TARDIPEN® 0,6 M.U.L & 1,2 M.U.L

Benzathine benzylpénicilline 0,6 M.U.I. & 1,2 M.U.L.
Poudre pour préparation injectable

FORME ET PRESENTATION :

TARDIPEN® : Poudre pour préparation injectable .M.

- Boite contenant : 1 Flacon TARDIPEN® 0,6 M.U.L et 1 ampoule de
solvant EPPI UNIMED 2 ml.

- Boite contenant : 1 Flacon TARDIPEN® 1,2 M.U.L et 1 ampoule de
solvant EPPI UNIMED 4 ml.

- Boite contenant : 25 Flacons TARDIPEN® 1,2 M.U.L.

COMPOSITION :

o Pour un flacon TARDIPEN® 0,6 M.U.L :

Benzathine Benzylpénicilline ..

Excipients : Lécithine, Polysorbate 80

...0,6 M.U.L

Solvant : Eau pour préparations injectables ...2ml
« Pour un flacon TARDIPEN® 1,2 M.U.L.
Benzathine benzylpénicilline... . 1,2M.UL

Excipients : Lécithine, Polysorbate 80.

Solvant : Eau pour préparations injectables... .4 ml
« Pour un flacon TARDIPEN® 1,2 M.U.L. (bonte de 25 flacons)
Benzathine benzylpénicilline... L 1,2M.UL
Excipients : Lécithine, Polysorbate 80

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

La benzathine benzylpénicilline est un antibiotique de la famille des
bétalactamines du groupe des pénicillines de type G.

La benzathine benzylpénicilline injectable assure une pénicillinémie
efficace et trés prolongée aprés une administration unique.
INDICATIONS :

Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme
sensibles, et notamment :

- Prophylaxie des rechutes du rhumatisme articulaire aigu,

- Traitement de la syphilis et du pian.

CONTRE-INDICATIONS :

Absolues :

- Allergie connue aux antibiotiques de la famille des bétalactamines
(pénicillines et céphalosporines) : tenir compte du risque d'allergie
croisée avec les antibiotiques du groupe des céphalosporines.
Relatives :

- Méthotrexate.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOLI :

Mises en garde :

- La survenue de toute manifestation allergique impose l'arrét du
traitement et la mise en place d'un traitement adapté.

- Des réactions d'hypersensibilité (anaphylaxie) sévéres ont été
exceptionnellement observées.

- Devant des antécédents d'allergie typique a ces produits, la contre-
indication est formelle.

Précautions d’emploi :

- En cas d'insuffisance rénale, adapter la posologie en fonction de la
clairance de la créatinine.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

- Ce médicament est déconseillé en association avec le méthotrexate.
Grossesse et allaitement :

Grossesse :

Ce médicament peut étre prescrit pendant la grossesse, si besoin.

Allaitement :

Ce médicament passe faiblement dans le lait maternel, cependant
I’allaitement est possible. Mais en cas de survenue de diarrhée, de
candidose ou d'éruption cutanée chez le nourrisson, interrompre
I’allaitement.

DANS TOUS LES CAS CONSULTER VOTRE MEDECIN.
EFFETS INDESIRABLES :

- Manifestations allergiques, notamment urticaire, éosinophilie,
cedéeme de quincke, géne respiratoire ; exceptionnellement, choc
anaphylactique.

- Eruptions cutanées maculopapuleuses d'origine allergique ou non.
- Troubles digestifs : nausées, vomissements, diarrhée, candidose.

- D'autres manifestations d'origine immunoallergique ont été
rapportées, plus rarement : augmentation modérée et transitoire
des transaminases sériques; anémie, leucopénie, thrombopénie
réversibles ; néphrite interstitielle aigué.

- Quelques cas dentérocolite pseudomembraneuse
administration ont été décrits.

- L'administration de fortes posologies de bétalactamines, en particulier
chez l'insuffisant rénal, peut entrainer des encéphalopathies (troubles
de la conscience, mouvements anormaux, crises convulsives).
SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN
TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI N’EST PAS
MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

- Prophylaxie des rechutes du rhumatisme articulaire aigu :

1 injection IM tous les 15 jours :

e 2.4 M.U.L chez l'adulte

e 0,6 M.U.I. a 1,2 M.U.L. chez I'enfant, selon I'age.

- Cure des tréponématoses : 1 injection IM tous les 8 jours de 2,4 M.U.L
Mode d’administration :

- A injecter par voie IM profonde exclusivement.

- Ne pas injecter par voie L.V.

MODALITES MANIPULATION :

- Préparer aseptiquement la solution médicamenteuse injectable
en introduisant le solvant stérile 2 ml deau pour préparation
injectable dans la dose de poudre TARDIPEN® 0,6 M.U.L et agiter
soigneusement avant I'emploi.

- Préparer aseptiquement la solution médicamenteuse injectable
en introduisant le solvant stérile 4 ml d'eau pour préparation
injectable dans la dose de poudre TARDIPEN® 1,2 M.U.I et agiter
soigneusement avant 1'emploi.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :

- Aprés reconstitution, a conserver au réfrigérateur au maximum 24 heures.
TABLEAU A

A.M.M. TARDIPEN®0,6 M.U.L : 909 365 1

AM.M. TARDIPEN® 1,2 M.U.L : 909 365 2

A.M.M. TARDIPEN® 1,2 M.U.L (boite de 25 flacons): 909 365 3H

apres

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

- N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- N’en reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.
- Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.

| CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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