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DIAREN®10 mg NOURRISSONS Poudre orale
DIAREN®30 mg ENFANTS Poudre orale

Racécadotril

FORME ET PRESENTATION

DIAREN 10 mg NOURRISSONS - poudre orale, boite de 16 sachets.

Diaren 30 mg ENFANTS-poudre orale, boite de 30 sachets.

Ce médicament se présente sous forme de poudre orale en sachet-dose, blanche avec une odeur
caractéristique d'abricot.

COMPOSITION

Pour un sachet

DIAREN 10 mg NOURRISSONS:

Racécadotril 10mg
DIAREN 30 mg ENFANT:

Racécadotril 30mg
Excipients :

Saccharose, silice colloidale, aréme abricot.
INDICATIONS THERAPEUTIQUES
En complément a la réhydratation orale, traitement symptomatique des diarrhées aigues
du nourrisson. Limportance de la réhydratation par soluté de réhydratation orale ou par
voie intraveineuse doit étre adaptée en fonction de l'intensité de la diarrhée, de I'age et des
particularités de I'enfant (maladies associées...).
CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Ce médicament est un antidiarrhéique.
CONTRE-INDICATIONS
Ne prenez jamais DIAREN :
- Si votre enfant est allergique (hypersensible) & la substance active ou a l'un des autres
composants contenus dans ce médicament.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Ce traitement est administré en complément de la réhydratation orale et des regles hygiéno-
diététiques.
Vous devez consulter rapidement votre médecin dans les cas suivants :
«Diarrhée supérieure a 6 selles liquides par jour ou qui dure plus de 24 heures ou qui s'accompagne
d'une perte de poids; votre médecin jugera alors de la nécessité de prescrire une réhydratation par
soluté de réhydratation orale.
« Présence de sang ou de glaires dans les selles en cas d'apparition de fiévre ;
«Vomissements prolongés ou non contrdlés ;
« Insuffisance rénale ou hépatique (défaillance des fonctions du rein ou du foie);
Ce médicament n'est pas indiqué si votre enfant souffre de diarrhée survenant au cours du
traitement antibiotique.
Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
fructose, un syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou un déficit en sucrase/
isomaltase (maladies héréditaires rares).
Des réactions cutanées ont été rapportées avec |'utilisation de ce médicament. Dans la plupart
des cas, ces réactions sont |égéres et modérées. Si des réactions cutanées sévéres apparaissent, le
traitement par racécadotril doit étre immédiatement arrété.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
Informez votre médecin ou pharmacien si votre enfant prend, a récemment pris ou pourrait
prendre tout autre médicament, notamment un inhibiteur de I'enzyme de conversion (captopril,
enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) pour faire baisser la pression artérielle et faciliter le travail
du ceeur.
Si vous donnez ou avez donné récemment un autre médicament a votre enfant, y compris un
médicament sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Grossesse
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Compte tenu des données disponibles, il est préférable par mesure de prudence d'éviter d'utiliser
le racécadotril au cours de la grossesse quel qu'en soit le terme.
Allaitement
En I'absence de données sur le passage de la substance active dans le lait, ce médicament ne doit
pas étre administré au cours de l'allaitement chez la femme qui allaite.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
EXCIPIENT A EFFET NOTOIRE :
Saccharose.
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de
prendre ce médicament.
DIAREN 10 mg NOURRISSONS contient environ 1 g de saccharose (source de glucose et de
fructose) par sachet.
Si votre médecin a prescrit plus de 5 sachets de DIAREN 10 mg NOURRISSONS par jour
(correspondant a plus de 5 g de sucre) en tenir compte dans la ration journaliére de votre
nourrissons en cas de régime pauvre en sucre ou de diabéte.
DIAREN 30 mg ENFANTS contient environ 3 g de saccharose (source de glucose et de fructose)
par sachet.
Sivotre médecin a prescrit plus de 2 sachets de DIAREN 30 mg ENFANTS par jour (correspondant a
environ 6 gr de sucre) en tenir compte dans la ration journaliére de votre enfant en cas de régime
pauvre en sucre ou de diabéte.
CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES
DIAREN n'a aucun effet ou un effet négligeable sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser
des machines.

@ POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION @
Mode d’administration :
Voie orale.
DIAREN se présente sous la forme de poudre.
Elle peut étre versée soit dans |'alimentation, soit dans un verre d'eau ou un biberon, en remuant
bien et en faisant avaler la totalité du mélange immédiatement.
Posologie
La posologie usuelle journaliére établie en fonction du poids corporel de votre enfant sur la base
de 1,5 mg/kg par prise, avec une prise d'emblée puis trois prises réparties dans la journée.
En pratique:
Nombre de sachet(s) par prise en fonction du poids corporel du nourrisson :
- moins de 9 Kg : 1 sachet par prise.
- environ de 9 a 13 Kg: 2 sachets par prise.
Nombre de sachet(s) par prise en fonction du poids corporel de I'enfant :
- De environ 13 a 27 Kg: 1 sachet par prise.
- Au-dela de 27 Kg: 2 sachets par prise.
Fréq e d'administration :
1¢" jour: une prise d'emblée puis trois prises réparties dans la journée.
Les jours suivants: 3 prises réparties dans la journée.
Durée du traitement
Le traitement sera poursuivi jusqu'au retour des deux premiéres selles moulées, sans dépasser
7 jours.
Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez votre
médecin ou votre pharmacien.
Conseils diététiques
Afin de compenser les pertes de liquides dues a la diarrhée, ce médicament doit étre utilisé avec
un soluté de réhydratation orale. (Demandez a votre médecin ou votre pharmacien si vous avez
des doutes).
Il est impératif de respecter les modalités d'utilisation ainsi que le mode de reconstitution du
soluté de réhydratation orale éventuellement prescrit par votre médecin et de suivre ses conseils
concernant 'alimentation.
EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Effets indésirables peu fréquents (rapportés chez au moins 1 patient sur 1000 mais chez moins
d'1 patient sur 100) :
Rash et érythéme.
Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :
Erythéme polymorphe (Iésions rosatres au niveau des extrémités et dans la bouche), cedeme de
la langue, cedeme des lévres, cedéme des paupiéres, cedéme de la face du visage, angio-cedéme
(inflammation sous-cutané touchant diverses parties du corps), urticaire, érythéme noueux
(inflammation prenant la forme d'un nodule sous la peau), rash papulaire (éruption cutanée
présentant des petites lésions dures et pustuleuses),
prurit (démangeaisons affectant tout le corps), prurigo (Iésions cutanées provoquant des
démangeaisons).
Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement au centre national de
pharmacovigilance - Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou directement au fabricant de ce
médicament via I'adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la
sécurité du médicament.
INSTRUCTIONS EN CAS DE SURDOSAGE
Si vous donnez plus de DIAREN que vous n'auriez di, consultez immédiatement votre médecin
ou votre pharmacien.
INSTRUCTIONS EN CAS D'OMISSION D'UNE OU DE PLUSIEURS DOSES
Si vous oubliez de donner DIAREN, ne donnez pas de dose double pour compenser la dose que
vous avez oublié de donner a votre enfant.
Poursuivez avec la dose suivante.
Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations
a votre médecin ou a votre pharmacien.

Liste -TABLEAU A

AMM :

DIAREN 10 mg Nourrissons poudre orale boite de 16 sachets : 901 404 3
DIAREN 30 mg Enfants poudre orale boite de 30 sachets : 901 404 1

Date de revision de la notice : Juin 2023.

CECI EST UN MEDICAMENT ==}

- Un médicament est un produit, mais pas comme les autres. &
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux | 8
prescriptions vous expose a un danger. =]
-R i I'c de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit. | =
- Suivez les conseils de votre pharmacien. 4
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ces contre- f
indications. ~
- N'arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite. o
- Ne le reprenez pas, n’en augmentez pas la dose sans consulter votre médecin. :
NE LAISSER JAMAIS LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS =

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
armaghreb BP 7 - 1080 Cedex TUNIS - Tél. : +216 71 94 03 00 - Fax : +216 71 94 03 09
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