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La liste des médicaments actuellement 
commercialisés au Luxembourg est un 
fichier de 245 pages accessible sur le 
site de la CNS (https://cns.public.lu/en/
legislations/textes-coordonnes/liste-
med-comm.html). La liste est mise à 
jour tous les mois et y sont ajoutés au 
fur et à mesure bien d’autres médica-
ments issus de l’innovation thérapeu-
tique. C’est pourquoi, en général, le 
prescripteur va se limiter aux produits 
qui correspondent aux besoins de sa 
pratique. 

La référence pour pouvoir maîtriser les 
informations essentielles sur le médi-
cament, c’est le Résumé des Caracté-
ristiques du Produit ou RCP. Sa place 
essentielle dans ce processus a pris 
encore plus d’importance ces derniers 
mois, où les vaccins COVID ont fait 
leur apparition et qu’ils sont désor-

mais proposés en cabinet médical. Les 
RCP des vaccins COVID comme ceux 
de tous les médicaments, sont des do-
cuments évolutifs et il nous a semblé 
utile de vous offrir une visite guidée 
en quatre parties à retrouver chaque 
mois d’ici la fin de l’année. 
Voici donc ici le premier volet qui se 
veut une introduction générale, alors 
que les prochains iront plus en détail 
sur chacune des sections du RCP avec 

des exemples pratiques pour vous ai-
der à décrypter cette «carte d’identi-
té» du médicament.

1.  Qu’est-ce que le résumé des 
caractéristiques du produit 
(RCP) ?

 
L’autorisation de mise sur le marché 
(ou AMM) d’un médicament (qu’il 
soit à usage humain ou à usage vété-
rinaire) s’accompagne du Résumé des 
caractéristiques du produit (ou RCP) 
et de la notice qui est insérée dans 
la boîte du médicament. Le RCP, plus 
particulièrement destiné aux profes-
sionnels de santé, résume les infor-
mations générales sur le médicament, 
sa composition, les maladies qu’il est 
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Visite guidée 
du RCP

La liste des médicaments actuellement commercialisés au Luxem-
bourg est un fichier de 245 pages accessible sur le site de la CNS* 
La liste est mise à jour tous les mois et y sont ajoutés au fur et 
à mesure bien d’autres médicaments issus de l’innovation théra-
peutique. C’est pourquoi, en général, le prescripteur va se limiter 
aux produits qui correspondent aux besoins de sa pratique. 

Tout ce qu’il faut savoir sur le Résumé 

des Caractéristiques du Produit

Le RCP peut être considéré comme une 
“carte d’identité” servant de référen-
tiel pour les professionnels de santé 
intervenant dans le circuit du médica-
ment. Les informations contenues dans 
le RCP sont mises à jour tout au long du 
cycle de vie du produit à mesure que de 
nouvelles données sont disponibles.

RÉSUMÉ ABRÉGÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT 1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT Xtandi 40 mg, 
comprimé pelliculé Xtandi 80 mg, comprimé pelliculé 2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Xtandi 40 mg, 
comprimé pelliculé Chaque comprimé pelliculé contient 40 mg d’enzalutamide. Xtandi 80 mg, comprimé pelliculé 
Chaque comprimé pelliculé contient 80 mg d’enzalutamide. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 3. 
FORME PHARMACEUTIQUE Comprimé pelliculé. Xtandi 40 mg, comprimé pelliculé Comprimé pelliculé jaune, rond, 
comportant la mention « E 40 » gravée. Xtandi 80 mg, comprimé pelliculé Comprimé pelliculé jaune, ovale, comportant 
la mention « E 80 » gravée. 4. INFORMATIONS CLINIQUES 4.1 Indications thérapeutiques Xtandi est indiqué dans : 
le traitement du cancer de la prostate hormonosensible métastatique (mHSPC) chez les hommes adultes en association 
avec un traitement par suppression androgénique (voir rubrique 5.1). le traitement du cancer de la prostate résistant à la 
castration (CPRC) non métastatique à haut risque chez les hommes adultes (voir rubrique 5.1). le traitement du CPRC 
métastatique chez les hommes adultes asymptomatiques ou peu symptomatiques, après échec d’un traitement par 
suppression androgénique et pour lesquels la chimiothérapie n’est pas encore cliniquement indiquée (voir rubrique 5.1).
le traitement du CPRC métastatique chez les hommes adultes dont la maladie a progressé pendant ou après une 
chimiothérapie à base de docétaxel. 4.2 Posologie et mode d’administration Un traitement par enzalutamide doit 
être initié et supervisé par un médecin spécialiste expérimenté dans le traitement médical du cancer de la prostate. 
Posologie La dose recommandée est de 160 mg d’enzalutamide (quatre comprimés pelliculés de 40 mg ou deux 
comprimés pelliculés de 80 mg) en une seule prise quotidienne par voie orale. La castration médicale par un analogue de 
l’hormone de libération de la lutéinostimuline (LHRH) doit être maintenue pendant la durée du traitement pour les 
patients n’ayant pas subi de castration chirurgicale. Si le patient oublie de prendre la dose prescrite de Xtandi à l’heure 
habituelle, elle doit être administrée aussi près que possible de l’heure habituelle de prise. Si le patient oublie de prendre 
la dose prescrite de Xtandi pendant toute une journée, il convient de reprendre le traitement le lendemain à la dose 
quotidienne habituelle. En cas de toxicité de grade supérieur ou égal à 3 ou d’eff et indésirable intolérable, il convient de 
suspendre le traitement pendant une semaine ou jusqu’à ce que les symptômes reviennent à un grade inférieur ou égal 
à 2, puis de reprendre le traitement à la même dose ou à une dose réduite si nécessaire (120 mg ou 80 mg). Utilisation 
concomitante avec des inhibiteurs puissants du CYP2C8 L’utilisation concomitante d’inhibiteurs puissants du CYP2C8 doit 
être évitée autant que possible. Si le patient doit recevoir un inhibiteur puissant du CYP2C8 de façon concomitante, la 
dose d’enzalutamide doit être réduite à 80 mg en une prise quotidienne. En cas d’arrêt de l’administration concomitante 
de l’inhibiteur puissant du CYP2C8, l’enzalutamide doit être repris à la dose utilisée avant l’instauration de l’inhibiteur 
puissant du CYP2C8 (voir rubrique 4.5). Patients âgés Aucune adaptation posologique n’est nécessaire chez les patients 
âgés (voir rubriques 5.1 et 5.2). Insu�  sance hépatique Aucune adaptation posologique n’est nécessaire chez les patients 
présentant une insuffi  sance hépatique légère, modérée ou sévère (respectivement classes A, B et C de Child-Pugh). Un 
allongement de la demi-vie de l’enzalutamide a toutefois été observé chez les patients présentant une insuffi  sance 
hépatique sévère (voir rubriques 4.4 et 5.2). Insu�  sance rénale Aucune adaptation posologique n’est nécessaire chez les 
patients présentant une insuffi  sance rénale légère à modérée (voir rubrique 5.2). La prudence est recommandée chez les 
patients présentant une insuffi  sance rénale sévère ou de stade terminal (voir rubrique 4.4). Population pédiatrique Il 
n’existe pas d’utilisation justifi ée de l’enzalutamide dans la population pédiatrique dans l’indication du traitement du 
CPRC et du mHSPC chez les hommes adultes. Mode d’administration Xtandi est à utiliser par voie orale. Les comprimés 
pelliculés ne doivent pas être coupés, écrasés ou mâchés mais doivent être avalés entiers avec de l’eau, et peuvent être 
pris avec ou sans nourriture. 4.3 Contre-indications Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients 
mentionnés à la rubrique 6.1. Femmes enceintes ou susceptibles de l’être (voir rubriques 4.6 et 6.6). 4.4 Mises en garde 
spéciales et précautions d’emploi Risque de convulsions L’utilisation de l’enzalutamide a été associée à des 
convulsions (voir rubrique 4.8). La décision de poursuivre le traitement chez les patients qui présentent des convulsions 
doit être évaluée au cas par cas. Syndrome d’encéphalopathie postérieure réversible De rares cas de Syndrome 
d’Encéphalopathie Postérieure Réversible (SEPR) ont été rapportés chez des patients traités par Xtandi (voir rubrique 4.8). 
Le SEPR est un trouble neurologique rare, réversible, pouvant se manifester par la survenue rapide des symptômes 
suivants : convulsions, céphalées, confusion, cécité et autres troubles de la vision ou troubles neurologiques, avec ou sans 
hypertension associée. Le diagnostic de SEPR requiert une confi rmation par imagerie cérébrale, de préférence par 
imagerie par résonance magnétique (IRM). Chez les patients qui développent un SEPR, l’arrêt du traitement par Xtandi 
est recommandé. Seconds cancers primitifs Des cas de seconds cancers primitifs ont été rapportés chez des patients 
traités par l’enzalutamide dans les études cliniques. Dans les études cliniques de phase III, les événements les plus 
fréquemment rapportés chez les patients traités par l’enzalutamide, et plus fréquemment qu’avec le placebo, ont été le 
cancer de la vessie (0,3 %), l’adénocarcinome du côlon (0,2 %), le carcinome à cellules transitionnelles (0,2 %) et le 
carcinome à cellules transitionnelles de la vessie (0,1 %). Les patients doivent être informés de consulter rapidement leur 
médecin s’ils remarquent des signes de saignement gastro-intestinal, d’hématurie macroscopique ou si d’autres 
symptômes tels qu’une dysurie ou une impériosité mictionnelle se développent pendant le traitement par l’enzalutamide.
Utilisation concomitante d’autres médicaments L’enzalutamide est un inducteur enzymatique puissant et peut entraîner 
une diminution de l’effi  cacité de nombreux médicaments couramment utilisés (voir les exemples en rubrique 4.5). Une 
réévaluation des traitements concomitants doit être conduite à l’initiation du traitement par l’enzalutamide. L’utilisation 
concomitante de l’enzalutamide et de médicaments qui sont des substrats cibles de nombreuses enzymes du 
métabolisme ou de transporteurs (voir rubrique 4.5) doit généralement être évitée si leurs eff ets thérapeutiques sur le 
patient sont importants et si leur posologie ne peut pas être facilement ajustable sur la base du suivi de l’effi  cacité ou des 
concentrations plasmatiques. L’administration concomitante de warfarine ou d’anticoagulants coumariniques doit être 
évitée. Si Xtandi est administré en même temps qu’un anticoagulant métabolisé par le CYP2C9 (tel que la warfarine ou 
l’acénocoumarol), une surveillance addi tionnelle du rapport normalisé international (INR) doit être conduite (voir 
rubrique 4.5). Insuffi  sance rénale La prudence est recommandée en cas d’utilisation chez des patients présentant une 
insuffi  sance rénale sévère, l’enzalutamide n’ayant pas été étudié dans cette population de patients. Insuffi  sance 
hépatique sévère Un allongement de la demi-vie de l’enzalutamide a été observé chez les patients présentant une 
insuffi  sance hépatique sévère, peut-être lié à une augmentation de la distribution tissulaire. La pertinence clinique de 
cette observation reste inconnue. Un allongement du temps nécessaire pour atteindre l’état d’équilibre des concentrations 
est toutefois prévisible ; de même, il pourrait être constaté un allongement du temps nécessaire pour atteindre l’eff et 
pharmacologique maximal ainsi que du temps jusqu’à l’apparition et jusqu’au déclin de l’induction enzymatique (voir 
rubrique 4.5). Antécédents récents de maladies cardiovasculaires Les patients présentant des antécédents récents 
d’infarctus du myocarde (au cours des 6 mois précédents) ou d’angor instable (au cours des 3 mois précédents), une 
insuffi  sance cardiaque de classe III ou IV selon la classifi cation de la New York Heart Association (NYHA) sauf en cas de 
fraction d’éjection ventriculaire gauche (FEVG) supérieure ou égale à 45 %, une bradycardie ou une hypertension non 
contrôlée ont été exclus des études de phase III. Il convient d’en tenir compte lorsque Xtandi est prescrit à des patients 
présentant ces caractéristiques. Un traitement par suppression androgénique peut allonger l’intervalle QT Chez les 
patients présentant des antécédents ou des facteurs de risques de l’allongement de l’intervalle QT, et chez les patients 
recevant de manière concomitante des médicaments susceptibles d’allonger l’intervalle QT (voir rubrique 4.5), les 
médecins doivent évaluer le rapport bénéfi ce / risque en prenant en compte le risque potentiel de torsades de pointes 
avant l’initiation du traitement par Xtandi. Chimiothérapie concomitante La sécurité d’emploi et l’effi  cacité de l’utilisation 
concomitante de Xtandi et d’une chimiothérapie cytotoxique n’ont pas été établies. L’administration concomitante 
d’enzalutamide n’a pas d’eff et cliniquement signifi catif sur la pharmacocinétique du docétaxel administré par voie 

intraveineuse (voir rubrique 4.5) ; cependant, une hausse de la fréquence de 
neutropénie induite par le docétaxel ne peut être exclue. Réactions 
d’hypersensibilité Des réactions d’hypersensibilité ont été observées avec 
l’enzalutamide, se manifestant par des symptômes incluant, mais pas 
uniquement, un rash, ou un œdème du visage, de la langue, des lèvres ou du pharynx (voir rubrique 4.8). Des eff ets 
indésirables cutanés sévères (EICS) ont été rapportés avec l’enzalutamide. Au moment de la prescription, les patients 
doivent être informés des signes et symptômes et doivent faire l’objet d’une surveillance étroite des réactions cutanées. 
4.8 E� ets indésirables Résumé du profi l de sécurité Les eff ets indésirables les plus fréquents sont l’asthénie/fatigue, 
les bouff ées de chaleur, l’hypertension, les fractures, et la chute. Les autres eff ets indésirables importants comprennent 
les troubles cognitifs et la neutropénie. Des cas de convulsions ont été rapportés chez 0,5 % des patients traités par 
enzalutamide, chez 0,1 % des patients sous placebo et chez 0,3 % des patients traités par bicalutamide. De rares cas de 
Syndrome d’Encéphalopathie Postérieure Réversible ont été rapportés chez des patients traités par enzalutamide (voir 
rubrique 4.4). Liste tabulée des eff ets indésirables Les eff ets indésirables observés au cours des études cliniques sont 
listés ci-dessous par catégorie de fréquence. Les catégories sont défi nies comme suit : très fréquent (≥1/10) ; fréquent 
(≥1/100, <1/10) ; peu fréquent (≥1/1 000, <1/100) ; rare (≥1/10 000, <1/1 000) ; très rare (<1/10 000), fréquence 
indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). Les eff ets indésirables sont classés par ordre de 
gravité décroissant dans chaque catégorie de fréquence. Tableau  1  : E� ets indésirables observés au cours des 
études cliniques comparatives et post- commercialisation

Classe de systèmes d’organes MedDRA E� et indésirable et fréquence

Aff ections hématologiques et du système 
lymphatique

Peu fréquent : leucopénie, neutropénie 
Fréquence indéterminée * : thrombopénie

Aff ections du système immunitaire Fréquence indéterminée * : œdème du visage, œdème de la 
langue, œdème labial, œdème pharyngé

Aff ections psychiatriques Fréquent : anxiété Peu fréquent : hallucination visuelle

Aff ections du système nerveux Fréquent : céphalées, trouble de la mémoire, amnésie, troubles 
de l’attention, dysgueusie, syndrome des jambes sans repos 
Peu fréquent : troubles cognitifs, convulsions¥

Fréquence indéterminée * : syndrome d’encéphalopathie 
postérieure réversible

Aff ections cardiaques Fréquent : cardiopathie ischémique† Fréquence indéterminée 
* : allongement de l’intervalle QT (voir rubriques 4.4 et 4.5)

Aff ections vasculaires Très fréquent : bouff ées de chaleur, hypertension

Aff ections gastro-intestinales Fréquence indéterminée * : nausées, vomissements, diarrhée

Aff ections de la peau et du tissu sous-cutané Fréquent : sécheresse cutanée, prurit 
Fréquence indéterminée * : rash

Aff ections musculo-squelettiques et systémiques Très fréquent : fractures‡ Fréquence indéterminée * : myalgie, 
spasmes musculaires, faiblesse musculaire, dorsalgie

Aff ections des organes de reproduction et du sein Fréquent : gynécomastie

Troubles généraux et anomalies au site 
d’administration

Très fréquent : asthénie, fatigue

Lésions, intoxications et complications liées aux 
procédures

Très fréquent : chute

 * Notifi cations spontanées issues de l’expérience post-commercialisation ¥ Évalué par la requête standardisée du 
dictionnaire MedDRA (SMQ) étroite de « Convulsions », incluant convulsion, convulsion grand mal, crises partielles 
complexes, crises partielles et état de mal épileptique. Cela inclut les rares cas de convulsions avec des complications 
mortelles. † Évalué par les SMQ étroites de « Infarctus du myocarde » et « Autres cardiopathies ischémiques » incluant 
les termes préférés suivants, observés chez au moins deux patients dans les études de phase III randomisées, contrôlées 
versus placebo : angor, maladie coronarienne, infarctus du myocarde, infarctus du myocarde aigu, syndrome coronarien 
aigu, angor instable, ischémie myocardique et artériosclérose coronaire. ‡ Inclut tous les termes préférés comportant 
le mot « fracture » osseuse. Description d’une sélection d’eff ets indésirables Convulsions Dans les études cliniques 
comparatives, 22 (0,5 %) des 4 168 patients traités à la dose quotidienne de 160 mg d’enzalutamide ont présenté des 
convulsions, alors que trois patients (0,1 %) parmi ceux ayant reçu le placebo et un patient (0,3 %) parmi ceux ayant 
reçu du bicalutamide ont présenté des convulsions. La dose semble être un facteur prédictif important du risque de 
convulsions, comme l’indiquent des données précliniques et les données obtenues lors d’une étude de recherche de 
dose. Dans les deux études cliniques comparatives, les patients présentant des antécédents de convulsions ou des 
facteurs de risque de convulsions ont été exclus. Dans l’essai simple-bras 9785-CL-0403 (UPWARD) évaluant l’incidence 
des convulsions chez les patients présentant des facteurs de prédisposition aux convulsions (dont 1,6% avaient des 
antécédents de convulsions), 8 (2,2%) des 366 patients traités par enzalutamide ont présenté des convulsions. La durée 
moyenne de traitement était de 9,3 mois. Le mécanisme par lequel l’enzalutamide pourrait abaisser le seuil épileptogène 
est inconnu mais pourrait être mis en rapport avec les données des études in vitro qui montrent que l’enzalutamide et son 
métabolite actif se lient au canal chlore du récepteur GABA et peuvent en inhiber l’activité. Cardiopathie ischémique Dans 
les études cliniques randomisées, contrôlées versus placebo, une cardiopathie ischémique est survenue chez 3,7 % des 
patients recevant l’enzalutamide plus un traitement par suppression androgénique versus 1,5 % des patients recevant le 
placebo plus un traitement par suppression androgénique. Quinze patie nts (0,4 %) recevant l’enzalutamide et 2 patients 
(0,1 %) recevant le placebo ont présenté une cardiopathie ischémique ayant conduit au décès. Déclaration des eff ets 
indésirables suspectés La déclaration des eff ets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. 
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfi ce/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent 
tout eff et indésirable suspecté via le système national de déclaration. Belgique Agence fédérale des médicaments et des 
produits de santé Division Vigilance Avenue Galilée 5/03 1210 BRUXELLES Boîte Postale 97 1000 BRUXELLES Madou Site 
internet: www.notifi eruneff etindesirable.be e-mail: adr@afmps.be Luxembourg Centre Régional de Pharmacovigilance 
de Nancy Bâtiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB) CHRU de Nancy – Hôpitaux de Brabois Rue du 
Morvan 54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX Tél: (+33) 3 83 65 60 85 / 87 e-mail: crpv@chru-nancy.fr Direction de la 
Santé Division de la Pharmacie et des Médicaments 20, rue de Bitbourg L-1273 Luxembourg-Hamm Tél.: (+352) 2478 
5592 e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu Link pour le formulaire : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/
sante/medecins/notifi cation-eff ets-indesirables-medicaments.html 7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR 
LE MARCHÉ Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62 2333 BE Leiden Pays-Bas 8. NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE 
MISE SUR LE MARCHÉ EU/1/13/846/002 (comprimé pelliculé 40 mg) EU/1/13/846/003 (comprimé pelliculé 80 mg) 
10. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE 04/2021 Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le 
site internet de l’Agence européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu. Mode de délivrance Médicament 
soumis à prescription médicale

XTANDI™ 40 mg 
112 comprimés pelliculés
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destiné à soigner ou à prévenir, son 
mode d’emploi, ses limites d’utilisa-
tion et ses effets indésirables

2.  Où peut-on trouver les RCP 
des médicaments autorisés ?

Les RCP des médicaments autorisés 
sont disponibles dans des registres 
accessibles via les sites internet des 
autorités compétentes nationales. 
Pour les produits autorisés via la pro-
cédure d’AMM dite centralisée auprès 
de l’Agence européenne des médica-
ments (EMA), les RCP sont disponibles 
dans toutes les langues de l’UE sur le 
site de cette dernière (www.ema.eu-
ropa.eu/en). 

Au Luxembourg, il n’existe pas encore 
de base de données nationale officielle 
des RCP des médicaments à usage 
humain. En attendant la création 
d’une telle base et vu que la majorité 
des médicaments commercialisés au 
Luxembourg provient de la Belgique, 
on peut se référer aux RCP repris sur le 
site de l’agence belge, l’AFMPS (www.
afmps.be/fr/news/news_notices_rcp). 

Pour les médicaments provenant 
d’autres pays, on peut en consulter les 
RCP dans les registres nationaux qui 
sont répertoriés sur le site de l’EMA 
(www.ema.europa.eu/en/medicines/
national-registers-authorised-medi-
cines). 

Par exemple, les RCP des médica-
ments autorisés en France sont ré-
pertoriés sur le site officiel (accessible 
ici: http://agence-prd.ansm.sante.fr/
php/ecodex/index.php) qui est géré 
par l’ANSM (Agence nationale de 
sécurité du médicament et des pro-
duits de santé). Les RCP des produits 
autorisés en Allemagne sont consul-
tables dans un registre accessible via 
le portail PharmNet.Bund (www.phar-
mnet-bund.de/dynamic/de/arzneimit-
tel-informationssystem/index.html).

Les RCP sont la principale source d’in-
formation utilisée pour les bases de 

références médicales et pharmaceu-
tiques, telles que le Vidal (www.vidal.
fr/medicaments.html) ou la base de 
données publique des médicaments 
en France (https://base-donnees-pu-
blique.medicaments.gouv.fr/index.
php) ou encore le répertoire commen-
té des médicaments du Centre Belge 
d’Information Pharmacothérapeu-
tique (CBIP) (www.cbip.be) .

3.  Quelle information peut-on 
retrouver dans un RCP ?

Le RCP contient les informations es-
sentielles pour l’utilisation d’un médi-
cament, les informations qualitatives 
et quantitatives sur les bénéfices et 
les risques et les informations phar-
maceutiques. Se renseigner sur la 
composition du médicament dont les 
excipients à effets notoires, permet 
la prévention de l’hypersensibilité. Le 
RCP contient également les informa-
tions nécessaires à une prise en charge 
individualisée, comme par exemple la 
population pédiatrique et âgée, les 

cas d’atteinte d’organes ou de mala-
die concomitante. Il renseigne sur les 
interactions potentielles avec d’autres 
médicaments et aborde les facteurs 
génomiques. Des informations spéci-
fiques à la grossesse, l’allaitement et 
la fertilité ainsi que des informations 
sur des situations plus particulières 
vont compléter ce document.

Les informations contenues dans les 
RCP servent de base pour élaborer 
les notices pour les patients que l’on 
retrouve dans les emballages des mé-
dicaments. Les RCP sont également la 
base des outils électroniques d’aide à 
la prescription.

Le RCP est structuré de façon pré-
définie pour tous les médicaments 
tel qu’illustré ci-dessous. Certaines 
informations peuvent convenir dans 
différentes sections mais des réfé-
rences croisées sont faites pour éviter 
les informations répétitives. Quelques 
exemples seront renseignés plus loin 
dans le texte.
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4.  Informations essentielles pour 
l’utilisation du médicament

La ou les indications thérapeu-
tiques du médicament sont données 
en rubrique 4.1, dans la définition de 
la maladie cible et de la population à 
bénéficier du médicament. 
La dose est précisée en rubrique 
4.2 «Posologie et mode d’adminis-
tration» pour chaque indication et 
chaque sous-population pertinente 
(par exemple en fonction de l’âge, 
d’une maladie concomitante). Cette 
rubrique va renseigner:
•  La fréquence de prise, l’influence de 

la nourriture, la durée du traitement
•  Des conseils sur l’ajustement de la 

dose (par exemple pour optimiser 
les bénéfices en fonction de la ré-
ponse du patient ou pour limiter le 
risque par exemple en relation avec 
les interactions médicamenteuses)

•  Des informations supplémentaires 
sur la posologie si nécessaire (par 
exemple, nécessité d’une augmen-
tation ou d’une diminution progres-
sive de la dose, dose maximale re-
commandée, mesures à prendre en 
cas d’omission d’une dose)

La rubrique 4.2 informe également 
sur le mode d’administration, qui 
peut être complété par des instruc-
tions spéciales pour la manipulation 
du médicament à la rubrique 6.6.

Les situations dans lesquelles le 
médicament ne doit pas être uti-
lisé pour des raisons de sécurité 
sont décrites dans la rubrique 4.3 
«Contre-indications». On y définit les 
populations de patients qui ne doivent 
pas prendre le médicament.

La section 4.4 sur «Mises en garde 
spéciales et précautions d’emploi» 
fournit des informations sur les 
risques potentiels nécessitant une 
précaution d’utilisation avant ou 
pendant le traitement (p.ex.: né-
cessité de surveillance), les groupes 
de patients particuliers présentant un 
risque accru ou bien encore les risques 

auxquels les professionnels de santé 
doivent être alertés pour en prévenir 
ou en gérer la survenue. 

«Ces informations essentielles sont 
un minimum à maîtriser par les 
professionnels de santé qui sont 
amenés à prescrire et à délivrer 
des médicaments. Ceci est d’autant 
plus important qu’elles font régu-
lièrement l’objet de mises à jour, 
communiquées par les détenteurs 
d’AMM en collaboration avec les 
autorités compétentes.»

5.  Informations sur les 
bénéfices du médicament

La rubrique 5.1 «Propriétés pharma-
codynamiques» résume les avantages 
du médicament en présentant son 
mécanisme d’action et les princi-
paux résultats des essais cliniques 
supportant l’AMM, en donnant les 
principales caractéristiques de la po-
pulation de patients étudiée et en 
présentant les effets du médicament 
qualitativement et quantitativement. 

En outre, on y retrouve les informa-
tions supplémentaires pertinentes sur 
le plan clinique dans des populations 
particulières et ce de manière mesurée 
ou équilibrée (c’est-à-dire en infor-
mant des incertitudes le cas échéant). 
Par exemple, seront inclus les résultats 
des études dans la population pédia-
trique, même si le produit n’est pas 
(encore) indiqué, pour améliorer l’in-
formation disponible sur l’utilisation 
du médicament dans les différentes 
populations pédiatriques.

6.  Informations sur les risques 
du médicament

La section 4.8 «Effets indésirables» 
prévoit:
•  Un résumé du profil de sécurité du 

médicament informant sur les ef-
fets indésirables les plus graves 
et/ou les plus fréquents

•  Une liste tabulée de tous les effets 
indésirables avec leur catégorie 
de fréquence respective, présen-
tée selon une classification standard 
des systèmes d’organes

Le RCP contient les informations essentielles pour 
l’utilisation d’un médicament, les informations qualitatives 
et quantitatives sur les bénéfices et les risques et les 
informations pharmaceutiques. 
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•  Des informations caractérisant un 
effet indésirable spécifique qui 
peuvent être utiles pour prévenir, éva-
luer ou gérer la survenue d’un effet 
indésirable dans la pratique clinique

•  Des informations sur les différences 
cliniquement pertinentes dans 
une population particulière

Des informations sur un risque 
particulier sont également reflétées 
dans la rubrique 4.4 «Mises en garde 
particulières et précautions d’emploi» 
lorsque le risque conduit à une pré-
caution d’emploi ou lorsque les pro-
fessionnels de santé doivent être aver-
tis de ce risque.

7.  Informations pour une prise 
en charge individualisée

Les informations contenues dans le 
RCP abordent d’abord les recomman-
dations qui s’appliquent à la population 
générale pour laquelle le médicament 
est indiqué. Parce que les caractéris-
tiques de certaines sous-populations, 
par ex. l’âge, une maladie concomi-
tante, des facteurs génomiques, etc. 
peuvent exiger une spécificité dans 
l’utilisation du médicament, le RCP 
fournit des informations dédiées à ces 
groupes de patients lorsque des infor-
mations sont disponibles. Ces informa-
tions sont généralement présentées 
sous une sous-rubrique spécifique au 
sein de chaque section pertinente du 
RCP. Les informations sur les sous-po-
pulations les plus fréquentes sont illus-
trées dans les points ci-dessous.

7.1.  Population pédiatrique et âgée
Les enfants constituent une sous-po-
pulation spécifique et une différence 
dans l’utilisation du médicament est 
courante pour ce groupe ou certains 
sous-groupes. Par conséquent, le RCP 
requiert des informations obliga-
toires dans plusieurs sections du 
RCP pour traiter de l’utilisation ap-
propriée chez les enfants, par ex. 
rubriques 4.2. Posologie et mode d’ad-
ministration, 4.4. Mises en garde spé-
ciales et précautions d’emploi, 4.5. In-

teractions avec d’autres médicaments 
et autres formes d’interactions, 5.1. 
Propriétés pharmacodynamiques.
De même, les informations concer-
nant la population âgée peuvent 
être présentées dans des sous-sec-
tions lorsque des différences clinique-
ment pertinentes sont connues, par 
ex. besoin d’ajustement posologique, 
risques spécifiques, métabolisme, etc. 

7.2.  Atteinte d’organes, maladies 
concomitantes

Les patients atteints d’insuffisance 
hépatique ou rénale peuvent faire 
l’objet d’un ajustement posologique 
en raison d’une altération potentielle 
du métabolisme ou de l’excrétion du 
médicament. Des informations sur un 
éventuel ajustement posologique né-
cessaire sont fournies à la rubrique 4.2 
et les différences de profil pharmacoci-
nétique à la rubrique 5.2.
En ce qui concerne les maladies 
concomitantes, les mises en garde 
spéciales ou les précautions d’em-
ploi associées sont présentées sous 
le sous-titre de la rubrique 4.4. Des 
informations sur un éventuel ajus-
tement posologique nécessaire sont 
fournies à la rubrique 4.2 et les 
contre-indications sont disponibles à 
la rubrique 4.3. 

7.3.  Interactions avec d’autres 
médicaments et autres formes 
d’interactions

Les interactions avec d’autres médi-
caments sont présentées dans la ru-
brique 4.5 et les recommandations sur 
l’ajustement de la posologie, les pré-
cautions d’emploi ou les contre-indi-
cations sont également reflétées dans 
les rubriques 4.2, 4.4 ou 4.3 respecti-
vement, le cas échéant. Des informa-
tions sur l’interaction avec les ali-
ments et les boissons sont fournies 
à la rubrique 4.5 ainsi qu’à la rubrique 
4.2 le cas échéant.

7.4.  Facteurs génomiques
La pharmacogénomique (PGx) est dé-
finie comme l’étude des variations des 
caractéristiques de l’ADN et de l’ARN 

liées à la réponse aux médicaments. 
Les connaissances dans ce domaine 
ne cessent de croître avec un potentiel 
d’amélioration de la découverte, du dé-
veloppement et de l’utilisation des mé-
dicaments. Lorsqu’elles sont disponibles 
et cliniquement pertinentes, les infor-
mations concernant la spécificité due à 
la pharmacogénomique sont présentées 
dans le RCP, par ex. indication ou posolo-
gie, ajustement posologique, contre-in-
dication, informations de sécurité. 

7.5.  Grossesse, allaitement et 
fertilité

La rubrique 4.6 fournit les informa-
tions disponibles concernant l’utilisa-
tion du médicament pendant la gros-
sesse et des recommandations sur 
l’utilisation ou non du médicament 
pendant la grossesse. Une recomman-
dation sur la nécessité d’arrêter ou 
de poursuivre l’allaitement pendant 
le traitement est également fournie. 
En cas de besoin de contraception 
pendant et/ou après le traitement, 
l’information sera fournie avec la 
justification de la recommandation. 
Lorsqu’il existe un effet possible du 
médicament sur la fertilité masculine 
et féminine, les données cliniques, si 
elles sont disponibles, ainsi que les 
conclusions pertinentes sont fournies.

7.6.  Composition du 
médicament: prévention de 
l’hypersensibilité et excipients 
à effets notoires

Les réactions d’hypersensibilité dues 
au contenu du médicament sont trai-
tées dans le RCP dans les rubriques 
suivantes:
•  Rubrique 6.1: énumération explicite 

de la composition du médicament, 
c’est-à-dire les ingrédients actifs et 
tous les excipients 

•  Mise en évidence des excipients à ef-
fet notoire dans les rubriques 2 et 4.4 
avec une description de leur risque

•  Informations sur les résidus éven-
tuels qui pourraient être présents 
dans le médicament dans les ru-
briques 2, 4.3, 4.4 et 4.8 avec les 
informations connexes appropriées
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7.7.  Informations sur des 
situations particulières

La rubrique 4.7 renseigne sur les ef-
fets sur l’aptitude à conduire des 
véhicules et à utiliser des ma-
chines. Sur la base du profil de sécu-
rité du médicament, des informations 
sur l’influence du médicament sur 
l’aptitude à conduire des véhicules et 
à utiliser des machines sont fournies 
et, en fonction du niveau d’influence, 
des avertissements d’utilisation appro-
priés seront également fournis dans la 
rubrique 4.4.

En cas de surdosage, la rubrique 4.9 
fournit des informations sur les symp-
tômes et une description de la prise 
en charge.

8.  Informations pharmaceutiques

En plus des informations cliniques 
et pharmacologiques, le RCP fournit 
également des informations pharma-
ceutiques telles que: 
•  Les incompatibilités: la rubrique 

6.2 fournit des informations sur 
les incompatibilités physiques et 
chimiques du médicament et des 
produits avec lesquels le médicament 

est susceptible d’être co-administré 
•  Durée de conservation: la section 

6.3 fournit des informations sur la 
durée de conservation pour les mé-
dicaments tel que conditionnés et, le 
cas échéant, des informations sur la 
durée de conservation après recons-
titution (p.ex. dans le cas de produits 
injectables tels que les vaccins)

•  Les précautions pour le stockage, 
l’élimination et la manipulation, 
se trouvent dans les sections 6.4 et 
6.6 respectivement. Des explications 
des conditions de stockage recom-
mandées et des mesures à prendre 
en ce qui concerne l’élimination ou 
la manipulation du médicament, par 
ex. conditions et matériel néces-
saires à la reconstitution.

9.  Quel est le cycle de vie  
du RCP ?

La figure ci-dessous illustre le che-
min qui mène à l’élaboration du RCP. 
Toutes les données contenues dans 
le RCP proviennent des découvertes 
relatives au mécanisme d’action du 
médicament, à ses propriétés phar-
macologiques et des données géné-
rées au cours des essais précliniques 
et cliniques. Le RCP fait partie inté-
grante du dossier d’AMM qui sera 
soumis aux autorités compétentes et 
il est approuvé au moment de l’AMM. 
Ensuite, les données issues des ob-
servations en vie réelle et remontées 
notamment par les scientifiques et 

les professionnels de santé aux firmes 
pharmaceutiques et aux autorités se-
ront soumises à nouveau aux autori-
tés compétentes pour évaluation afin 
de mettre à jour le RCP. Il s’agit par 
exemple de nouvelles données issues 
de nouvelles études dans des popula-
tions particulières ou d’observations 
épidémiologiques ou de données 
émanant des déclarations d’effets 
indésirables, de manque d’efficacité 
ou de problèmes d’abus qui peuvent 
apparaître dans certaines nouvelles 
conditions non rencontrées lors des 
études cliniques contrôlées.

10.  Qu’est-ce qui n’est pas 
inclus dans le RCP ?

Les informations détaillées sur le dé-
veloppement scientifique qui sont 
disponibles dans le rapport d’évalua-
tion public ne sont pas reprises dans 
le RCP. Comme mentionné plus haut, 
on peut trouver les rapports publics 
d’évaluation des produits autorisés 
par l’EMA sur le site internet de cette 
dernière (www.ema.europa.eu/en/
medicines/what-we-publish-when/
european-publ ic-assessment-re-
ports-background-context). 

Le RCP ne contient pas non plus des 
informations pour une indication non 
homologuée, soit parce que le titu-
laire de l’AMM n’a pas revendiqué 
l’indication, soit parce qu’une indica-
tion a été revendiquée mais les don-
nées n’ont pas démontré un bénéfice/
risque positif du médicament. 

Toutefois, le groupe des patients pé-
diatriques constitue une exception car 
le règlement pédiatrique vise à amé-
liorer les informations concernant ce 
sous-groupe en fournissant toutes les 
informations sur les essais clinique-
ment pertinents.

Par ailleurs, un problème spécifique 
pour lequel les données manquent 
ou des conseils généraux sur le traite-
ment de conditions médicales particu-
lières ne font pas l’objet du RCP. 

«A travers l’AMM, le 
RCP encadre l’usage du 
médicament et non la 
pratique médicale.»  
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11.  Comment pouvez-vous aider 
à maintenir la meilleure 
qualité d’information?

Le RCP est un document évolutif qui 
doit être mis à jour lorsque de nou-
velles informations pertinentes appa-
raissent, comme par exemple:
•  De nouveaux effets indésirables ob-

servés après commercialisation du 
produit qui sont signalés aux auto-
rités nationales compétentes ou à 

l’entreprise
•  Suite aux mises à jour de la commu-

nication de sécurité

A cet effet, la législation européenne 
en matière de pharmacovigilance en-
courage la participation des patients 
et des professionnels de santé à la dé-
claration des effets indésirables sus-
pectés. Au Luxembourg, la Division de 
la Pharmacie et des Médicaments vous 
informe sur la surveillance des médica-

ments et sur la pharmacovigilance sur le 
site internet de la Direction de la santé, 
(https://sante.public.lu/fr/prevention/
medicaments-humains/surveillance-me-
dicaments/index.html). Les démarches 
et les formulaires sont accessible éga-
lement via le site MyGuichet (https://
guichet.public.lu/fr/entreprises/sec-
toriel/sante/medecins/notification-ef-
fets-indesirables-medicaments.html). n

1.  Pourquoi le RCP est-il une 
source d’information essentielle 
sur un médicament ?

•  Il fait partie intégrante de l’autorisa-
tion de mise sur le marché

•  Les informations fournies dans le 
RCP sont validées par les autorités 
compétentes

•  Les informations tenues à jour
•  C’est le document de base pour la 

préparation de la notice patient et 
de la publicité

•  Il contient des informations scienti-
fiques fondées sur des preuves

•  C’est un document légal

2.  Où peut-on trouver 
des informations sur la 
composition du médicament ?

•  Rubrique 1 «Nom du médicament»
•  Rubrique 2 «Composition qualita-

tive et quantitative»
•  Rubrique 3 «Forme pharmaceutique»
•  Rubrique 4.4 «Mises en garde spé-

ciales et précautions d’emploi»
•  Rubrique 6.1 «Liste des excipients»

3.  Où peut-on trouver des 
informations sur l’apparence  
du médicament?

•  Rubrique 1 «Nom du médicament»
•  Rubrique 2 «Composition qualita-

tive et quantitative»
•  Rubrique 3 «Forme pharmaceutique»

•  Rubrique 4.2 «Posologie et mode 
d’administration»

•  Rubrique 6.6 «Précautions particu-
lières à prendre pour l’élimination 
d’un médicament usagé ou des dé-
chets dérivés de ce médicament et 
autre manipulation du produit»

4.  Où peut-on trouver des 
informations sur l’efficacité ?

•  Rubrique 4.1 «Indications thérapeu-
tiques»

•  Rubrique 4.7 «Effets sur l’aptitude 
à conduire des véhicules et à utiliser 
des machines»

•  Rubrique 4.8 «Effets indésirables»
•  Rubrique 5.1 «Propriétés pharma-

codynamiques»

5.  Quel type d’informations  
de sécurité peut-on trouver 
dans le RCP ?

•  Des informations sur les situations 
dans lesquelles le produit ne doit 
pas être utilisé pour des raisons de 
sécurité sont données dans la ru-
brique 4.3 «Contre-indications»

•  Des informations sur les risques spé-
cifiques sont données dans la sec-
tion 4.4 «Mises en garde spéciales 
et précautions d’emploi»

•  Des informations sur les interactions 
sont fournies à la rubrique 4.5 «In-
teractions avec des médicaments»

•  Des informations sur les informa-

tions de sécurité concernant l’uti-
lisation du médicament pendant 
la grossesse sont indiquées dans la 
rubrique 4.6 «Grossesse, fertilité et 
allaitement»

•  Les effets indésirables des médica-
ments sont décrits à la rubrique 4.8 
«Effets indésirables»

6.  Où peut-on trouver des 
informations sur la surveillance 
de la sécurité ?

•  Rubrique 4.1 «Indications thérapeu-
tiques»

•  Rubrique 4.2 «Posologie et mode 
d’administration»

•  Rubrique 4.3 «Contre-indications»
•  Rubrique 4.4 «Mises en garde spé-

ciales et précautions d’emploi»
•  Rubrique 4.5 «Interactions avec 

d’autres médicaments et autres 
formes d’interactions»

7.  Où trouver une 
recommandation de dose pour 
un patient individuel (par 
exemple, un patient souffrant 
d’insuffisance rénale) ?

•  Rubrique 4.1 «Indications thérapeu-
tiques»

•  Rubrique 4.2 «Posologie et mode 
d’administration»

•  Rubrique 4.3 «Contre-indications»
•  Rubrique 5.2 «Propriétés pharma-

cocinétiques»

A vos plumes, ou bien rendez-vous sur  www.semper.lu/2109-regulatory/,  pour ré-
pondre au petit quiz ci-dessous. Les bonnes réponses seront communiquées au fur 
et à mesure des prochains numéros consacrés au RCP. Ceux qui se connecteront au-
ront la possibilité de participer à un concours. Après tirage au sort parmi les bonnes 
réponses, les heureux gagnants se verront offrir une visite guidée de la DPM en 
décembre 2021 avec une présentation de nos activités, ainsi qu’un cours de pharma-
covigilance avec remise de certificat.

PROTECTION
PUISSANTE
CONTRE LES EXACERBATIONS,
LES HOSPITALISATIONS 
POUR BPCO ET 
LA MORTALITÉ 
(toutes causes confondues)

1-4

NS ID BE-2470- Revision date 08/2021-LB Local code 1085

INFORMATIONS ESSENTIELLES. 1. DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT. Trixeo Aerosphere 5 microgrammes/7,2 microgrammes/160 microgrammes, suspension pour inhalation en flacon pressurisé. 2. COMPOSITION QUALITATIVE 
ET QUANTITATIVE. Chaque dose délivrée (mesurée à la sortie de l’embout buccal) contient 5 microgrammes de fumarate de formotérol dihydraté, 9 microgrammes de bromure de glycopyrronium équivalant à 7,2 microgrammes de 
glycopyrronium et 160 microgrammes de budésonide. Cela correspond à une dose mesurée de 5,8 microgrammes de fumarate de formotérol dihydraté, 10,4 microgrammes de bromure de glycopyrronium équivalant à 8,2 microgrammes 
de glycopyrronium et 182 microgrammes de budésonide. Pour la liste complète des excipients, voir rubrique ‘Liste des excipients’ du RCP. 3. FORME PHARMACEUTIQUE. Suspension pour inhalation en flacon pressurisé. Suspension de 
couleur blanche. 4. INFORMATIONS CLINIQUES. 4.1 Indications thérapeutiques. Trixeo Aerosphere est indiqué en traitement continu de la bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO) modérée à sévère chez les adultes non 
traités de façon satisfaisante par l’association d’un corticostéroïde inhalé et d’un bêta-2-agoniste de longue durée d’action ou l’association d’un bêta-2-agoniste de longue durée d’action et d’un antagoniste muscarinique de longue durée 
d’action (voir rubrique ‘Propriétés pharmacodynamiques’ du RCP pour les résultats obtenus sur le contrôle des symptômes et la prévention des exacerbations). 4.2 Posologie et mode d’administration. Posologie. La dose maximale 
recommandée est de deux inhalations deux fois par jour (deux inhalations le matin et deux inhalations le soir). En cas d’oubli d’une prise, la dose doit être administrée le plus rapidement possible et la dose suivante doit être administrée à 
l’heure habituelle. Ne pas prendre de dose double pour compenser la dose oubliée. Populations particulières. Patients âgés. Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients âgés (voir rubrique ‘Propriétés pharmacocinétiques’ 
du RCP). Insuffisance rénale. Chez les patients présentant une insuffisance rénale légère à modérée, ce médicament peut être utilisé à la dose recommandée. Chez les patients présentant une insuffisance rénale sévère ou terminale 
nécessitant une dialyse, il ne peut être utilisé à la dose recommandée que si les bénéfices attendus l’emportent sur les risques potentiels (voir rubriques ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ et ‘Propriétés pharmacocinétiques’ 
du RCP). Insuffisance hépatique. Chez les patients présentant une insuffisance hépatique légère à modérée, ce médicament peut être utilisé à la dose recommandée. Chez les patients présentant une insuffisance hépatique sévère, il ne peut 
être utilisé à la dose recommandée que si les bénéfices attendus l’emportent sur les risques potentiels (voir rubriques ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ et ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). Population pédiatrique. Il 
n’existe pas d’utilisation justifiée de ce médicament chez les enfants et les adolescents (âgés de moins de 18 ans) dans l’indication BPCO. Mode d’administration. Voie inhalée. Instructions d’utilisation : Pour une administration satisfaisante 
du médicament, il est souhaitable que le patient bénéficie d’une démonstration du fonctionnement de l’inhalateur faite par le médecin ou un autre professionnel de santé. Celui-ci devra également s’assurer régulièrement que la technique 
d’inhalation du patient est correcte. Il sera conseillé au patient de lire attentivement la notice et de suivre les instructions d’utilisation qu’elle contient. Remarque : il est important de recommander au patient : • de ne pas utiliser l’inhalateur 
si le sachet de l’agent dessicant, présent à l’intérieur de l’emballage, est endommagé. Pour de meilleurs résultats, l’inhalateur doit être maintenu à température ambiante avant son utilisation ; • d’amorcer l’inhalateur en l’agitant et l’actionnant 
quatre fois dans l’air ambiant avant la première utilisation ou deux fois lorsque l’inhalateur n’a pas été utilisé pendant plus de sept jours, après un lavage hebdomadaire ou lorsqu’il est tombé ; • de se rincer la bouche avec de l’eau sans l’avaler 
après l’inhalation afin de minimiser le risque de candidose oropharyngée. Lorsque le dispositif Trixeo Aerosphere est déclenché, un volume de la suspension est expulsé de la cartouche pressurisée. Lorsque le patient inhale par l’embout 
buccal, et déclenche en même temps l’inhalateur, les substances actives contenues dans l’aérosol suivent l’air inspiré jusque dans les voies aériennes. Les patients qui présentent des difficultés à coordonner le déclenchement du dispositif 
d’inhalation avec l’inspiration peuvent utiliser Trixeo Aerosphere avec une chambre d’inhalation afin d’assurer une administration correcte du produit. La compatibilité avec la chambre d’inhalation Aerochamber Plus Flow-Vu a été démontrée 
(voir rubrique ‘Propriétés pharmacocinétiques’ du RCP). 4.3 Contre-indications. Hypersensibilité aux substances actives ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique ‘Liste des excipients’ du RCP. 4.4 Effets indésirables. Résumé 
du profil de sécurité. Le profil de sécurité est caractérisé par les effets de classe des corticoïdes, des anticholinergiques et des ß2-mimétiques de chacun des composants de cette association. Les effets indésirables les plus fréquemment 
rapportés chez les patients recevant ce médicament étaient des pneumonies (4,6 %), des céphalées (2,7 %) et des infections des voies urinaires (2,7 %). Tableau récapitulatif des effets indésirables. Le tableau récapitulatif des effets 
indésirables est basé sur l’expérience acquise avec ce médicament dans le cadre des essais cliniques ainsi que sur les données concernant chacun des composants. La fréquence de survenue des effets indésirables est définie selon la 
convention suivante : très fréquent (≥ 1/10) ; fréquent (≥ 1/100, < 1/10) ; peu fréquent (≥ 1/1 000, < 1/100) ; rare (≥ 1/10 000, < 1/1 000) ; très rare (< 1/10 000) et fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données 
disponibles). Tableau 1 : Effets indésirables par fréquence et classe de systèmes d’organes. [Classe de systèmes d’organes : Terme préférentiel : Fréquence] : Infections et infestations : Candidose orale, Pneumonie : Fréquent. 
Affections du système immunitaire : Hypersensibilité : Peu fréquent ; Angioedème : Fréquence indéterminée. Affections endocriniennes : Signes ou symptômes d’effets systémiques des glucocorticoïdes, par exemple freination de fonction 
surrénalienne : Très rare. Troubles du métabolisme et de la nutrition : Hyperglycémie : Fréquent. Affections psychiatriques : Anxiété, Insomnie : Fréquent ; Dépression, Agitation, Impatiences, Nervosité : Peu fréquent ; Trouble du comportement : 
Très rare. Affections du système nerveux : Céphalées : Fréquent. Étourdissements, Tremblements : Peu fréquent. Affections oculaires : Vision trouble (voir rubrique ‘Mises en garde spéciales et précautions d’emploi’ du RCP), Cataracte, 
Glaucome : Fréquence indéterminée. Affections cardiaques : Palpitations : Fréquent ; Angor, Tachycardie, Arythmies cardiaques (fibrillation atriale, tachycardie supraventriculaire et extrasystoles) : Peu fréquent. Affections respiratoires, 
thoraciques et médiastinales : Dysphonie, Toux : Fréquent ; Irritation de la gorge, Bronchospasme : Peu fréquent. Affections gastro-intestinales : Nausées : Fréquent ; Bouche sèche : Peu fréquent. Affections de la peau et du tissu sous-cutané : 
Ecchymoses : Peu fréquent. Affections musculo-squelettiques et systémiques : Contractures musculaires : Fréquent. Affections du rein et des voies urinaires : Infection des voies urinaires : Fréquent ; Rétention urinaire : Peu fréquent. Troubles 
généraux et anomalies au site d’administration : Douleur thoracique : Peu fréquent. Description de certains effets indésirables. Pneumonie. L’étude KRONOS était une étude de 24 semaines conduite chez un total de 1 896 patients présentant 
une BPCO modérée à très sévère (VEMS post-bronchodilatateur moyen lors de la sélection = 50 % de la valeur prédite, écart type [ET] = 14 %), parmi lesquels 26 % avaient présenté une exacerbation de BPCO au cours de l’année précédant 
l’inclusion dans l’étude. L’incidence des événements de pneumonie confirmés rapportés sur une période allant jusqu’à 24 semaines était de 1,9 % (12 patients) avec Trixeo Aerosphere (n = 639), 1,6 % (10 patients) avec le fumarate de 
formotérol dihydraté/glycopyrronium (FOR/GLY) MDI 5/7,2 microgrammes (n = 625), 1,9 % (6 patients) avec le fumarate de formotérol dihydraté budésonide (FOR/BUD) MDI 5/160 microgrammes (n = 314) et 1,3 % (4 patients) avec le 
fumarate de formotérol dihydraté/budésonide Turbuhaler (FOR/BUD) TBH 6/200 microgrammes en ouvert (n = 318). Dans l’étude KRONOS, il n’y a eu aucun décès lié à une pneumonie avec Trixeo Aerosphere. L’étude ETHOS était une 
étude de 52 semaines conduite chez un total de 8 529 patients (effectif de la population étudiée en termes de tolérance) présentant une BPCO modérée à très sévère et un antécédent d’exacerbations modérées ou sévères au cours des 
12 mois précédents (VEMS post-bronchodilatateur moyen lors de la sélection = 43 % de la valeur prédite, écart type [ET] = 10 %). L’incidence de pneumonie confirmée était de 4,2 % (90 patients) avec Trixeo Aerosphere (n = 2144), 3,5 % 
(75 patients) avec fumarate de formotérol dihydraté/glycopyrronium/budésonide (FOR/GLY/BUD) MDI 5/7,2/80 microgrammes (n = 2124), 2,3 % (48 patients) avec FOR/GLY MDI 5/7.2 microgrammes (n = 2125) et 4,5 % (96 patients) avec 
FOR/BUD MDI 5/160 microgrammes (n = 2136). Dans l’étude ETHOS, il y a eu cinq décès liés à une pneumonie au cours de la phase de traitement de l’étude (deux avec FOR/GLY/BUD MDI 5/7.2/80, trois avec FOR/GLY MDI et aucun avec 
Trixeo Aerosphere). Déclaration des effets indésirables suspectés. La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du 
médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via : Belgique : Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Boîte Postale 97, B-1000 Bruxelles, Madou. Site internet : 
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail : adr@afmps.be. Luxembourg :  Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy, Bâtiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB), CHRU de Nancy – Hôpitaux de Brabois, Rue du 
Morvan, 54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX, Tél : (+33) 3 83 65 60 85 / 87, E-mail : crpv@chru-nancy.fr ou Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments, 20, rue de Bitbourg, L-1273 Luxembourg-Hamm, 
Tél.  : (+352) 2478 5592, E-mail  : pharmacovigilance@ms.etat.lu. Lien pour le formulaire  : https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html. 5.  TITULAIRE DE 
L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. AstraZeneca AB, SE-151 85 Södertälje, Suède. 6.  NUMÉRO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHÉ. EU/1/20/1498/001 56  doses, EU/1/20/1498/002 120  doses, 
EU/1/20/1498/003 360 doses (3 inhalateurs de 120 doses). 7. STATUT LEGAL DE DELIVRANCE. Médicament soumis à prescription médicale. 8. DATE DE MISE À JOUR DU TEXTE. 02/2021. Des informations détaillées sur ce 
médicament sont disponibles sur le site internet de l’Agence européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu.

(formoterol fumarate, glycopyrronium, 
and budesonide) Inhalation Aerosol
(fumarate de formotérol dihydraté, 
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Suspension pour inhalation en flacon pressurisé
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