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naloxone nasale (natscue®) et surdoses

d'opioides

Un antidote en spray nasal utile et pratique dans un contexte

d'urgence

Les surdoses d'opioides sont parfois mor-
telles. La naloxone, un antidote des opioides,
est efficace pour réduire la mortalité, a condi-
tion qu’elle soit administrée rapidement. Le
délai d’action de la naloxone par voie nasale
semble allongé de quelques minutes par rap-
port a celui de la voie intramusculaire. Toute-
fois, selon plusieurs études en situation réelle,
quand de la naloxone est mise a disposition
des patients usagers d’opioides a risque de
surdose et de leur entourage, son adminis-
tration par voie nasale a une efficacité voisine
de celle par voie intramusculaire pour réduire
la mortalité. En situation de surdose d’opioide,
la naloxone expose surtout & un syndrome
aigu de sevrage, mais ce risque est mineur
en situation d’urgence vitale. Malgré une
maigre évaluation, le spray nasal unidose de
naloxone disponible en France semble simple
a utiliser. Il est a proposer aux patients a
risque de surdose et a leur entourage, en les
informant précisément des modalités d'uti-
lisation.

NALSCUE® - naloxone solution pour
pulvérisation nasale

* 0,9 mg de chlorhydrate de naloxone par pulvérisation
nasale (4 flacons pulvérisateurs unidoses de 0,1 ml par
boite)

Indivior

antidote ; antagoniste des récepteurs opioides

Indication : « chez I'adulte et I'enfant d’un mois et plus
dans le traitement d’urgence des surdosages aux opioides,
caractérisés ou suspectés, se manifestant par une dépres-
sion respiratoire et dans I'attente d’une prise en charge par
une structure medicalisée ». [AMM frangaise par procédure
nationale]

Posologie : 1 pulvérisation dans chaque narine, soit au
total 1,8 mg. Si I'état du patient ne s’améliore pas, renou-
veler I'opération une fois, 3 a 5 minutes plus tard.

Conditions d'accés en France au 29 mai 2018 :
Selon I'ANSM, |a dispensation concerne : les établissements
de santé ; les centres de soins, d'accompagnement et de
prévention en addictologie (Csapa) hospitaliers et associatifs ;
les centres d’accueil et d'accompagnement & la réduction
des risques pour usagers de drogues (Caarud) ; les centres

et structures disposant d’équipes mobiles de soins aux
personnes en situation de précarité ou d’exclusion gérés
par des organismes a but non lucratif ; et les unités sanitaires
en milieu pénitentiaire. Une dispensation en officine est
prévue, avec ou sans prescription.

Nalscue® nest pas commercialisé en officine, ni remboursable
par la Securité sociale, ni agréé aux collectivités.

4 flacons pulvérisateurs a 0,9 mg : 100 € (prix ATU hors
taxe).

Comparer pour décider

Les surdoses d'opioides résultent de diverses si-
tuations de prise. Ces surdoses sont parfois mor-
telles. Lafflux massif d’opioides dans le cerveau
inhibe le centre de la respiration, ce qui entraine
une baisse de la frequence respiratoire avec perte
de conscience. Quand la dépression respiratoire est
importante et durable, elle expose a un arrét respi-
ratoire, puis & un arrét cardiaque. La quantité
d'opioide provoquant des symptémes de surdose
est variable selon I'accoutumance*® de la personne
aux opioides et la voie d'administration. Des sur-
doses peuvent survenir avec tous les agonistes des
récepteurs opioides, qu'ils soient illicites ou médi-
camenteux : héroine, morphine, oxycodone, mé-
thadone, codéine, tramadol, etc. (1).

La naloxone est un antagoniste des récepteurs aux
opioides. Une forme injectable est utilisée comme
antidote depuis plusieurs décennies en France ou
ailleurs, dans le traitement d'urgence des surdoses
d’opioides (1,2). Cet antidote est efficace pour pré-
venir la mort par surdose d'opioide. Il s’administre
par voie intraveineuse (IV), intramusculaire (IM), ou
sous-cutanée (SC). Le délai d'action de la naloxone
est un peu plus rapide par voie IV (environ 0,56 a
2 minutes) que par voie IM ou SC (environ 3 minutes).
Les voies IM et SC sont utiles quand l'accés & la voie
veineuse est difficile, notamment en raison de veines
altérées, par exemple chez les usagers de drogues
par injection (3,4). La dose initiale chez les adultes
varie de 0,4 mg a 2 mg. Elle est a répéter toutes les
2 a 3 minutes jusqu'au rétablissement d’une fré-
quence respiratoire d'au moins 12 cycles par minute,
sans dépasser 10 mg au total (1a4). La demi-vie
d'élimination plasmatique de la naloxone étant plus
courte que celle de certains opioides, la réapparition
des symptomes de surdose justifie 'administration
de doses supplémentaires de naloxone (234).
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Chez les patients dépendants aux opioides, la
naloxone expose & un syndrome aigu de sevrage,
surtout en cas d’administration d'une dose élevee.
Le syndrome de sevrage se manifeste principalement

par une agitation, une anxiété, des nausées, des

myalgies et une transpiration (1a4). En situation
d'urgence vitale, le risque de syndrome de sevrage
est mineur par rapport au risque de mort.

Quelle nouveauté ?

Souvent, les surdoses d'opioides surviennent en
présence de témoins. Plusieurs pays ont développé
des programmes de mise a disposition de kits de
naloxone pour injection IM, auprés de personnes
susceptibles d’étre témoins d'une surdose d’opioide,
en particulier des proches de personnes dépendantes
aux opioides. Lobjectif est de permettre a ces per-
sonnes d'administrer rapidement la naloxone, avant
I’arrivée des secours. Ces programmes ont montré
que les kits de naloxone sont utiles pour réduire la
mortalité, sans augmentation démontrée des prises
de risques par les consommateurs d’opioides (lire
aussi pages 488-489) (1,5).

En France, en 2015, un flacon pulvérisateur (au-
trement dit spray) de naloxone pour administration
par voie nasale a fait I'objet d'une autorisation
temporaire d'utilisation (ATU) de cohorte pour une
utilisation & domicile ou en établissement de soins,
en présence ou non d’un soignant, en cas de surdose
suspectée ou avérée d'opioide chez les adultes et
les enfants (6). En 2017, ce spray a fait ['objet d'une
autorisation de mise sur le marché (AMM) dés I'dge
de 1 mois en cas de surdose avérée ou suspectée
d’opioide, dans I'attente de |'arrivée des secours.

Dans cette situation, la naloxone par voie nasale,
administrée avant I’arrivée des secours, est-elle au
moins aussi efficace que sous forme injectable pour
réduire la mortalité ? Avec quels effets indésirables ?
Le spray nasal autorisé en France est-il simple a
utiliser dans une situation d'urgence par des per-
sonnes peu expérimentées ?

Evaluation de la spécialité autorisée en France
dans le cadre d’'une ATU de cohorte. L'évaluation
clinique ayant conduit a 'AMM du spray nasal de
naloxone repose surtout sur des données de phar-
macocinétique, la firme n'ayant pas réalisé d'essai
clinique. Une étude chez 36 personnes en bonne
santé a montré que l'administration nasale de na-
loxone a la dose de 1,8 mg ou 3,6 mg aboutit & une
quantité totale de naloxone circulant dans le sang
environ 1,5 a 2,5 fois plus élevée que I"'administra-
tion intramusculaire d’une dose de 0,4 mg, mais la
quantité de naloxone circulant pendant les 6 pre-
migéres minutes qui suivent I'administration nasale
est environ 1,5 a 2,5 fois plus faible qu'apres injec-
tion (7). On ne sait pas si ces différences ont des
conséquences cliniques.

Dans le cadre de I'ATU en France, entre juillet
2016 et janvier 2018, le spray nasal de naloxone a
été dispensé a 1 057 patients. 21 personnes ont
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utilisé le médicament dans le cadre d'une surdose,
dont 16 personnes qui n'étaient pas la personne
ayant obtenu le médicament, mais qui y ont eu
accés via un patient inclus dans le cadre de I'ATU.
Dans tous les cas, I'évolution a été favorable (8).

Deux essais voie nasale versus voie IM. Notre
recherche documentaire a recensé deux essais
cliniques qui ont comparé I'administration unique
de 2 mg d'une solution injectable de naloxone soit
pulvérisée dans le nez, soit injectée en IM. En I'ab-
sence d'amélioration clinique, une dose de secours
de 0,8 mg de naloxone était administrée par voie IM.
Ces essais randomisés, non aveugles, ont inclus au
total 327 patients apparemment en surdose d’opioide
et pris en charge par des ambulanciers en Australie.
A l'inclusion, tous les patients avaient une frequence
respiratoire inférieure & 10 cycles par minute et
une conscience altérée. Environ 40 % avaient
aussi consommeé de l'alcool ou pris des médica-
ments (9,10).

Aucun patient n"est mort. Dans un des essais, les
proportions de patients ayant une fréquence respi-
ratoire supérieure-a 10 cycles par minute ou un
score de Glasgow* d'au moins 13 dans les 10 mi-
nutes suivant I'administration de naloxone ont été
du méme ordre dans les deux groupes : environ
75 %. Dans |'autre essai, le délai pour rétablir une
fréquence respiratoire supérieure a 10 cycles par
minute a été plus long avec la voie nasale : en
moyenne 8 minutes versus 6 minutes avec la voie IM
(p =0,008). Mais dans cet essai, le volume de solu-
tion de naloxone administré par voie nasale (2,5 ml
dans chaque narine) était élevé, ce qui a peut-étre
entrainé un écoulement d'une partie de la solution
en dehors du nez. Dans les deux essais, plus de
patients des groupes naloxone par voie nasale ont
recu une dose de secours de naloxone par voie IM :
18 % versus 5 %, et 26 % versus 13 % (1,9,10).

Voie nasale efficace selon trois études en situation
réelle. Trois études réalisées aux Etats-Unis d’/Amé-
rique ont évalué I'impact d’'un programme de dis-
tribution de kits de solution injectable de naloxone
(2 mg/2 ml) pour administration par voie nasale a
I'aide d'un dispositif de vaporisation sur la seringue.
Ces études ont inclus au total 4 850 personnes. |l
s'agissait de patients recevant de la méthadone
dans le cadre d'un traitement substitutif, d'usagers
d’opioides ou de personnes de leur entourage. Le
suivi a duré de 15 mois a 7 ans. Au total, 493 kits
ont été utilisés. Aucune personne n'est morte, et
une levée de la surdose a été obtenue dans tous
les cas. Dans une des études, chez 385 participants,
les secours ont été appelés dans 28 % des cas. On
ne dispose pas de cette donnée dans les deux autres
études. Au total dans les trois études, deux syn-
dromes de sevrage ont été rapportés, sans qu’une
dose d’opioide n’ait été nécessaire pour soulager
les symptdémes (1,5,11).
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Peu de risques en situation de surdose. Hormis le
risque de syndrome aigu de sevrage, la naloxone
sous forme injectable expose a peu d'effets indési-
rables. Des troubles cardiovasculaires (surtout hy-
potensions et hypertensions artérielles, troubles du
rythme cardiaque), des troubles neuropsychiques
(céphalées, vertiges, agitations, hallucinations, convul-
sions), des cedémes pulmonaires, des angicedémes,
des urticaires, et des chocs anaphylactiques ont été
rapportés avec la naloxone, surtout dans un contexte
chirurgical. De tels troubles semblent rares dans un
contexte de surdose d’'opioide (2,3).

Dans les deux essais comparatifs australiens, les
évenements indésirables rapportés avec la naloxone
par voie nasale ont été du méme ordre qu’avec la
voie IM (1,9,10). Dans un des essais, les événements
indésirables ont été moins fréquents avec la voie
nasale : rapportés chez 12 % des patients versus
21 % avec la voie IM, avec en particulier moins
d'agitations (2 % versus 13 %). Il n'y a pas eu de
différence entre les groupes dans |'autre essai (9,10).

Dans le cadre de I'ATU en France, 2 cas de mésu-
sage ont été rapportés avec la naloxone par voie
nasale. Un patient se |'est administrée en |'absence
de surdose, et il a eu un syndrome de sevrage.
Lautre patient se I'est administré en raison d'un
« inconfort physique » alors qu'il ne prenait plus
d’'opioide. Il a eu un écoulement nasal et une hyper
sudation des mains. Aucun autre effet indésirable
n'a été rapporté (8).

Outre les effets indésirables connus de la naloxone,
le résumé des caractéristiques (RCP) du spray nasal
mentionne aussi des troubles du golit, des troubles
de I'odorat, des congestions et des hypersécrétions
nasales, des paresthésies (12).

La présence d’alcool benzylique comme excipient
contre-indigue I'utilisation de Nalscue® chez les
enfants dgés de moins de 1 mois en raison du risque
de reactions toxiques (12).

Un dispositif prét a I'emploi, a priori facile a utili-
ser. En cas de surdose, il est nécessaire d’appeler
(ou de faire appeler) des secours d’urgence médi-
calisés, car la naloxone a une faible durée d'action
par rapport a la durée d’action de certains opioides.
En France, il faut composer le 15, le 18 ou le 112.
La dose initiale & administrer est de une pulvérisa-
tion dans chaque narine, aprés avoir placé le patient
sur le dos. Chaque boite de Nalscue® contient quatre
sprays unidoses. Selon les informations fournies
dans la notice, I'embout du spray est a insérer
complétement dans la narine, en tenant le spray
entre l'index et le majeur et en I'orientant vers le
cote opposé a la cloison nasale. Le déclenchement
de la dose est immédiat en appuyant sur le piston
avec le pouce, jusgu’a entendre un clic. La méme
opération est a répéter dans I'autre narine avec un
autre sray. Lheure d’administration est & noter pour
en informer les secours & leur arrivée. En I'absence
d’amélioration aprés 3 & 5 minutes ou en cas de
réapparition des symptémes de surdose, une pul-
vérisation supplémentaire dans chaque narine (soit
Iutilisation de deux autres sprays) est a effectuer.

Apreés I'administration, le patient est & placer en
position latérale de sécurité (12). 'embout nasal
n'est pas adapté aux trés jeunes enfants (7).

La distribution de Nalscue® est & accompagner
d’explications aux personnes susceptibles de I'uti-
liser, les consommateurs d’opioides et surtout leur
entourage, sur : l'utilisation correcte du dispositif,
les signes qui permettent de reconnaitre une surdose
d'opioide, les facteurs de surdose, et les gestes de
premiers secours.

Qu’en disent les autres ?

Les données d'évaluation clinique de la naloxone
par voie nasale dans les surdoses d’opioides ont
été analysées par la Commission de la transparence
de la Haute autorité de santé (HAS) francaise. Voici
sa principale conclusion : « Prenant en compte les
seules données rapportées sur la survie issues de
I'’ATU de cohorte, non comparatives et non exhaus-
tives (...), le profil connu d’efficacité et de tolérance
de la naloxone sous sa forme injectable, I'absence
de donnée disponible sur la prise en charge ayant
suivi I'administration de Nalscue [naloxonel, la
Commission considere que Nalscue apporte une
amélioration du service médical rendu mineure
(ASMR IV) dans le traitement d'urgence des surdo-
sages aux opioides » (13).

La Commission ne semble pas avoir pris en compte
I'apport notable en termes de praticité de ce spray
pour administration nasale dans un contexte d'ur
gence.

En pratique

Lors d'une surdose d’opioide, administrer le plus
rapidement possible de la naloxone permet d'éviter
des morts en rétablissant une fréquence respiratoire
suffisante.

Le spray nasal de naloxone autorisé en France a
été peu évalué, y compris en situation réelle de
surdose. Mais des essais cliniques d’administrations
nasales de naloxone versus injections intramuscu-
laires, et des programmes de mise & disposition
auprés d'usagers de drogues et de leur entourage,
sont en faveur d'une efficacité de la naloxone ad-
ministrée par voie nasale pour éviter la mort par
surdose d’opicide. On ne dispose d'aucune donnée
chez des patients ayant des lésions nasales ni chez
les enfants. Le mode d’utilisation du spray nasal
autorisé en France semble a priori simple, y compris
en situation d'urgence ot I'émotion peut rendre les
gestes confus. Il évite de recourir & des injections
(lire aussi pages 488-489). 'embout nasal n’est pas
adapté pour les enfants en bas age.

En somme, cette nouvelle forme de naloxone est
& proposer aux patients consommateurs d’opioides
a risque de surdose et & leur entourage, en leur
apprenant précisément comment s'en servir & bon
escient.

©Prescrire
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Les termes expliqués de fagon concise dans ce glossaire
sont signalés dans le texte par un astérisque (*)

accoutumance : diminution progressive de I'effet
d’une substance administrée a dose fixe, ce qui
conduit 4 augmenter la dose pour obtenir le méme
effet.

score de Glasgow : utilisé pour mesurer le niveau de
vigilance d’un patient, ce score compris entre 3 (coma
le plus profond) et 15 (vigilance normale) prend en
compte 'ouverture des yeux, la réponse verbale et
la réponse motrice & des ordres ou & la douleur.

Noms commerciaux des médicaments
en France F, Belgique B et Suisse CH

codéine antalgie - F B CH (seulement en association)

codéine toux - F PADERYL® ou autre ; B BRONCHODINE®
ou autre ; CH CODEINE KNOLL® ou autre

méthadone - F METHADONE AP-HP° ; B MEPHENON?® ;
CH KETALGINE® ou autre

naloxone nasale - F NALSCUE® ;B CH (—)

naloxone injectable - F NARCAN® ou autre ; B NALOXON
B. BRAUN® ; CH NALOXON ORPHA®

oxycodone - F OXYNORM?®, OXYNORMORQ®,
OXYCONTIN LP° ou autre ; B CH OXYNORM®,
OXYCONTIN® ou autre

tramadol - F TOPALGIC® ou autre ; B CONTRAMAL®
ou autre ; CH TRAMAL® ou autre
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Recherche documentaire Prescrire mise a jour au 15 mai 2018
[ - La firme Indivior, que nous avons interrogée, n'a pas eté en
I:ﬂL,:SJ mesure de nous fournir de documentation.

=il

1- World Health Organisation "Community management of opioid
overdose” 2014 : 88 pages.

2- Prescrire Rédaction “Opioides et naloxone" Rev Prescrire 2010 ; 30
(319) : 362.

3- “Naloxone hydrochloride”. In : " Martindale The complete drug ref-
erence” The Pharmaceutical Press, London. Site www.medicines
complete.com consulté le 20 mars 2018 : 13 pages.

4- ANSM “RCP-Naloxone Mylan 0,4 mg/1 ml, solution injectable en
ampoule” 19 octobre 2017 : 5 pages.

5. Lewis CR et coll. “Intranasal naloxone and related strategies for
opioid averdose intervention by nonmedical personnel : a review"
Subst Abuse Rehabil 2017 ; 8 : 79-95.

6- ANSM “Protocole d'utilisation thérapeutigue et de recueil d'infor-
mations. Nalscue 0,9 mg/0, Tml solution pour pulvérisation nasale en
récipient unidose” 13 janvier 2017 : 68 pages.

7- ANSM “Rapport d'évaluation clinigue-Nalscue” non daté : 10 pages.
8- ANSM “Autorisation temporaire d'utilisation de cohorte. Résumé
du rapport de synthése périodique n° 12. Nalscue 0,9 mg/0,1 ml,
solution pour pulvérisation nasale en récipient unidose” octobre 2017
+ "Autorisation temporaire d'utilisation de cohorte. Résumé du rapport
de synthése périodique n° 13. Nalscue 0,9 mg/0,1 ml, solution pour
pulvérisation nasale en récipient unidose” février 2018 : 4 pages.

9- Kerr D et coll. “Randomized controlled trial comparing the
effectiveness and safety of intranasal and intramuscular naloxone for
the treatment of suspected heroin overdose” Addiction 2009 ; 104
(12) : 2067-2074.

10- Kelly AM et coll. “Randomised trial of intranasal versus intramus-
cular naloxone in prehospital treatment for suspected opioid overdose”
Med J Aust 2005 ; 182 (1) : 24-27.

11- European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction “Pre-
venting fatal overdoses : a systematic review of the effectiveness of
take-home naloxone" 2015 : 37 pages.

12- ANSM “RCP + notice-Nalscue” 28 juillet 2017 : 15 pages.

13- HAS - Commission de la transparence "Avis-Nalscue” 7 février
2018 : 16 pages.

naloxone (rrenoxan®) en kit pour injection IM dans les surdoses

d’'opioides

Pour administrer la naloxone injectable en
situation d'urgence vitale, un kit prét a I'em-
ploi et facile a transporter est plus pratique
que des ampoules. Mais le kit pour injection
intramusculaire annoncé en France expose a
un risque de piqiire accidentelle, et de syn-
drome de sevrage en cas d’'injection de tout
le contenu de la seringue en une seule fois.
Quand il est envisagé que la naloxone soit
administrée par I'entourage d’un patient,
mieux vaut le spray nasal.
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PRENOXAD?® - naloxone solution injectable
intramusculaire

s 2 mg de chlorhydrate de naloxone par seringue prérem-
plie de 2 ml, correspondant & 5 doses de 0,4 mg (une seringue
+ 2 aiguilles par boite)

Ethypharm

antidote ; antagoniste des récepteurs opioides

Indication : dépression respiratoire induite par les opioides,
en situation d'urgence a domicile ou dans un autre envi-
ronnement non médical, pour une utilisation par des per-
sonnes appropriées, ou dans un établissement de soins
(traduction de I'indication du résumé des caractéristiques
britannique par nos soins). [AMM francaise par procédure
nationale en cours d’enregistrement]
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Posologie : 1 dose de 0,4 ml (soit 0,4 mg). En cas d’effet
insuffisant, la dose est a répéter toutes les 2 & 3 minutes,
jusqu’a 5 doses au total.

Conditions d’accés en France au 29 mai 2018 :

En ville : non commercialisé.

A I'hépital : non commercialisé.

Par ailleurs, il est prévu d'autres accés pour les patients,
notamment une dispensation gratuite par les centres de
soins, d'accompagnement et de prévention en addictologie
(Csapa), et par les centres d'accueil et d'accompagnement
a la réduction des risques pour usagers de drogue (Caarud).

Les surdoses d‘opioides sont parfois mortelles.
Dans cette situation, la naloxone, un antagoniste
des récepteurs aux opioides, est le traitement de
référence pour bloguer I'effet dépresseur respiratoire
des opioides et prévenir un arrét cardiorespiratoire.
Des programmes dans plusieurs pays ont montré
que mettre a disposition de patients usagers
dopioides a risque de surdose et de leur entourage
des kits de naloxone pour injection intramusculaire
(IM) ou administration nasale est utile pour réduire
la mortalité, dans |'attente des secours (lire aussi
pages 485-488) (1,2).

En France, un kit de naloxone pour administra-
tion IM (Prenoxad®) a été autorisé pour une mise a
disposition des patients et de leur entourage. Il
s'ajoute a la naloxone en flacon pulvérisateur (spray)
pour administration nasale (3).

Prenoxad® contient dans une boite rigide une
seringue graduée de 5 doses de 0,4 mg de naloxone
(dose minimale recommandée), et deux aiguilles
pour administration par voie IM. En cas de surdose
d'opioide, il est nécessaire d'appeler (ou de faire
appeler) des secours d'urgence médicalisés (en
France, en composant le 18, le 15 ou le 112). Pour
I"administration de Prenoxad®, une des aiguilles est
a fixer sur la seringue, aprés avoir dévissé le bou-
chon qui protége I'embout de la seringue. Linjection
est a faire dans la face extérieure de la cuisse ou
dans le muscle du haut du bras, a travers les habits
si besoin. Le piston est ensuite a pousser jusqu’a
la premiére graduation. Lensemble seringue + ai-
guille est a replacer dans la boite, sans démonter
I"aiguille et sans la recapuchonner pour éviter le
risque de piqlre accidentelle. Si des doses supplé-
mentaires sont nécessaires, |'injection est a réaliser
avec la méme aiguille.

Disposer d'un kit pour administrer en urgence un
antidote est utile, a condition gue I'utilisation soit
facile et sans danger. Mais Prenoxad® cumule des
défauts : I'absence de bague de sécurité sur la se-
ringue expose a l'injection par erreur des 5 doses
en une seule fois, d'olu un risque de surdose qui
expose a des syndromes de sevrage particuliérement
intenses chez les personnes dépendantes aux
opioides ; l'utilisation d'une méme aiguille pour
administrer jusqu’a 5 doses successives est source
de contamination, notamment dans des lieux publics
ou insalubres ; I'ensemble seringue + aiguille qui a

une longueur supérieure a celle de la bofte et |'uti-
lisation de la seconde aiguille qui nécessite de
démonter l'aiguille déja utilisée du corps de la se-
ringue, sont des facteurs de piglre accidentelle.
Ce kit est trop peu adapté a |'utilisation en I'ab-
sence de soignant entrainé et disposant de matériel
permettant d'éviter les risques de contamination.
©Prescrire

Noms commerciaux des médicaments
en France F, Belgique B et Suisse CH

naloxone seringue préremplie - F PRENOXAD® ; B CH (—)
naloxone nasale - F NALSCUE®° ; B CH (—)

naloxone injectable - F NARCAN® ou autre ; B NALOXON
B. BRAUN® ; CH NALOXON ORPHA®

Recherche documentaire Prescrire mise a jour au 14 mai 2018
we La firme Ethypharm, que nous avons interrogée, nous a
, fourni une documentation approfondie, détaillée et adaptée,
—a des données non publiées jusqu'au conditionnement.

1- World Health Organization “Community management of opioid
overdose” 2014 : 88 pages.

2- Ethypharm “Prenoxad 1 mg/ml injection (naloxane hydrochloride).
Module 2.5 : clinical overview" non daté : 43 pages.

3- Remus A et coll. "Naloxone, pour qui, comment et quelle forme
utiliser ?". Site www.rvh-synergie.org consulté le 18 janvier 2018 :
10 pages.

| NOUVELLE FORME

acide risédronique (ACTONEL®) comprimés
gastrorésistants a 35 mg

| | | D L
Dans l'ostéoporose post-ménopausique, I'acide risédro-
nique (Actonel® - Teva Santé) est un diphosphonate ayant
un effet modeste mais démontré en prévention des réci-
dives de fractures (1).

En France, depuis début 2018, des comprimés gastro-
résistants dosés a 35 mg d’acide risédronique s'ajoutent
aux comprimés “simples”. Contrairement aux autres
formes de diphosphonates qui sont a prendre le matin a
jeun une demi-heure avant de manger, les comprimés
gastrorésistants sont a prendre immédiatement aprés le
petit-dejeuner. Quel que soit leur type, “simple” ou gastro-
résistant, les comprimés de diphosphonates sont a ava-
ler avec un grand verre d'eau, en position assise ou debout,
en évitant de s'allonger pendant la demi-heure qui suit
la prise pour diminuer la fréquence des ulcérations ceso-
phagiennes. Il n‘est pas démontré que les comprimés
gastrorésistants améliorent la tolérance digestive (2).
©Prescrire

Recherche documentaire Prescrire mise a jour au 3 mai 2018
1- "Acide risédronique : pas mieux que |'acide alendronique” Rev Prescrire
2011 ; 31 (327) : 17-18. 2- ANSM "RCP-Actonel 35 mg comprimé gastro-
résistant” 5 septembre 2017 + "RCP-Actonel 35 mg comprimé pelliculé”
12 octobre 2017 : 25 pages.
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