1-SOLIDE |

‘ 1-2 Dispositifs cutanés J

v SA agissant localement ou de fagon systémique
v' Méme propriétés que les emplatres médicamenteux

v’ Patchs transdermiques...

2 x 1 g patches / timbres DIN 02057794

Durogesic

For
Fentany! Transgermal System

Fentanyl Sistema Transdérmico

nyl Systéme Transdermique

$ mg oro

1 (50 ug/h) systéme-system-sistema

INE PAS UTIUSER §1 LE SCEAU SUR LA POCHETTE £ST ROMPU.

DO NOT USE IF SEAL ON POUCH 15 BROKEN.

NO UTRIZAR CUANDO £L SELLO SORRE L DOLSALITO SE MA DESHECHO

emla patch
lidocaine 2.5% ¢
prilocaine 2.5% g,

:
g
|
|
i

Topical Anesthetic for Dermal Analgesia - —
Anesthésique topique pour analgésie dermique . 5
| ; LIe ] - sewe - : ,
© aspen NI C OT?N e € JANSSEN-CILAG i §
§ NIGOTINE
21,5/24:8

Traitement
e |a dépendance

tabagique
34




| 2-LIQUIDE |

‘ 2-1 Shampoings J

v’ Destiné a étre appliqués sur le cuir chevelu, puis rincés et éliminés =» mousse

v’ Emulsions / Suspensions ou solutions

/SEBIPROX

SHAMPOOING

CICLOPIROX OLAMINE

Traitement

de la dermite
séborrhéique

du cuir chevelu

Meédicament autori:
n° 340093523 3073

Mo stierel

MYCOSTER' 10ma/g
Ciclopwa Shal'm.“g

Voie cutanésd, cuk chevely

7 - }
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2-2 Mousses médicamenteuses

v' Dispersion d’un volume important de gaz dans une préparation liquide
v' Contient généralement plus d’1 SA, 1 tensio-actif et divers excipients
v’ Récipient: valve + bouton poussoir

v Nécessité de contrbler la densité et la durée d’expansion de la mousse

i

CLARELUX
500

CLARELUX
S00

e
iE
i
|

\
A
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[ 2-3 Lotions ]

v’ Destinées a étre appliquées sur la peau sans friction

[ 2-4 Liniment J

v’ Destinées a étre appliquées sur la peau non lésée pour une action

locale

LiNiIDERM
\g

Liniment
oléo-calcaire

Soin pour le change

* Renforce la barriére cutanée
* Prévient les érythémes
fessiers

m? @sm
1L »
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PREPARATIONS A L'OFFICINE
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2. Pesée des matieres premieres
dans des récipients adéquats

1. Matériel: mortier et pilon

3. Sibesoin, on fait fondre une 4. Mélange et malaxage jusqu’a homogénéité et
partie des excipients refroidissement pour éviter la séparation

v

39



5. Remplissage tube ou pot 6. Etiquetage

Pharmacie de |'avenir
10 rue Ledru - 63000 Clermont-Ferrand

Pommade

Voie dermique (ou cutanée)
Appliquer le soir pendant dix jours
Destiné a un adulte

Quantité totale : 50 g

n® d’ordonnancier : 1128

n° de lot : 502
Date limite d'utilisation : 18/10/2020
Dosage des principes actifs : Excipients a effet notoire :
Oxydedezinc:5g Lanoline
Pour 50 g Liste des excipients :
Eau distillée
Lanoline
Vaseline

40
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FUCIDINE créme et pommade

acide fusidique

FORMES et PRESENTATIONS

Cremea 2 % : Tubede 15 g
Pommade a 2 % : Tubede 15 g

COMPOSITION ===

Creme : p 100 31
Fusidate de sodium 2,000 J
Excipients : butylhydroxyamsole (E320), alcool cétylique, glycérol, paraffine liquide (contient du tout-rac-alpha-
tocopheérol), sorbate de potassimum, polysorbate 60, vaseline (contient du tout-rac-alpha-tocophérol), acide
chlorhydrique (pour ajustement du pH), eau purifiée.

Excipients a effet notoire : butylhydroxyanisole (E320), alcool cétylique et sorbate de potassium (E202).

Pommade : p 100 g{
Fusidate de sodinm 2 000 gi

Excipients : lanoline (confient du butylhydroxytoluéne [E321]), vaseline officinale (contient du tout-rac-alpha-
tocopherol), paraffine liquide (contient du tout-rac-alpha-tocophérol), alcool cetylique.

Excipients a effet notoire : butylhydroxytoluéne (E321), alcool cétylique et lanoline.

42



FUCIDINE créme et pommade

acide fusidique

DC INDICATIONS (moutraa=
Infections de la peau due a staphylocoque et streptocoque :

« Impeétigos et dermatoses impetiginisees :

o en frartement local umquement dans les formes localisées a petit nombre de lésions ;
o en frartement local d'appoint en association a une antibiothérapie générale adaptee dans les formes les
plus étendues.
« Desinfection des gites microbiens cutanéomuqueux, chez les porteurs sains de staphylocoques, et apres
staphylococeie, notamment furonculose.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant 'utilisation appropriee des antibactériens.

B]8§ POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION '
Posologie :

» Applications locales avec ou sans pansement, une ou deux fois par jour apres nettoyage de la surface

infectée. Eviter 'application en couche épaisse. Limiter le traitement 3 une semaine, 3 titre indicatif.
« La forme créme est plus particuliérement adaptée aux lésions suintantes, macérées, et des plis.
» Ne pas utiliser la forme pommade sur les 1ésions smintantes, macerées, m dans les plis, n1 sur les ulceres de

jambes.
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FUCIDINE créme et pommade

acide fusidique

CONTRE-INDICATIONS ===

B[8] MISES EN GARDE et PRECAUTIONS D'EMPLO] ===

Une résistance bactérienne de Staphylococcus aureus a été signalée avec l'utilisation de Fucidine par voie topique.
Comme avec tous les antibiotiques, une vfilisation prolongée ou recurrente de I'acide fusidique peut accroitre le

risque de développement d'une résistance aux antibiotiques.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN CHARGE ===

LISTEI
AMM 3400932931842 (1987, RCPrév 11.09.2018) creme 15 g.
3400930417034 (1965/85, RCP rév 11.09.2018) pom 15 g.

Non remb Sec soc.
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VOLTARENE EMULGEL 1 %

dicloféenac
FORMES et PRESENTATIONS
Gel a 1 % pour application locale :
Tube de 50 g.

Flacon pressurisé de 100 ml.

CO‘M POSIT ION {debut page)

p 100 g

lg

Diclofénac (DCI) sodique

(sous forme de diclofénac de diéthylamine : 1.16 /100 g)

Excipients (communs) : diéthylamine, carbomeére 974 P, cétomacrogol 1000, ester d'acides caprylique et caprique
avec alcool gras de C12 a C18. alcool isopropylique. paraffine liquide. parfum créme 45 (huiles essentielles de

lavandin. de bois de rose du Brésil et de lavande. alcool benzylique. acétate de terpényle, géraniol. benzoate de
benzyle). propyleéne glycol. eau purifice.

Excipients a effet notoire : parfum. propyléne glycol (50 mg/g de gel). benzoate de benzyle (1 mg/g de gel).
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VOLTARENE EMULGEL 1 %

diclofenac

D] INDICATIONS \#eute=ee)

Chez I'adulte (a partir de 15 ans) :

e Traitement local de courte durée en cas de traumatisme bénin : entorse (foulure). contusion ;
o Traitement local d'appoint des douleurs d'origine musculaire et tendino-ligamentaire :
¢ Traitement symptomatique des poussées douloureuses de I'arthrose. aprés au moins un avis medical.

D[®4 POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION feeotea=)

Posologie :
Reéserve a I'adulte (a partir de 15 ans).

La posologie dépend de I'indication. La survenue d'effets indésirables peut étre minimisée par I'utilisation de la
dose la plus faible possible pendant la durée de traitement la plus courte nécessaire au soulagement des symptomes

(cf Mises en garde et Précautions d'emploi).

ﬁ PHARMACOCINETIQUE o0

Appliqué localement sous forme de gel. le diclofénac est absorbé a travers la peau.
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VOLTARENE EMULGEL 1 %

diclofenac

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN CHARGE ‘=)
AMM 3400932886975 (1987. RCP rév 26.05.2021) tube.

3400935895134 (1987, RCP rév 26.05.2021) flacon pressurise.

Mis sur le marché en 1988 (tube) et en 2003 (flacon).

Prix : 1.88 euros (tube de 50 g).
2.70 euros (flacon pressurisé de 100 ml).
Remb Séc soc a 30 2. Collect.
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STERDEX

dexaméthasone, oxytétracycline

FORMES et PRESENTATIONS @
Pommade ophtalmique en capsule molle : Récipients unidoses. sous plaquettes thermoformees. boite de 12.

C OMPOSITION (début page)

p capsule
Dexameéthasone 0.267 mg
Oxytétracycline 1.335 mg

Excipients : mélange vaseline/paraffine liquide (50/50). Composition de la capsule molle : gélatine. glycérol.
diméticone 1 000, sorbate de potassium. dioxyde de titane. jaune orangé S, rouge cochenille A, triglycérides a

chaines moyennes. lécithine. eau purifice.

B]®] INDICATIONS i>ve

Traitement local anti-inflammatoire et antibactérien de 1'ceil et de ses annexes :

e dans les suites de la chirurgie ophtalmologique ;
¢ des infections dues a des germes sensibles a I'oxytétracycline avec composante inflammatoire.

I1 convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropriée des antibactériens.
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STERDEX

dexaméthasone, oxytétracycline

D][®§ CONTRE-INDICATIONS =

Ce meédicament est contre-indiqueé en cas de :

¢ Hypersensibilité aux substances actives, notamment a l'oxytétracycline (antibiotique de la famille des
tétracyclines) ou a I'un des excipients mentionnés a la rubrique Composition.

o Kératite herpétique épithéliale dendritique. kératite mycosique. kératoconjonctivite virale épidémique au
stade précoce.

¢ De traitement par des rétinoides (cf Interactions).

e A partir du deuxiéme trimestre de la grossesse.

Ce médicament est généralement déconseillé :

¢ En cas d'allaitement.
e En association avec les médicaments non antiarythmiques. donnant des torsades de pointes (cf Interactions).

ﬁ PHARMACODYNAMIE s

Classe pharmacothérapeutique : Association antibiotique/corticoide a usage ophtalmique. code ATC : SOICAOIL.
La dexamethasone base est un anti-inflammatoire stéroidien puissant.
L'oxytétracycline est un antibiotique de la famulle des tétracyclines.
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STERDEX

dexaméthasone, oxytétracycline

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN CHARGE &=

LISTEI
AMM 3400931384144 (1973/97. RCP rév 19.07.2019).

Prix : 1.89 euros (12 récipients unidoses).
Remb Séc soc a 30 %. Collect.
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