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« la coupe d'Hygie » : le serpent crache son venin servant a
la préparation de remedes.

Hygie=déesse de la santé, de la propreté et de I'hygiene.

fille d* « Asclépios » (dieu de la médecine) et
d’« Epione »(déesse de I'apaisement de la douleur) :



http://fr.wikipedia.org/wiki/Fichier:Caducee_fr.svg
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1/ La Pharmacie /the pharmacy:

La pharmacie (du grec ¢pappakov/pharmakon signifiant
drogue, venin ou poison)

-science de la : conception, mode d'action, fabrication /
préparation et la dispensation des médicaments.
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Débouchés du monde professionnel du pharmacien :

Pharmacie d’officine Pharmacie hospitaliere
Pharmacie clinique Radio-pharmacie

Pharmacie vétérinaire Onco-pharmacie

Pharmacologie toxicologie

Hémobiologie , parasitologie, microbiologie, biochimie......
Pharmacie industrielle ......
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2/ Industrie pharmaceutique

(Pharmaceutical Industry)

-Avant XIXesiecle.... médicaments était préparé par les
pharmaciens apothicaires, ( substances végétales,
minérales...).

-la fin du XIXe siécle..... Naissance de l'industrie
pharmaceutique moderne

Les besoins en médicaments sont devenus importants,
du fait :




- vieillissement de la population (I'espérance de vie
prolongé).l

-plus large acces aux services de santé (apparition du
systeme de sécurité sociale et médecine gratuite).

-développements de la recherche médicale et
pharmaceutique: diagnostiquer de nouvelles maladies
et développement de nouveaux médicaments.




Laboratoire pharmaceutique
Laboratoire de unités de laboratoire de
développement productions controle
et derecherche (pharmaciens) (pharmaciens)

(Pharmaciens)

Distributeurs pharmaceutiques
(Pharmaciens)

pharmacie d’etablissement Pharmacies d’officines

hospitalier /proximité
(pharmaciens) (pharmaciens)




03/Le Médicament /a Drug:

=un principe actif (substance active) + un ou plusieurs
excipients(substances inactives)= forme galénique.

« C'est toute substance ou composition possédant des
propriétés curatives ou préventives a l'égard des
maladies humaines ou animales, ou pouvant leur étre
administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou
de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions
physiologiques en exercant une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique. »
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Sciences médicales //

Influence of civilizations on

medlcal sciences
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Chrétiens syriaques

Phéniciens
Mésopotamiens
Autres cultures
semitiques

Monde Arabo-musulman

Lm la RenM




>/ la Pharmacie d’officine :
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La pharmacie d'officine = pharmacies de ville

est destinée a I'entreposage et a la dispensation de
médicament au public sous I'entiére responsabilité du
pharmacien d’officine et/ou son assistant(médicaments

dispensé sur prescription médicale ou non).
D’autres produits peuvent se trouver au sein d'une officine :
articles de parapharmacie, de cosmétique ,de
dermatologie, d'orthopédie, Produits diététiques,
phytothérapie ; et dispositifs médicales...



*Role et responsabilité du

pharmacien d’officine




-l'analyse de I'ordonnance, vérification des posologies,
des interactions médicamenteuses et des contre-
indications existantes en fonction de I'état du patient.

-la validation et la délivrance des ordonnances prescrites
par les médecins.

- conseils sur la prise des médicaments, sur I'hygiéne, et
la nutrition. ou, plus globalement, a la santé publique.
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- En cas d’erreur de prescription médicale , d'interaction
majeure ou de contre-indication absolue, il a
I'obligation de prévenir le prescripteur qui pourra
corriger son erreur ; par défaut le pharmacien a le droit
de refuser la dispensation, car il est aussi responsable
des médicaments servis méme en cas d'erreur ou de
négligence de la part du prescripteur.

- faire le suivi du traitement.

-pratiquer certain parametre d’analyses médicales dont il
est autorisé a faire dans son officine(en instance).

-préparation de certains médicaments :

-en cas de probleme de santé, le pharmacien incitera le
patient a consulter un médecin.
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- diagnostiquer des pathologies simples pour lesquelles
il peut délivrer des médicaments dits médicaments
conseils tels que : état grippal, toux, conjonctivite non
bactérienne et méme certaines mycoses
dermatologiques ...

-il a un role social (indiquer aux personnes en difficulté
les organismes ou les structures compétentes en
matiére de Santé Publique et d'aides sociales).




3/Le conseil de I'ordre des

pharmaciens :

organisme professionnel, administratif et juridictionnel
de défense et de régulation de la profession. Donc il est
responsable de 1'ordre professionnel des pharmaciens.

Nul ne peut exercer la profession de pharmacien s'il
n'est pas inscrit a la liste du conseil de l'ordre
régional .

(inscription obligatoire et renouvelable chaque année).




5/Ministére de la santé :

Chargé de toutes les questions relatives a la prévention
de la santé publique national.

composé de plusieurs directions :
+Direction de la prévention.

+Direction de la planification.

e
+Direction de la réglementation et du contentieux.
e

+Direction de la pharmacie et du médicament........
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6/ministere de I'industrie pharmaceutique

enregistrement des médicaments /dispositifs
médicaux, nomenclatures nationale.

Planifie des activités techniques et scientifiques,
économiques et industrielles, et des affaires
administratives et juridiques.

+plusieurs département, le laboratoire de contréle dés
produit pharmaceutique LNCPP et I'agence du
meédicament font partis de ce ministere



/ Direction de la santé et de la
population :

Chargé de la santé publique d’une localité (wilaya) sous
les directives du ministére de la santé.

8/Déontologie médicale :

C’est I'ensemble des principes, regles et usages que tout
médecin , chirurgien dentiste et pharmacien doit
observer ou dont il s'inspire dans l'exercice de sa
profession.
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| Eemple : article 106 du décret exécutif n°92-276 du 06
juillet 1992 portant le code de déontologie médicale,

est comme suit :

Le pharmacien est au service du public. Il doit faire
preuve du méme dévouement envers tous les malades,
quels que soient leur condition sociale, leur
nationalité, leur religion, leur idéologie, leur sexe, leur
race, leur age, leur réputation et les sentiments qu’ils
lui inspirent.




~—10/Le Médicament




A/ médicaments classés selon leur mode

d'enregistrement réglementaire :

Médicament princeps : médicament d'origine(de
référence),il est couvert par des droits de propriété
intellectuelle (brevet ) d'une période maximale de 20
ans.

Médicament générique: copie autorisée du médicament
princeps. La fabrication du générique touche les
meédicaments dont leurs brevet est échu, ou ceux qui
n'ont pas été brevetés. Ils doivent étre bio équivalents
au médicament princeps.




Médicament bio-similaires: sont descopies cl;s/bro—/
médicaments (obtenus par génie génétique) . on dit
bio similaire plutét que bio-générique .

B/ médicaments classés selon les risques de leurs
administration :

liste I(tableau A) : médicaments toxiques .
liste [I(tableau c) : médicaments dangereux

liste des stupéfiants (tableau B) : substance capable de
provoquer une dépendance et des effets déléteres sur la
santé psychique et physique.



http://fr.wikipedia.org/wiki/Stup%C3%A9fiant

-Les médicaments qui appartiennent a ces trois listes ne
peuvent pas étre dispensés sans ordonnances.

-Certain meédicaments sont commercialisé en officine
d’autres ne le sont pas car ils sont réservés a I'usage
hospitalier.

C/ médicaments classés en fonction de leurs modes de
fabrication :

*préparation magistrale :

-Préparée en pharmacie d’officine selon une prescription
destinée a un malade particulier.




pr — f
-la formule est détaillée sur une ordonnance (nom du
principe actif en DCI, dose de chaque constituants de
la formule, posologie et la voie d'administration).



/iguipafation hospitaliere:— /
Médicaments préparé dans la pharmacie dun
établissement de santé sur prescription médicale . ils

sont utilisées sur place ou a domicile dans le cas d'une
hospitalisation a domicile.

*préparation officinale :

préparée a écheéle officinal .
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*Produit de spécialité : :
C’est des médicaments fabriqués industriellement
apres avoir obtenus '’AMM , selon les BPF(bonnes
pratiques de fabrication) , et par lot de production.

Le controle se fait d'une maniere trés rigoureuse de la
matiere premiére jusquaux produit fini.



12/Autorisation de mise sur le
marché ( AMM ):




Molécule

Pharmacologie expérimentale

!

Toxicologie expérimentale

Essais cliniques

!

Obtention de |’ AMM

Commercialisation / Pharmacovigilance
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Lorsqu'un laboratoire pharmaceutique désire mettre en
vente un médicament il doit présenter un dossier

aupres de l'autorité compétente concernée pour
I'obtention de TAMM.

[l y aura I'évaluation de l'innocuité du médicament |
son indication , son efficacité thérapeutique afin de
déterminer le rapport « bénéfice / risque ».

L'AMM n'est qu'une des piéces d'un dispositif plus large
de la pharmacovigilance.
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*DossierdAMM _—
Un dossier pour une nouvelle molécule comporte des
milliers de pages. Il décrit a la fois la fabrication de la
substance active , du produit fini, les études cliniques

et non-cliniques.

Le dossier peut étre abrégé lorsqu'il s'agit d'un
médicament générique, Certaines informations ne
sont alors pas requises (principalement les études
cliniques).

L'AMM est accompagnée de trois « annexes » :



}Résumé des Caractéristiques-du Produit (RGPT:/

précise: la dénomination du médicament,
composition qualitative et quantitative, la forme
pharmaceutique, les indications et les contre-
indications, modalités d'utilisation , la population
cible (par exemple, les effets indésirables...

-La notice destinée au patient : elle présente 1'essentiel
des informations du RCP dans un vocabulaire plus
accessible.

-L'étiquetage et le conditionnement.



*

@)ﬂvellement —=—— . —

=

-Dépend de : I'innocuité du médicament ( données de
pharmacovigilance).

- 'ensemble des effets secondaires déclarés depuis le
début de la commercialisation du médicament
Peuvent pousser les autorités de santé a retirer le
meédicament ou de modifier l'information médicale
(RCP, notice). Le laboratoire doit également fournir un
rappel de toutes les variations intervenues depuis
l'enregistrement.

Ex : date de révision de la notice.



*Retraitou suspensionde FAMM -
 Ilse peut qu'un médicament soit retiré du marché. Soit
directement par le laboratoire, soit a la demande des
autorités de santé lorsque apparait un probleme
serieux.

-Les autorités de santé peuvent refuser un retrait de
marché économique si le médicament est le dernier
dans le traitement d'une maladie.

-Les raisons du retrait du marché peuvent étre diverses :

Raisons de santé : effet secondaire indésirable majeur,
non-respect des regles de fabrication...

Raisons économiques : apparition de génériques,

apparition de molécules plus efficaces, faillite du
laboratoire...



“TAMM et les-médicaments bio=similaires —

~ Pour ces médicaments ' AMM est délivrée sur la base
d'une équivalence de résultats thérapeutiques et non
pas uniquement sur la base de la bioéquivalence
comme pour les génériques traditionnels.

*Prescription hors AMM (off-label)

Toute prescription de médicaments qui ne correspond
pas a l'indication reconnue par les autorités
d’enregistrement selon l'autorisation de mise sur le
marché (AMM) est dite hors AMM ou off-label. La
prescription off-label est légale, mais engage la
responsabilité du médecin prescripteur et ne le
protége néanmoins pas de toute poursuite.
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La responsabilité du pharmacien ayant délivré le produit
et de I'infirmiére I'ayant administré est aussi engagée.

Le Viagra® offre I'exemple d'un médicament qui a connu
une utilisation fort éloignée de l'indication
initialement mentionnée dans 'AMM : homologué
afin de traiter 'angine de poitrine, on s'est apercu
depuis qu'il pouvait étre également utile pour traiter
les dysfonctions érectiles et I'hypertension pulmonaire.

Dans ces deux usages, il s'agit d'une utilisation hors
AMM.
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sanofi-aventis France
114, boulevard Rormain Rolland
75014 Paris - FRANCI

Fabricant / manufacturer

Sanall Winthrop Industrie

1, rue de la Vierge - Ambares et Lagrave
13565 Carbon Blanc Cedex - France
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Doliprane

PARACETAMOL 500 mg, comprimé
COMPOSITION
Paracétamal 500 mg

Exciplents : lactose, amidan prégétatinisé, amidon de blé, talc,
carhoxyméthylamidon, stéarate de magnésium pour un
comprimé,

FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimé - bofte de 16

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Autres analgésiques et antipyrétiques-anilides

FABRIQUE PAR:

Winthrop Pharma Saida! spa

Z), Oued Smar - Alger

TITULAIRE D'AMM:

Sanofi Aventis Algérie spa

El-Biar, Parc Poirson, Lol, Bensmaya, Algar

DANS, QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

(e médicament contient du parasétamal. Il est indiqué en cas
de doulear etou fitvre telles que maux de téte, &tats grippaus,
douleurs dentaires, courbatures; régles dovloureuses,

Cette présentation est résesvée & I'adulte et & lenfant 3
partir de 27 kg (soft environ & partir de 8 ang), Lire
ottentivement la rubnigue "Posologie”.

Pour les enfants pesant moins de 27 kg, il existe d'autres
présentations de paracitamol: demandez consell 3 votre
médecin ou 2 votre pharmacien,

ATTENTION ! :

DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT?

(e médicament NE DOTT PAS BTRE UTILISE dans Jes cas sulvants:
- affergie connue au paracétaniol ol aux autres constituants,

- matadie'grave du fole

< intolérance au gluten,

N (AS.DE DO(ITE, I EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS
DEVOTRE MEDECIN DU DE VOTRE PHARMACIEN,

5 i H o !
sanofi aventis
% "
MISES EN GARDE SPECIALES
En cay desurdosage ou do prisepar erreur d'une
duse trop §leves, comultez immédiatement votre médecin,

Ce midicament contient. du. paracétamol, D'outres médicoments

&n cantient ¢ : s
mén. - l!ﬁ o ﬁ‘. 1 ﬂm{(fﬁ a\;\ n-.e;‘l .‘I 4.} Lk -4
La prise de comprimé ou de gélule est contre- Iridiquée chez
I'enfant avant 6 ans car i peut avaler de travers et s'étouffer,
PRECAUTIONS D'EMPLOI

Si & douletir persiste plos de 5 jours ou h figvie plug de 3
jours; ou en cas d'efficacité insuffisante ou de survenue de tout
aulre signg, ne pas continuer fe traitement sans I'avis de volre
médecin, En s de maladie grave du foie ou des-reins, il est
nécessaire de consylter votre médecin avant de prendre du
paracétamol.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES £T AUTRES INTERACTIONS
Signalez que vous prenez ce médicament si votre médecin vous
preserit un dusage du taux d'acide urigue ou de sudre dang I
$ang. e ) , LAk,
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, SIGNALEZ SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN. COURS A ' VOTRE MEDECIN OU A VOIRE
PHARMACIEN,

GROSSESSE - ALLAITEMENT

Le paracétamol, dans fes conditions normales d'utilisation,
peut Btre utifisé pendant fa grossesse ainsi qu'en s
d'atlaitement.

DUNE FACON GENERALE, 1L CONVIENT AU COURS DE LA
GROSSESSE OU DE LALVAITEMENT, DE TOUJOURS DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDEGIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT
D'UTILISER UN MEDICAMENT,

EXCIPIENT DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR
UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS

Amidon de blé (gluten).

nent Ne ls oswgiez pgs, ofin de e pos dépusses fa

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT ?

POSOLOGIE

Cette prisentation st réservée § Fadulte ¢t & I'enfant &
partir de 27 kg (environ 3 partir de 8 ans)

La posologie de paracétamol dépend du poids de
I'enfant; les dges sont mentionnés 3 titre d'information.
Si vous ne connalssez pas le poids de Penfant, il faut fe
peser afin de lui donner la dose la mieux adaptée.

Le paracétamol existe Sous de nombreux dosages,
permettant d'adapter le traitement au poids de chague
enfant,

La dose quotidienne de paracétamol recommmandée  est
d'environ B0 me/kgfour, & répartir en 4 ou 6 prises, soif
environ 15 mg/kg toutes les 6 heures ou 10 ma/kg toltes
les 4 heures.

- Pour les enfants pesant entre 27 et 40 kg ienviron 83 13
ansy £ 1 comprimé 2500 mg par prise; & renouveler si
besoin au bout de 6 heures, sans dépasser 4 comprimés
par jour. ;

- Paur les enfants pesant entre 41 et 50 kg (environ 124 15
ansf: 1 comprimeé & 500 mg par prise, & renouveter si besoin
30 bout de 4 hieures, sans dépasser 6 comprimés par jour,

3 50 kg (2 partic d'environ 15 ans); 1 posolegie usuelle est

de 132 comprimeés a 500 mg par prise, selon intensité de
13- douledr, & refouveler en cas de besoin au bout de 4
heares minimam. 1 pest généralement pas nécessaire de
tépasser 3 de paracétamol par jour, soit 6 comprimes par
jour,

Cependant, en cas de doulears plus intenses, fa dose totale
peut dtre augmentée jusqu'a 4 g par jour, sait 8 comprimés
par jour. - '

les doses supérieures 3 3 g de paracétamol par jour nécessitent
un avis médical,

NE JAMAIS PRENDRE PLUS/DE 4 GRAMMES DE PARACETAMOL
PAR JOUR: (en tenant compte -de tous les; médicaments
contenant du paracétamol dans leur formule).

Toujours respecter un intervalle de 4 hedres au moins
entre e5 prises.

En cas de_maladie grave des reins (insuffisance rénale
SEVRrE ), 165 prises dowent pire cspacees de B Heures ef la
dose totale ne doit pas excéder & comprimés (32 par jour.
EN CA5 DE DOUTE, DEMANDEZ CONSEILAVOTRE MEDECIN OU A
VOYRE PHARMACIEN.

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

VOIE ORALE,

Les comprimés sont & avaler fels quels avee une boisson
{par exemple eau, lalt, jus de fruit).

FREQUENCE ET. MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT
DOIT ETRE ADMINISTRE

Leq prises systematiques permettent d'éviter les osciffations de
douleur ou de fitwre.

Chez l'enfant, elies doivent Btre réguliérement espacées; y
cormpris fa nuil, de de 6 heures, et thau moins 4 hewres.
Chez I'adulte, elles doivent Btre espacées de 4 heares minimum,
En cas de maladie grave des reins (insuffisance rénale
sévere), les prises seront espacées de 8 heures minimum

CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE
B cas de surdosage ou dlintoxication accidentelle,
prévenir ei urgence un médecin,

EFFETS NON SOURAITES ET GENANTS

CE' MEDICAMENT PEUT, |CHEZ CERTAINES PERSONNES
ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS:

- Pans. certalns cas rares, il est possible que survienne une
Eniption ou une. rougeur culande ou une réaction aliergigue
pouvant se maniftester par un brusque gonfiement du Visage
et -ty 'cou ou' par-un malaise brutal avee chute de fa pression
artérielle, 1) faut immédiatement arréter le traitement, avertir
votre médecin.et ne plus jamais reprendre de médicaments
contenant du paracétamol.

- exceptionnellement, des: madifications hiologiques;
nécessitant un contrdle: du bifan sanguin ont pu #tre
observiées; taux anormatement bas de certaing globules blancs
ou de certaines cellufes du sang comme les plagquettes pouvan!
setradtive par des saignements de hez ou des gencives.
Dans (& eas consultez yotre médedn,

NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DF VOTRE: MEDECIN
DU DE VOTRE PHARMACIEN ET-A SIGNALER TOUT EFFET
NON SOUHAITE £T GENANT QUI NE SERAIT PAS
IMENTIONNE-DANS CETTE NOTICE,

CONSERVATION

NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION
FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR.
[’y & pas de précautions particuligres de conservation,
DATE DE REVISION DE LA NOTICE.

Avril 2005
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Fin de la
presentation

~ Merci pour
votre attention




