ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

PARACETAMOL
Formes pharmaceutiques pédiatriques a utiliser selon le poids de I’enfant
dans un contexte de tension d’approvisionnement - 2 février 2023

Dans un contexte de difficultés d'approvisionnement au niveau mondial concernant le paracétamol, TANSM est
mobilisée pour permettre aux patients de pouvoir accéder a ces médicaments. Ces difficultés sont essentiellement
liees a une augmentation globale de la demande.

Les différents médicaments a base de paracétamol, selon le poids de I'enfant, sont détaillés ci-dessous.

Nous rappelons que les laboratoires pharmaceutiques sont responsables de la disponibilité des médicaments qu’ils
commercialisent et sont tenus d'assurer un approvisionnement suffisant sur 'ensemble du territoire.

Dans le contexte de ces tensions d’approvisionnement, en cas d’indisponibilité immédiate du médicament a base de
paracétamol prescrit, tous les autres médicaments listés dans le tableau ci-dessous et adaptés a la posologie
prescrite peuvent étre délivrés en remplacement, en application de l'article L. 5125-23 V du code de la santé
publique.

Pour les enfants entre 3 et 4 kg

Compte-tenu de la rupture de stock du doliprane 100 mg, suppositoire sécable, les 2 formes buvables
multidoses de paracétamol suivantes doivent étre réservées en priorité aux enfants de 3 a 4 kg :

- Doliprane 2,4 pour cent, suspension buvable

- Dolko 60 mg/2 ml, solution buvable en flacon

Pour les enfants de 4 kg et plus

Plusieurs présentations alternatives aux formes buvables multidoses de paracétamol sont disponibles
pour les enfants a partir de 4 kg, dont le choix doit s’effectuer en fonction du poids de I'enfant.

RAPPEL IMPORTANT

o La posologie du paracétamol doit étre adaptée au poids de I’enfant.

o La posologie recommandée est d’environ 60 mg/kg/jour, a répartir en plusieurs prises (se référer
au résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité concernée pour l'intervalle entre les
prises, qui est a adapter selon le poids de I'enfant).

Point d’attention : en cas de remplacement d’une spécialité par une autre, bien indiquer aux parents d’enfants
en bas age les modalités d’utilisation de cette spécialité qui peuvent différer de celles de la spécialité qu’ils ont
I'habitude d’utiliser et de consulter la notice en complément.

Pour mémoire, le paracétamol est indiqué dans le traitement symptomatique de courte durée des douleurs
d’intensité lIégére a modérée et/ou de la fievre.
Se reporter aux RCP concernés.
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sachet dose 200 mg

Poids de Formes pharmaceutiques Nom des médicaments
I’enfant P q Correspondants
Solution buvable de 30 mg/mi Efferalganmed pédiatrique 30 mg/ml, solution buvable
Suppositoire de 80 mg Efferalganmed 80 mg, suppositoire
42a6kg ut|ed.100 mg Doliprane 100 mg, suppositoire sécable
Poudre pour solution buvable en Efferalganmed 80 mg, poudre effervescente pour solution
sachet de 80 mg
S : buvable en sachet
a partir de 5 kg
Solution buvable de 30 mg/mi Efferalganmed pédiatrique 30 mg/ml, solution buvable
Suppositoire de 100 mg Doliprane 100 mg, suppositoire sécable
6a8kg Poudre pour solution buvable en Efferalganmed 80 mg, poudre effervescente pour solution
sachet de 80 mg buvable en sachet
Poudre pour solution buvable en . .
sachet-dose de 100 mg Doliprane 100 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose
Solution buvable de 30 mg/mi Efferalganmed pédiatrique 30 mg/ml, solution buvable
o - Doliprane 150 mg, suppositoire
Suppositoire de 150 mg - Efferalganmed 150 mg, suppositoire
Poudre pour solution buvable en Efferalganmed 80 mg, poudre effervescente pour solution
sachet de 80 mg buvable en sachet
R Poudre pour solution buvable en . .
8al2kg sachet-dose de 100 mg Doliprane 100 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose
. - Doliprane 150 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose
Poudre pour solution buvable en .
- Efferalganmed 150 mg, poudre effervescente pour solution
sachet-dose de 150 mg
buvable en sachet
Poudre pour solution buvable en
sachet dose 200 mg Doliprane 200 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose
a partir de 11 kg
Solution buvable de 30 mg/mi Efferalganmed pédiatrique 30 mg/ml, solution buvable
Suppositoire de 200 mg Doliprane 200 mg, suppositoire
Poudre pour solution buvable en . .
sachet-dose de 100 mg Doliprane 100 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose
. - Doliprane 150 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose
Poudre pour solution buvable en - Efferalganmed 150 m oudre effervescente pour solution
sachet-dose de 150 mg 9 9. P P
buvable en sachet
12 a 16 kg Poudre pour solution buvable en Doliprane 200 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose

Poudre pour solution buvable en

sachet de 250 mg
a partir de 13 kg

Efferalganmed 250 mg, poudre effervescente pour solution
buvable en sachet

Comprimé/lyophilisat de 250 mg
a partir de 13 kg

- Efferalganmed 250 mg, comprimé dispersible
- Paralyoc 250 mg, lyophilisat oral

Comprimés effervescents sécables

de 500 mg
a partir de 13 kg

- Dafalgan 500 mg, comprimé effervescent sécable
- Efferalganmed 500 mg, comprimé effervescent sécable
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Nom des médicaments

Poids de Formes pharmaceutiques
) correspondants
I’enfant

Solution buvable de 30 mg/mi Efferalganmed pédiatrique 30 mg/ml, solution buvable
Suppositoire de 300 mg - Doliprane 300 mg, suppositoire
jusqu’a 24 kg - Efferalganmed 300 mg, suppositoire
Poudre pour solution buvable en
sachet dose 200 mg Doliprane 200 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose

16427 kg Poudre pour solution buvable en Efferalganmed 250 mg, poudre effervescente pour solution
sachet de 250 mg buvable en sachet
Poudre pour solution buvable en . .
sachet-dose & 300 mg Doliprane 300 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose

. . - Efferalganmed 250 mg, comprimé dispersible
Comprimé/lyophilisat de 250 mg - Paralyoc 250 mg, lyophilisat oral
Comprimés effervescents sécables | - Dafalgan 500 mg, comprimé effervescent sécable
de 500 mg - Efferalganmed 500 mg, comprimé effervescent sécable
Solu.tlon buval.ale de 30 mg/ml Efferalganmed pédiatrique 30 mg/ml, solution buvable
Poudre pour solution buvable en Efferalganmed 250 mg, poudre effervescente pour solution
sachet de 250 mg buvable en sachet
Poudre pour solution buvable en
. sachet-dose a 300 mg Doliprane 300 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose
27a50kg | MLTELELT

Comprimé/lyophilisat de 250 mg

- Efferalganmed 250 mg, comprimé dispersible
- Paralyoc 250 mg, lyophilisat oral

Formes pharmaceutiques a 500 mg

Toutes spécialités orales dosées a 500 mg

Nous rappelons par ailleurs, I'existence de trois autres spécialités a base de paracétamol a usage pédiatrique,
non remboursables :

- Dolipraneliquiz 200 mg, suspension buvable en sachet (enfant de 11 a 25 kg) ;
- Dolipraneliquiz 300 mg, suspension buvable en sachet (enfant de 16 a 48 kg) ;
- Dolipraneliquiz 500 mg, suspension buvable en sachet (enfant de 27 a 50 kg)
- Dolipranetabs 500 mg, comprimés pelliculés (enfant de 27 & 50 kg)

- Efferalgan 250 mg, granulés en sachet (enfant de 14 a 50 kg).
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