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Section 1   
Nom du médicament

Dans la section 1 du RCP, on retrouve 
le nom du produit suivi par le do-
sage et la forme pharmaceutique.
Lorsqu’on se réfère aux propriétés de 
la substance active (plutôt qu’à celles 
du produit) dans tout le texte du RCP, 
la dénomination commune interna-
tionale (DCI) ou le nom usuel commun 
de l’actif de la substance est utilisé. Ce 
langage international établi par l’OMS 
et commun à tous à travers le monde 
permet de sécuriser davantage la pres-
cription des médicaments et de favori-
ser le bon usage qu’en font les patients.
La directive 2001/83/CE exige qu’un 
médicament soit étiqueté comme 
«nom (inventé, commercial) + do-
sage + forme pharmaceutique». 

La substance active doit être indiquée 
immédiatement en dessous du nom 
complet du médicament.
Par conséquent, le but du dosage 
dans le nom d’un produit est de don-
ner les informations les plus perti-
nentes concernant le contenu du pro-
duit en vue de son utilisation, de son 
identification aisée et de sa distinction 
par rapport aux autres présentations, 
et de la prescription par le médecin, 

en tenant compte également d’autres 
aspects du processus de gestion des 
médicaments.
Ceci est différent de l’objet des ru-
briques 2 et 6.5 du RCP, où plus de 
détails et des informations analytiques 
sont données sur le contenu précis du 
produit à la fois en termes de substance 
active et produit fini. 

La forme pharmaceutique du mé-
dicament (également appelée forme 
galénique) se réfère à la façon dont 
un médicament est présenté, par 
ex. comprimé, gélule, sirop, collyre, 
crème, solution injectable, etc. Elle est 
spécialement conçue pour la voie d’ad-
ministration à laquelle le médicament 
est destiné et doit permettre à la subs-
tance active d’atteindre l’organe visé 
le plus vite et le mieux possible. C’est 
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Visite guidée 
du RCP   2e partie  

Pour poursuivre cette visite guidée du RCP, nous vous proposons 
dans ce deuxième volet de parcourir les 3 premières sections du 
RCP, à savoir la section 1, consacrée à la dénomination du mé-
dicament, la section 2, relative à la composition qualitative et 
quantitative du médicament, la section 3, sur la forme pharma-
ceutique ainsi que la section 6 sur les données pharmaceutiques. 
La section 4, partie essentielle, réservée aux données cliniques, 
sera décrite dans le prochain numéro.

La DCI d’un médicament correspond au nom de la substance active qui 
le compose: c’est le nom scientifique du produit. Une même substance 
active peut-être présente dans des dizaines de médicaments de noms de 
marques différents. Contrairement au nom de marque du médicament, la 
DCI peut délivrer des informations-clés permettant de reconnaître les subs-
tances d’un même groupe pharmacologique ou chimique: par exemple, le 
suffixe -olol désigne la famille des bêtabloquants, -azépam celle des benzo-
diazépines, etc. La DCI fournit de cette manière des indications sur le mode 
d’action des médicaments et les éventuels risques d’interaction.

Tout ce qu’il faut savoir sur le Résumé 

des Caractéristiques du Produit. 

Gros plan sur les sections 1, 2, 3 et 6 du RCP.

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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un élément important du médicament, 
car un mode d’administration adapté 
est un gage de meilleure efficacité et 
de moindre risque. La forme pharma-
ceutique sera choisie par le médecin 
prescripteur en fonction du site d’ac-
tion, de la durée d’action (instantanée, 
retardée) et du malade (adulte, enfant).

Section 2   
Composition qualitative 
et quantitative

Cette section fournit des détails com-
plets sur les aspects qualitatifs et la 
composition quantitative en subs-
tance(s) active(s) et excipients dont 
la connaissance est indispensable à la 
bonne administration du médicament.
Le niveau de détail peut donc être dif-
férent entre la section 1 et la section 2, 
et il peut souvent ne pas être nécessaire 
d’inclure certaines informations «redon-
dantes» dans le dosage de la section 1 
qui peuvent être trouvées dans d’autres 
sections plus techniques du RCP. 
La façon dont doivent être décrits les 
éléments relatifs au dosage du médi-
cament font l’objet de recommanda-
tions par l’EMA au sein du Groupe 
de travail sur l’examen de la quali-
té des documents (QRD), qui assiste 
les comités scientifiques de l’Agence 
européenne des médicaments et les 
entreprises sur les aspects linguis-
tiques de l’information produit des 
médicaments. Cela comprend les ré-
sumés des caractéristiques du produit, 
l’étiquetage et les notices. Un membre 
de la Division de la Pharmacie et des 
Médicaments a récemment rejoint 
ce groupe (www.ema.europa.eu/en/
committees/working-parties-other-
groups/chmp/working-group-quality- 
review-documents). 

En ce qui concerne les vaccins, lorsque 
le dosage n’est pas repris dans la sec-
tion 1, on va le retrouver dans la section 
2, où seront détaillées la composition 
qualitative et quantitative. Les infor-
mations sur le diluant qui n’est pas 
fourni avec le vaccin ne sont pas 
requises dans le RCP de ce dernier. 

Les précautions et autres informations 
spécifiques pour l’utilisation du diluant 
en lui-même, par ex. solution à 0,9% 
de chlorure de sodium, sont décrits 
dans le RCP de ces produits et ne sont 
pas repris dans le RCP des vaccins qui 
doivent être dilués à l’aide de la solu-
tion fournie séparément. Les instruc-
tions de reconstitution des vaccins 
contre la COVID-19 sont reprises 
dans la rubrique 6.6. du RCP.

Les excédents de produit dans les 
flacons ne sont pas inclus dans l’in-
dication de la quantité de substance 
active, car ils ne sont pas destinés à 
l’administration. Cependant, dans les 
cas où la présence de trop-plein est 
évidente (par exemple lors de la re-
constitution ou manipulation du pro-
duit) et pourrait prêter à confusion, il 
peut être mentionné qualitativement 
dans le RCP et la notice, au cas par 
cas dans la rubrique la plus appropriée 
(par ex. partie du mode d’emploi).
Le retour d’expérience du terrain 
avec les flacons multidoses de vac-
cins contre la COVID-19 a permis de 
mettre en évidence qu’en cas d’utili-

sation de seringues et/ou d’aiguilles 
à faible volume mort, il est possible 
d’obtenir une voire deux doses sup-
plémentaires à partir d’un seul flacon. 

Section 3   
Forme pharmaceutique

Cette section indique la forme phar-
maceutique selon la Pharmacopée Eu-
ropéenne et une description visuelle 
du produit selon des termes standard, 
comme par exemple, «comprimé à li-
bération prolongée», «solution pour 
usage intrapéritonéal», «poudre pour 
solution à diluer pour perfusion», 
«comprimé pelliculé (comprimé)», 
«collyre, suspension (collyre)», «solu-
tion à diluer pour perfusion (concentré 
stérile)». Les ajouts entre parenthèses 
reprennent les termes plus adaptés 
aux patients qui sont également repris 
dans la notice à l’attention des patients 
ou l’emballage du médicament.
La description visuelle inclut la couleur, 
la taille, les marquages éventuels et 
précise si un comprimé est sécable en 
parts égales. La section 3 comprend 
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des informations sur le pH et l’osmo-
larité, le cas échéant. L’aspect avant 
reconstitution doit également être 
indiqué dans cette section. L’aspect 
du produit après la reconstitution est 
indiqué dans les rubriques 4.2 et 6.6.

Le tableau ci-dessous illustre les infor-
mations que l’on peut retrouver dans 
les 3 premières sections des RCP des 
vaccins contre la COVID-19 actuelle-
ment approuvés par l’EMA et dispo-
nibles au Luxembourg. 

Section 6   
Données pharmaceutiques

6.1 Liste des excipients
Les excipients sont des éléments sans 
activité thérapeutique qui entrent 
dans la composition d’un médicament 
ou qui sont utilisés pour sa fabrication. 
L’excipient a pour fonction d’améliorer 
l’aspect ou le goût, d’assurer la conser-
vation, de faciliter la mise en forme et 
l’administration du médicament. Il sert 
aussi à acheminer le principe actif vers 
son site d’action et à contrôler son ab-

sorption par l’organisme. 
Les excipients devraient être bien tolé-
rés. Néanmoins, certains peuvent en-
traîner des intolérances individuelles: 
il s’agit des excipients à effet notoire, 
comme le lactose ou l’huile d’ara-
chide, par exemple. La présence de 
ces excipients à effet notoire déter-
mine certaines précautions d’emploi 
propres à tel ou tel médicament, en 
fonction des effets indésirables qu’ils 
peuvent provoquer.
On retrouve la liste des excipients à 
effet notoire dans l’Annexe à la ligne 
directrice de la Commission euro-
péenne sur les «Excipients dans l’éti-
quetage et la notice des médicaments 
à usage humain», accessible ici: www.
ema.europa.eu/en/documents/scien-
tific-guideline/annex-european-com-
mission-guideline-excipients-label-
ling-package-leaflet-medicinal-pro-
ducts-human_fr.pdf 

TITULAIRE DE 
L’AUTORISATION DE 
MISE SUR LE MARCHÉ
DATE DE PREMIÈRE 
AUTORISATION

1. �DÉNOMINATION DU 
MÉDICAMENT

2. �COMPOSITION QUALITATIVE ET 
QUANTITATIVE

3 �FORME  
PHARMACEUTIQUE

BioNTech Manufactu-
ring GmbH

21 décembre 2020

Comirnaty 
dispersion à diluer pour 
solution injectable

Vaccin à ARNm 
(à nucléoside modifié) 
contre la COVID-19

- �Le médicament est fourni dans un 
flacon multidose et doit être dilué avant 
utilisation.

- �Un flacon (0,45 mL) contient 6 doses de 
0,3 mL après dilution (voir rubriques 4.2 
et 6.6).

- �1 dose (0,3 mL) contient 30 micro-
grammes de vaccin à ARNm contre la 
COVID-19 (encapsulé dans des nano-
particules lipidiques).

Dispersion à diluer 
pour solution injectable 
(stérile).
Le vaccin est une disper-
sion congelée de couleur 
blanche à blanc cassé 
(pH: 6,9 - 7,9).

MODERNA BIOTECH 
SPAIN, S.L
6 janvier 2021

Spikevax, 
dispersion injectable

Vaccin à ARNm (à nu-
cléoside modifié) contre 
la COVID-19

- �Flacon multidose, qui contient 10 doses 
de 0,5 ml.

- �Une dose (0,5 ml) contient 100 mi-
crogrammes d’ARN messager (ARNm) 
(encapsulé dans des nanoparticules 
lipidiques SM-102).

Dispersion injectable.

Dispersion blanche à 
blanc cassé (pH: 7,0 – 
8,0).

AstraZeneca AB

29 janvier 2021

Vaxzevria, 
suspension injectable

Vaccin COVID-19 
(ChAdOx1-S 
[recombinant])

- �Flacons multidoses contenant 8 doses 
ou 10 doses de 0,5 ml par flacon (voir 
rubrique 6.5).

- �Une dose (0,5 ml) contient: Adénovirus 
de chimpanzé codant pour la glyco-
protéine Spike du SARS-CoV-2 (ChA-
dOx1-S)*, non inférieur à 2,5 x 108 
unités infectieuses (Inf.U)

Suspension injectable.

La suspension est inco-
lore à légèrement brune, 
limpide à légèrement 
opaque avec un pH de 
6,6.

Janssen-Cilag Interna-
tional NV

11 mars 2021

COVID-19 Vaccine 
Janssen, 
suspension injectable

Vaccin contre la 
COVID-19 (Ad26.
COV2-S [recombinant])

- �Flacon multidose contenant 5 doses de 
0,5 mL.

- �Une dose (0,5 mL) contient: Adénovirus 
type 26 codant pour la glycoprotéine 
spike du SARS-CoV-2* (Ad26.COV2-S), 
non inférieur à 8,92 log10 unités infec-
tieuses (U. Inf.).

Suspension injectable 
(injection).

Suspension incolore à lé-
gèrement jaune, limpide 
à très opalescente (pH 
6-6,4).

La Pharmacopée européenne est un ouvrage de référence unique en matière 
de contrôle de la qualité des médicaments au sein des pays signataires de la 
Convention relative à son élaboration. Les normes officielles qui y sont publiées 
fournissent une base juridique et scientifique au contrôle de la qualité pendant les 
processus de développement, de production et de commercialisation (pour plus 
d’informations, veuillez également vous référer au Semper N°134 Avril 2021).
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Dans le cas particulier de la présence 
d’un gaz propulseur, les informations 
seront décrites dans cette section. Bien 
que les propulseurs diffèrent des exci-
pients absorbés habituels, ils peuvent 
toujours entrer en contact avec le pa-
tient même s’il est de courte durée 
et en quantité limitée. Par ailleurs, les 
propulseurs peuvent également être in-
flammables, ce qui peut nécessiter des 
précautions particulières pour la ma-
nipulation ou le stockage. Les propul-
seurs doivent donc être listés qualitati-
vement dans la section 6.1 et spécifiés 
comme tels (par exemple en ajoutant 
«propulseur)» après le nom du gaz.
En ce qui concerne les poudres pour 
inhalation en gélules, l’enveloppe de 
la gélule est considérée comme un ex-
cipient et les composants seront indi-
qués dans la section 6.1. du RCP dans 
une sous-rubrique spécifique pour 
cette enveloppe.

6.2. Incompatibilités
Dans cette rubrique, on retrouve des 
informations sur les incompatibilités 
physiques et chimiques du médica-
ment avec d’autres produits avec les-
quels il est susceptible d’être mélangé 
ou co-administré, en particulier ceux 
qui doivent être reconstitués et/ou di-
lués avant administration parentérale.
Sont également décrits les problèmes 
d’interaction importants, par ex. l’ad-
sorption des produits ou des compo-
sants du produit dans les seringues, 
les récipients parentéraux de grand 
volume, les tubulures, les filtres en 
ligne, les kits d’administration, etc. 
Le cas échéant, les déclarations stan-
dard suivantes peuvent être mention-
nées: «En l’absence d’études de com-
patibilité, ce médicament ne doit pas 
être mélangé avec d’autres médica-
ments», ou «Ce médicament ne doit 
pas être mélangé avec d’autres médi-
caments ou produits à l’exception de 
ceux mentionnés dans la section 6.6».

6.3. Durée de conservation
Il s’agit de la durée de conservation 
du médicament tel que condition-
né pour la vente. Le cas échéant, 
il s’agit de la durée de conservation 

après dilution ou reconstitution 
ou après première ouverture. 
Si une concentration différente doit 
être préparée, par ex. pour une uti-
lisation chez les enfants, la stabilité 
physico-chimique pour les différentes 
concentrations possibles y sera indi-
quée. Des conseils supplémentaires 
spécifiques sont également fournis 
dans le cas où des conditions spéci-
fiques de stockage temporaire sont 
nécessaires (p.ex. vaccins décongelés 
et stockés au réfrigérateur jusqu’au 
moment de leur reconstitution). 

6.4. �Précautions particulières  
de conservation

Les conditions de stockage des subs-
tances actives sont fondées sur l’éva-
luation des études de stabilité en-
treprises sur la substance active. Pour 
les substances à stocker/transporter 
réfrigérées ou congelées, la plage de 
température est spécifiée.
On y retrouve également des explica-
tions précisant si le produit est sensible 
à la lumière et/ou à l’humidité.
Pour le stockage des produits sté-
riles ouverts, dilués ou reconstitués, 
un renvoi est fait à la section 6.3., 
concernant la durée de conservation 
dans ces conditions.

6.5. �Nature et contenu de 
l’emballage extérieur

Pour le contenant au contact immé-
diat du médicament, le RCP se réfère 
aux termes standard de la Pharma-
copée Européenne. On y retrouve 
le matériau de construction (par 
exemple, flacons en verre, blisters en 
PVC/aluminium, bouteilles en PEHD), 
la couleur pour les préparations pa-
rentérales, lorsqu’elle est utilisée pour 
différencier différentes présentations 
d’un produit. 
Tout autre composant du produit 
y est également décrit, par ex. un 
contenant de solvant, aiguilles, écou-
villons, cuillères doseuses, seringues, 
inhalateurs, dessiccateur, etc.
Si, par exemple, il y a du latex dans le 
contenant, cette information sera mise 
en évidence avec l’avertissement cor-
respondant conformément à la direc-

tive sur les «Excipients figurant sur l’éti-
quette et la notice des médicaments à 
usage humain» (voir section 6.1.).
Pour chaque taille de conditionnement 
seront spécifiés le nombre d’unités, 
le nombre de doses, le poids total ou 
volume du contenant et le nombre de 
contenants présents dans tout carton 
extérieur, le cas échéant. La phrase stan-
dard «Toutes les présentations peuvent 
ne pas être commercialisées» peut 
éventuellement y être mentionnée.

6.6. �Précautions particulières 
d’élimination et de 
manipulation 

Les précautions particulières d’éli-
mination de certains produits (par 
exemple cytotoxiques ou produits 
contenant des organismes vivants) 
ou des déchets sont spécifiées. 
À titre indicatif, les informations sur 
l’administration sont incluses dans la 
rubrique 4.2, tandis que les informa-
tions sur la préparation dans la ru-
brique 6.6.
Cette section fournit des précisions 
sur le mode d’emploi ou de mani-
pulation pour la préparation avant 
utilisation (par exemple reconstitu-
tion ou dilution), pour la protection 
des personnes préparant ou manipu-
lant des produits (y compris les profes-
sionnels de santé, parents ou tuteurs) 
et des informations concernant la 
compatibilité du produit avec d’autres 
produits ou dispositifs médicaux.
L’aspect du produit après reconsti-
tution y est indiqué.
Dans des cas exceptionnels, lorsqu’un 
produit est indiqué chez l’enfant et 
qu’aucune formulation pédiatrique 
adéquate n’est disponible, des informa-
tions sur la formulation extemporanée 
sont reprises sous un sous-titre «Uti-
lisation dans la population pédia-
trique» avec un renvoi à la section 4.2.
La mention «Aucune exigence par-
ticulière» veut dire qu’il n’y a pas 
d’instructions spéciales d’utilisation ou 
de manipulation pour le pharmacien 
ou d’autres professionnels de la santé.
En tant que médecin vaccinateur, il 
est essentiel de maîtriser les données 
pharmaceutiques des vaccins que l’on 
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administre à ses patients. Garantir l’in-
tégrité du vaccin depuis sa réception 
au cabinet médical jusqu’à son admi-
nistration dans le bras du patient, né-
cessite de connaître et de respecter les 
conditions de stockage aux tempéra-
tures requises et de maîtriser les étapes 
de manipulation et de reconstitution 
suivant les indications du fabricant. 
Le tableau ci-contre vous donne les liens 
directs vers les RCP des vaccins contre la 
COVID-19 actuellement approuvés par 
l’EMA et disponibles au Luxembourg. 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. www.semper.lu/2109-regulatory/

VACCIN Lien direct vers le RCP sur le site de l’EMA

Comirnaty www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
comirnaty-epar-product-information_fr.pdf 

Spikevax
www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
spikevax-previously-covid-19-vaccine-moderna-epar-
product-information_fr.pdf 

Vaxzevria
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/vaxzevria-previously-covid-19-vaccine-
astrazeneca-epar-product-information_fr.pdf 

COVID-19 
Vaccine Janssen

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/
covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_fr.pdf 


