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Pr



PENNSAID®



(1,5% p/p solution diclofénac sodique)



CLASSIFICATION PHARMACOLOGIQUE/THÉRAPEUTIQUE Anti-inflammatoire topique – analgésique



MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE Le diclofénac sodique est un médicament anti-inflammatoire non stéroïdien (AINS) du groupe des acides arylacanoïques doté de propriétés analgésiques et anti-inflammatoires. Le mode d’action du diclofénac sodique n’est pas entièrement connu, mais il est considéré d’agir premièrement par des effets d’inhibition sur la synthèse des prostaglandines, en interférant avec l’action des isoformes 1 et 2 de la cyclo-oxygénase/synthétase de prostaglandine (COX-1 et COX-2). Il n’agit pas par l’axe hypophyse-surrénale. Le diclofénac sodique ne modifie pas l’évolution de la maladie sous-jacente chez le patient atteint d’arthrose; on a constaté qu’il soulage la douleur, diminue l’enflure et la sensibilité, et augmente la mobilité. ESSAIS CLINIQUES Les essais cliniques randomisés à l’aide du PENNSAID® N’ont PAS été conçus de manière à détecter des différences dans les événements cardio-vasculaires indésirables en contexte chronique. Cependant, des études par observation auprès de vastes populations, des méta-analyses et des examens systématiques suggèrent que la prise de diclofénac est associée à un risque accru d’événements cardio-vasculaires thrombotiques, y compris l’infarctus du myocarde et l’accident vasculaire cérébral ischémique. Les résultats de certaines études suggèrent que le risque cardiovasculaire est lié à la dose et à la durée de l’exposition au diclofénac et est plus élevé chez les patients présentant des facteurs de risque pour les maladies cardio-vasculaires.
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Essai 1 Lors d’un essai clinique à double insu, contrôlé par le véhicule, de 84 jours (12 semaines) avec des patients atteints d’arthrose du genou, l’efficacité du PENNSAID® a été démontrée par trois variables primaires—douleur et fonction physique, mesurées à l’aide de l’indice d’arthrose WOMAC LK3.1, plus l’évaluation globale du patient. L’efficacité a été confirmée par la variable secondaire de raideur, mesurée à l’aide de l’indice d’arthrose WOMAC LK3.1. Pour tous les patients traités, une analyse statistique descriptive a révélé que le groupe traité par PENNSAID® montrait une plus grande amélioration dans le résultat que le groupe de contrôle-véhicule, pour toutes les variables. Basé sur une analyse ANCOVA, utilisant le résultat de la ligne de base comme covariable, le PENNSAID® s’est avéré plus efficace de façon significative (pC



Résultat moyen de la ligne de base (D.S.)



Changement moyen du résultat 1 (D.S.)



13,0 (3,3) 13,0 (3,4)



-5,9 (4,7) -4,4 (4,4)



42,0 (11,7) 41,3 (11,6)



-15,3 (15,2) -10,3 (13,9)



p = 0,0024



3,1 (0,7) 3,1 (0,7)



-1,3 (1,2) -1,0 (1,1)



p = 0,0052



5,2 (1,5) 5,2 (1,5)



-1,8 (2,1) -1,3 (2,0)



p = 0,0086



p = 0,0017



ANCOVA (résultat de la ligne de base comme covariable)
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Essai 2 Lors d’un essai clinique à double insu de 42 jours (6 semaines), contrôlé par le véhicule, avec des patients atteints d’arthrose du genou, l’efficacité du PENNSAID® a été démontrée par trois variables primaires—douleur et fonction physique, mesurées à l’aide de l’indice d’arthrose WOMAC LK3.1, plus l’évaluation globale du patient. L’efficacité a été confirmée par la variable secondaire, raideur, mesurée à l’aide de l’indice d’arthrose WOMAC LK3.1. Pour tous les patients traités, une analyse statistique descriptive a révélé que le groupe traité par PENNSAID® a montré une plus grande amélioration dans les résultats que le groupe de contrôle-véhicule, pour toutes les variables. Basé sur une analyse ANCOVA, utilisant le résultat de la ligne de base comme covariable, le PENNSAID® s’est avéré plus efficace de façon significative (pC



Score moyen de la ligne de base (D.S.)



Changement moyen du résultat 1 (D.S.)



13,0 (3,2) 12,8 (3,1)



-5,3 (5,0) -3,4 (4,3)



p = 0,0040



40,7 (12,0) 40,4 (11,2)



-13,0 (16,2) -7,3 (13,4)



p = 0,0041



3,1 (0,8) 3,2 (0,8)



-1,2 (1,3) -0,7 (1,2)



p = 0,0004



5,2 (1,5) 5,2 (1,5)



-1,7 (2,1) -1,0 (1,9)



p = 0,0023



ANCOVA (résultat de la ligne de base comme covariable)



Essai 3 Lors d’un essai clinique à double insu de 28 jours (4 semaines), contrôlé par le véhicule et par placebo, avec des patients atteints d’arthrose du genou, l’efficacité du PENNSAID® a été démontrée par la variable primaire—douleur, mesurée à l’aide de l’indice d’arthrose WOMAC LK3.0. L’efficacité a été confirmée par trois variables secondaires—fonction physique et raideur, mesurées à l’aide de l’indice d’arthrose WOMAC LK3.0., plus l’évaluation globale du patient. Page 4 of 50



Pour tous les patients traités, une analyse statistique descriptive a révélé que le groupe traité par PENNSAID® a montré une plus grande amélioration des résultats que le groupe de contrôlevéhicule et le groupe placebo pour toutes les variables WOMAC et pour l’évaluation globale du patient.



Basé sur une analyse ANOVA (analyse de contraste entre les moindres carrés), le



PENNSAID® s’est avéré plus efficace de façon significative (p C; p = 0,008 PENNSAID® > P; p = 0,034



-11,5 (14,5) -5,6 (11,1) -7,2 (12,3)



PENNSAID® > C; p = 0,002 PENNSAID® > P; p = 0,017



6,6 (3,1) 7,7 (3,5) 7,8 (3,0)



PENNSAID® > C; p = 0,040 PENNSAID® > P; p = 0,024



-1,5 (1,8) -0,7 (2,0) -0,7 (1,9)



PENNSAID® > C; p = 0,011 PENNSAID® > P; p = 0,006



2



Finale – ligne de base; WOMAC LK3.0



3



Somme des résultats hebdomadaires; quelques patients n’ont pas eu de données d’évaluation globale du patient



4



NA = Ne s’applique pas



Les groupes de contrôle-véhicule (C) et de contrôle par placebo (P) n’étaient statistiquement pas différents pour aucunes variables d’efficacité—douleur (p = 0,557); fonction physique (p = 0,412); évaluation globale du patient (p = 0,882); raideur (p = 0,873).
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Essai 4 L’efficacité de PENNSAID® (50 gouttes, trois fois par jour) comparativement au diclofénac par voie orale (50 mg, trois fois par jour) dans le soulagement des symptômes d’arthrose primaire du genou a été évaluée dans le cadre d’un essai clinique de 84 jours à répartition aléatoire, à double insu et à double placebo. Les trois variables d’efficacité primaires étaient les variations entre les valeurs de départ et celles de l’évaluation finale des variables : (1) la sous-échelle de douleur WOMAC VA3.1, (2) la sous-échelle de la fonction physique WOMAC VA3.1 et (3) l’évaluation globale du patient. Les principaux résultats d’efficacité selon le protocole sont résumés au tableau 4. L’efficacité était aussi appuyée par une variable d’efficacité secondaire, soit la raideur, mesurée par le questionnaire WOMAC VA3.1. Tableau 4. Essai 4 : Données d’efficacité d’un essai de 84 jours comparant Pennsaid (50 gouttes t.i.d.) et du diclofénac par voie orale (50 mg t.i.d.) (données normalisées à 100 mm) sur l’échelle visuelle analogique (EVA) Sous-échelle de Sous-échelle de douleur la fonction WOMAC physique WOMAC PENNSAID® : n Variation moyenne (écart-type) Diclofénac par voie orale : n Variation moyenne (écart-type) Différence absolue entre les moyennes (IC à 95 %)



Évaluation globale du patient



Raideur



237 -25,4 (24,0) 255 -28,0 (25,3)



237 -22,4 (23,3) 255 -26,6 (25,3)



234 -29,5 (30,9) 251 -33,8 (30,7)



237 -24,1 (29,5) 255 (-27,3 (30,5)



2,7 (-1,7 à 7,0)



4,2 (-0,1 à 8,5)



4,3 (-1,2 à 9,8)



3,2 (-2,2 à 8,5)
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INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE PENNSAID® est indiqué pour le traitement des symptômes associés à l’arthrose du (des) genou(x) seulement, pour un régime de traitement d’une durée ne dépassant pas plus de trois mois, qu’il soit continu ou intermittent.



CONTRE-INDICATIONS Ulcère peptique, antécédent d’ulcère récurrent ou de maladie inflammatoire active du système gastro-intestinal. Hypersensibilité connue ou soupçonnée au diclofénac sodique ou à d’autres médicaments antiinflammatoires non stéroïdiens. Le potentiel d’une réaction croisée entre différents AINS doit toujours être présent. PENNSAID® ne devrait pas être utilisé chez les patients avec un syndrome complet ou partiel d’intolérance à l’AAS (rhinosinusite, urticaire/angio-oedème, polypose nasale et asthme), chez lesquels l’asthme, l’anaphylaxie, l’urticaire, la rhinite ou d’autres manifestations allergiques sont precipités par l’AAS ou par d’autres agents anti-inflammatoires non stéroïdiens. Des réactions anaphylactoïdes fatales sont survenues chez de tels patients. De plus, les individus avec des problèmes médicaux décrits ci-dessus risquent de subir des réactions graves même s’ils ont pris des AINS dans le passé sans éprouver d’effets indésirables. Insuffisance hépatique notable ou une hépatopathie évolutive.
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Une insuffisance ou une détérioration grave de la fonction rénale (clairance de la créatinine 
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somnolence ou des troubles visuels chez certains ... augmentation du rythme cardiaque et Ã©lÃ©vation de la ... troubles de la conscience et perte de conscience.
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tryptophane, les triptans, le lithium, le tramadol, le bleu de mÃ©thylÃ¨ne (utilisÃ© pour abaisser un taux Ã©levÃ© de mÃ©thÃ©moglobine dans le sang) et le millepertuis;.
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16 oct. 2017 - l'Å“sophage et de l'estomac, favorisant ainsi le passage du bol alimentaire de l'estomac Ã  l'intestin en permettant une meilleure coordination ...
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Les capsules FLUOXETINE à 10 mg renferment les ingrédients suivants : l'équivalent de 10 mg de fluoxétine, sous forme de chlorhydrate, amidon prégélifié, glycolate d'amidon sodique, silice colloïdale et stéarate de magnésium. L'enveloppe de la capsul
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phénomène qui ne s'est pas accentué avec l'augmentation de la dose. Un autre ..... étant attentifs à la toxicophilie et à la simulation de cataplexies. Essais de ...
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19 oct. 2018 - l'œdème dû à un problème rénal ; soit pour traiter l'hypertension ou la toxémie (hypertension) de la grossesse. Les effets de ce médicament :.
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27 juin 2011 - ... vasculaires pulmonaire et systémique et, par conséquent, l'augmentation du débit cardiaque sans accélération de la fréquence cardiaque.
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7 sept. 2017 - traitement, communiquez avec votre professionnel de la santÃ© et ... Afin de rÃ©duire le risque d'effets secondaires et de vous assurer que vous ...
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17 avr. 2009 - déséquilibre hydrique (œdème), douleurs aux articulations, ...... y avait des signes de trauma mécanique lié à l'injection dans tous les groupes.
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de développer un mélanome, une forme de cancer de la peau, que les patients qui ... (syndrome malin des neuroleptiques), à savoir fièvre, raideur musculaire ...
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Amidon prégélifié, crospovidone, dioxyde de titane, hydroxypropylméthylcellulose, lactose anhydre, lactose monohydraté impalpable, polyéthylèneglycol, povidone, silice colloïdale, stéarate de magnésium et talc. Les comprimés de. 10 mg contiennent éga
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14 sept. 2017 - Vous êtes atteint d'un trouble de la glande thyroïde. • Vous avez des antécédents familiaux de troubles musculaires. • Vous avez déjà souffert ...
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19 sept. 2017 - Vous présentez un faible taux sanguin de calcium. •. Vous avez une maladie rénale GRAVE. En cas de doute, parlez-en avec votre médecin.
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la coiffe pêche porte l'inscription « N » et le corps pêche, le chiffre « 75 ». VENLAFAXINE XR de 150 mg : Capsules de gélatine dure remplies de granules blancs à blanc cassé, dont la coiffe orange foncé porte l'inscription. « N » et le corps .... sa
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de développer un mélanome, une forme de cancer de la peau, que les patients qui ... (syndrome malin des neuroleptiques), à savoir fièvre, raideur musculaire ...
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Le Programme Canada Vigilance ne fournit pas de conseils mÃ©dicaux. Conservation. Conserver dans l'emballage original entre 15 et 25 ÂºC. ProtÃ©ger de l'humiditÃ© et contre la chaleur. Gardez hors de la vue et de la portÃ©e des enfants. Pour en savoi










 


[image: alt]





monographie de produit 

Affection. Posologie chez l'adulte. Fréquence. Durée symptômes de reflux accompagnés d'œsophagite. 20 mg une fois par jour quatre semaines symptômes de.
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Tendance accrue aux saignements, ecchymoses (bleus), faible nombre de plaquettes. √. Réactions cutanées graves (érythème polymorphe) pouvant survenir.
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hémorragie au cerveau ou autres troubles hémorragiques;. • grossesse (après ... DICLOFENAC-K, car son innocuité et son efficacité n'ont pas été établies chez ...
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Modèle de monographie de produit B Norme 

lèvres, de la gorge ou de la langue, difficulté à avaler ou à respirer, essoufflement et parfois, chute de la tension artérielle (donc une. « réaction anaphylactique ...
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MONOGRAPHIE DE PRODUIT SOLIRIS (eculizumab) - Amazon Web ... 

RÃ©sultats anormaux en matiÃ¨re d'hÃ©matologie et de chimie clinique. Les anomalies de laboratoire CTC de catÃ©gories 3 et 4 ont Ã©tÃ© classifiÃ©es pour les patients ...
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Lyell : desquamation sévère, surtout dans la bouche et les yeux. ✓. Inconnu. Troubles oculaires : — Myopie : difficulté soudaine à voir de loin ou vision brouillée.
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On croit que les crises de migraine sont causées par une dilatation des vaisseaux sanguins à la surface du cerveau. RIZATRIPTAN. ODT réduit le diamètre de ...
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une enzyme du foie, la CYP3A4, comprennent : • des inhibiteurs de la CYP3A4, p. ex., l'érythromycine, la clarithromycine, le kétoconazole, l'itraconazole et le.
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