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TIAGAM® - Comprimés

Acide tiaprofénique

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

COMPOSITION :

Par comprimé :

Acide tiaprofénique (DCI) 100 mg
ou 200 mg

Excipients : silice colloidale anhydre, amidon de mais, amidon de riz, amidon de

mais prégélatinisé, stéarate de magnésium, talc.

PRESENTATION :

Comprimés sécables dispersibles a 100 mg (blanc) : Boite de 30, sous plaquette
thermoformée.
Comprimés sécables dispersibles a 200 mg (blanc) : Boite de 20, sous plaquette
thermoformée.

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE :

Anti-inflammatoire non stéroidien

(M : Systeme locomoteur)

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Elles sont limitées chez I’adulte et I’enfant a partir de 15 kg, soit environ 4 ans
(comprimé a 100 mg) et I’enfant a partir de 20 kg, soit environ 6 ans (comprimé a
200 mg) a :

- traitement symptomatique au long cours :

* des rhumatismes inflammatoires chroniques, notamment polyarthrite rhumatoide,

* de certaines arthroses douloureuses invalidantes,

- traitement symptomatique de courte durée :

* des poussées aigués d’arthrose, de lombalgies,

* des affections aigués post-traumatiques bénignes de 1’appareil locomoteur,

- dysménorrhées apres recherche étiologique,

traitement symptomatique de la douleur au cours des manifestations
inflammatoires dans les domaines ORL et stomatologique. Dans cette indication,
les risques encourus, en particulier I’extension d’un processus septique
concomitant, sont ceux des AINS. Ils doivent étre évalués par rapport au bénéfice
antalgique attendu.

ATTENTION !

CONTRE INDICATIONS :

Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

- Antécédents connus d'intolérance a 'acide tiaprofénique.

- Antécédents d’allergie ou d’asthme déclenchés par la prise d’acide tiaprofénique ou
de substances d’activité proche telles que d’autres AINS, aspirine...

- Antécédents d’allergie aux autres constituants du comprimé.

- Ulcere gastroduodénal en évolution .

- Insuffisance hépatocellulaire sévere.

- Insuffisance rénale sévere.

- Insuffisance cardiaque sévere non contrdlée.

- TIAGAM™ comprimé a 100 mg : enfant de moins de 15 kg, soit environ de moins
de 4 ans (en raison du caractere inadapté du dosage unitaire).

- TIAGAM™ comprimé a 200 mg : enfant de moins de 20 kg, soit environ de moins
de 6 ans (en raison du caractere inadapté du dosage unitaire).

- Femme enceinte (a partir du 6° mois) : cf Grossesse/Allaitement

- Certaines associations médicamenteuses : cf interaction médicamenteuses.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Les patients présentant un asthme associé a une rhinite chronique, a une sinusite
chronique et /ou a une polypose nasale, ont un risque de manifestation allergique
lors de la prise d’aspirine et/ou d’anti-inflammatoires non stéroidiens, plus élevé
que le reste de la population. L’administration de TTAGAM™ peut entrainer une
crise d’asthme.

- Surveiller I’apparition possible de manifestations digestives. En cas de douleurs
abdominales, d’hémorragie digestive ou de selles trés noires, arréter
immédiatement la prise de TITAGAM™.

- TIAGAM®™ doit étre utilisé avec précaution dans les affections de nature
infectieuses ou comportant un risque infectieux.

- Utiliser avec prudence chez les malades sous anticoagulant.

- BEviter I'utilisation de TTAGAM™ en cas de varicelle.

- En début de traitement ou aprés une augmentation de la posologie, une
surveillance attentive du volume de la diurése et de la fonction rénale est nécessaire
chez les patients présentant les facteurs de risque suivants : sujets Aagés;
médicaments associés tels que : IEC, sartants, diurétiques; hypovolémie quelle
qu'en soit la cause; insuffisance cardiaques; insuffisance rénale chronique;
syndrome néphrotique; néphropathie lupique; cirrhose hépatiques décompensée.

- Rétension hydrosodée avec possibilité d’cedemes, d’'HTA ou de majoration
d’HTA, d’aggravation d’insuffisance cardiaque. Une surveillance clinique
nécessaire, des le début de traitement en cas d’HTA ou d’insuffisance cardiaque.
Une diminution de I’effet des antihypertenseurs est possible.

- Hyperkaliémie favorisée par le diabéte ou un traitement concomitant par des
médicaments hyperkaliémiants. Une surveillance régulicre de la kaliémie doit étre
effectuée dans ces circonstances.

- TIAGAM® sera administré avec prudence et sous surveillance particuliere chez
les malades ayant des antécédents digestifs (ulcéres gastroduodénaux).
GROSSESSE - ALLAITEMENT

- Durant les 3 premiers mois de la grossesse, I'utilisation de TIAGAM® ne doit étre
envisagée que si nécessaire.

- Entre 3 mois et 6 mois de la grossesse, une prise bréve ne doit étre prescrite que si
nécessaire. Une prise prolongée est fortement déconseillée.

- Durant les 3 derniers mois de la grossesse, toute prise, méme ponctuelle, est
contre-indiquée.

« Allaitement :

Les AINS passant dans le lait maternel, par mesure de précaution, il convient
d’éviter de les administrer chez la femme qui allaite.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre
médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre. D’une facon
générale, il convient au cours de la grossesse ou de l’allai de toujours
demander 'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d’utiliser un

médicament.
@Phormoghreb
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CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINE :

Apparition possible de vertiges.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tout produit anti-inflammatoire, ce médicament peut entrainer :

- des effets gastro-intestinaux : ont été habituellement rapportés des troubles gastro-
intestinaux a type de nausées, diarrhées, vomissements, douleurs épigastriques,
ulceres, perforations, colite hémorragique, hémorragies occultes ou non. Celles-ci
sont d’autant plus fréquentes que la posologie utilisée est élevée et la durée du
traitement prolongée et nécessitent I’arrét immédiat du traitement.

- des réactions d’hypersensibilité : dermatologiques, (rash, urticaire, aggravation
d’urticaire chronique, prurit, purpura), respiratoires (survenue de crise d’asthme) ou
générales (de type malaise général avec hypotension, cedemes de Quincke, choc
anaphylactique...).

- un effet sur le systéme nerveux central : sensations vertigineuses, rares.

- des effets rénaux : rétention hydrosodée, hyperkaliémie; insuffisance rénale aigués
(IRA) fonctionnelle chez les patients présentant des facteurs de risques; atteintes
rénales organiques pouvant se traduire par une IRA (des cas isolés de néphrite
interstitielle, de nécrose tubulaire aigué, de syndrome néphrotique, de nécrose
papillaire ont été rapportés); des troubles urinaires (cystalgie, dysurie et
pollakiurie), une hématurie ou une cystite peuvent survenir.

- Modifications biologiques : exceptionnellement, anomalies des tests hépatiques,
thrombocytopénie.

Signalez a votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non souhaité ou génant et
en particulier ceux qui ne seraient pas mentionnés dans cette notice.

Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement au centre
national de pharmacovigilance. site web : www.pharmacovigilance.rns.tn
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

Associations déconseillées :
- Anticoagulants oraux : augmentation du risque hémorragique de I’anticoagulant oral.
- Autres AINS : augmentation du risque ulcérogene et hémorragique digestif.
- Héparine (voie parentérale) : augmentation du risque hémorragique
- Lithium : augmentation de la lithémie pouvant atteindre des valeurs toxiques .
- Méthotrexate (utilisé a des doses supérieures 2 15 mg / semaine) : augmentation
de la toxicité hématologique du méthotrexate.
- Les sels de potassium. les diurétiques hyperkaliémiants. les inhibiteurs de
I’enzyme de conversion, les inhibiteurs de 1’angiotensine II. les anti-inflammatoires
non stéroidiens. les héparines, la ciclosporine et le tacrolimus, le triméthoprime :
sont susceptibles de favoriser la survenue d’une hyperkaliémie.
- Laspirine et les AINS, la ticlopidine et le clopidogrel, le tirofiban, I’eptifibatide et
I’abciximab, I'iloprost : augmentation du risque hémorragique.
D’autres associations sont a prendre en compte, demandez conseil a votre médecin
ou a votre pharmacien en cas de prise d’autres médicaments.
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION
Posologie :
Dans tous les cas se conformer a I’ordonnance médicale.
Adultes :
- Traitement d’attaque : 2 comprimé a 100 mg ou 1 comprimé a 200 mg 3 fois par
jour, soit 600 mg maximum par jour.
- Traitement d’entretien : a partir du 4éme jour, il est possible de réduire la
posologie a 3 ou 4 comprimés a 100 mg ou 1 comprimé et demi ou 2 comprimés a
200 mg, soit 300 ou 400 mg par jour.
Enfants a partir de 15 kg :
La posologie est de 10 mg/kg/jour.
A titre indicatif :
- de 15 a 20 kg (environ 4 a 6 ans) : 1/2 comprimé a 100 mg 3 fois par jour
1 comprimé a 100 mg 2 fois par jour, soit 150 a 200 mg par jour.
- de 20 a 30 kg (environ 6 a 10 ans) : 1 comprimé a 100 mg ou 1/2 comprimé
200 mg 2 a 3 fois par jour, soit 200 a 300 mg par jour.
- a partir de 30 kg (environ 10 ans) : 1 comprimé a 100 mg ou 1/2 comprimé
200 mg 3 fois par jour, soit 300 mg/jour.
Mode d'administration :
Les comprimés sont a avaler tels quels avec un grand verre d'eau ou dissous dans
un grand verre d'eau, et pris de préférence au cours des repas. La posologie est
a répartir en 2 a 3 prises par jour.
SURDOSAGE
En cas d’intoxication massive le risque est surtout gastro-intestinal.
Transfert immédiat en milieu hospitalier
CONDITIONS DE DELIVRANCE
Uniquement sur prescription médicale
CONSERVATION
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Ne pas dépasser la date limite d’utilisation indiquée sur I’emballage.
A conserver a une température inférieure a 25°C.
LISTE 11
Date de revision de la notice : Février 2020.
AMM N°: 901 345 1 : TIAGAM™ 100 mg
901 345 2 : TIAGAM® 200 mg

a

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux
prescriptions n’est pas sans risque.

- Tig: I’ord; de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit.

- Suivez les conseils de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses contre-indications.

- Ne pas arréter de votre propre initiative le traitement prescrit.

- Ne pas augmenter ou prendre le traitement sans avis médical.

version N° 3/ANT30017-C

NE LAISSER JAMAIS
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS
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