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PrpPYRIDIUM®

Comprimés de chlorhydrate de phénazopyridine USP

PARTIE I : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE

RENSEIGNEMENTS SOMMAIRES SUR LE PRODUIT

Voie Forme posologique / Ingrédients non médicinaux
d’administration | concentration

Orale Comprimés de 100 mg | Comprimé : lactose monohydraté, amidon de
mais prégélatinisé, gomme arabique, stéarate
de magnésium, Aerosil 200,
carboxyméthylamidon sodique.

Enrobage : OPAGLOS® NA-7150, alcool
isopropylique, talc, carbonate de calcium, eau
purifiée, saccharose, SICOVIT® brun 75,
OPAGLOS® 6000 blanc cassé.

Orale Comprimés de 200 mg | Cire de carnauba, amidon de mais, D&C rouge
n° 7, AD&C bleu n° 2, AD&C jaune n° 6,
gélatine, lactose, stéarate de magnésium,
méthylcellulose, glycolate sodique d’amidon,
sucrose, dioxyde de titane et cire blanche.

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE

Adultes (>18 ans)

PYRIDIUM® (chlorhydrate de phénazopyridine) est indiqué dans le soulagement symptomatique de la
douleur, des sensations de briilure, de I’envie impérieuse d’uriner, de la pollakiurie et d’autres malaises
provenant de I’irritation de la muqueuse des voies urinaires inférieures. Cette irritation peut étre causée par
une infection, une blessure, une intervention chirurgicale, une endoscopie ou par I’introduction de sondes
ou de cathéters.

La phénazopyridine est compatible avec un traitement antimicrobien et elle peut soulager la douleur et les
malaises en attendant que le traitement antimicrobien ait enrayé 1’infection.

Le traitement par la phénazopyridine ne doit pas dépasser 2 jours en raison de dommages organiques
potentiels. (Voir Mises en garde et Précautions).

Gériatrie (>65 ans) : aucune donnée disponible



Pédiatrie (< 18 ans) : aucune donnée disponible

CONTRE-INDICATIONS

PYRIDIUMP® est contre-indiqué :
e Chez les patients hypersensibles au médicament ou a ses ingrédients.

o En présence d’insuffisance rénale ou de toute maladie hépatique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Mises en garde et précautions importantes

Une coloration jaunatre de la peau ou de la sclérotique peut indiquer une accumulation de
phénazopyridine a cause d’insuffisance rénale, d’un surdosage ou de la prise du médicament pendant
plus de deux jours, et nécessiter ’arrét du traitement. Il est 2 noter qu’une diminution de la fonction
rénale est fréquente chez les patients dgés. La phénazopyridine donne une coloration orange a
rougeitre a I’urine et aux selles, et elle peut tacher. La phénazopyridine peut aussi changer la couleur
des liquides organiques et tacher les lentilles cornéennes. La phénazopyridine peut masquer des états
pathologiques et interférer avec certaines épreuves de laboratoire par des méthodes colorimétriques,
spectrophotométriques ou fluorométriques.

La prudence est de rigueur chez les patients ayant un déficit en G-6-PD, car ces personnes sont
susceptibles d’hémolyse par oxydation et plus sujettes 2 une anémie hémolytique.

Conseils du médecin pour le patient :

e Conseiller au patient de prendre la phénazopyridine pendant ou aprés un repas ou une collation
pour diminuer les malaises d’estomac.

e Avertir le patient que la phénazopyridine donne une coloration orange a rougeatre a 1’urine et aux
selles et qu’elle peut tacher.

e Avertir le patient que le traitement par Pyridium® ne doit pas dépasser 2 jours.

e Avertir le patient d’arréter la prise de Pyridium® et d’appeler immédiatement le médecin en cas de
coloration jaunatre de la peau ou de la sclérotique (blanc des yeux).

Carcinogénése et mutagénése

L’administration de la phénazopyridine pendant une longue durée a été associée a des tumeurs du gros
intestin chez les rats et a des tumeurs du foie chez les souris. Les données épidémiologiques dont on dispose
sont insuffisantes pour évaluer le pouvoir cancérigéne de la phénazopyridine chez les humains. Des études




in vitro indiquent que la phénazopyridine, en présence de bioactivation métabolique, est mutageéne chez des
bactéries et a la fois mutageéne et clastogéne pour des cellules de mammiferes.

Muscles striés

La prise de phénazopyridine ne devrait pas dépasser 2 jours. Un métabolite de la phénazopyridine (2,3,6-
triaminopyridine) a causé une 1ésion extensive au muscle squelettique et, & un moindre degré, au muscle
cardiaque chez des rats dans le cadre d’une étude de toxicologie. La prudence est conseillée lorsqu’on
administre de la phénazopyridine a des patients souffrant d’une cardiopathie ou de toute autre affection
neuromusculaire.

Hépatique, biliaire ou pancréatique

La phénazopyridine est contre-indiquée chez les patients atteints de toute maladie hépatique. (Voir Contre-
indications).

Fonction rénale

La phénazopyridine est contre-indiquée en présence d’insuffisance rénale. Il faut garder a I’esprit la
diminution de la fonction rénale associée a 1’age avancé. Il n’y a aucune donnée disponible relativement
aux personnes agées.

La phénazopyridine donne une coloration orange a rougeatre a l’urine. (Voir Mises en garde et
précautions importantes).

Hématologie

Les patients ayant un déficit en G-6-PD sont susceptibles d’hémolyse par oxydation et plus sujettes a une
anémie hémolytique. (Voir Mises en garde et précautions importantes). La phénazopyridine ne doit pas
étre utilisée chez les patients ayant un déficit en G-6-PD de type méditerranéen car une hémolyse peut
survenir aux doses normales chez ces patients.

Infection

L’emploi de la phénazopyridine pour le soulagement des symptomes ne doit pas retarder le diagnostic
de certitude et le traitement de ’affection causale. Le médicament ne doit servir qu’au soulagement
symptomatique de la douleur et non comme substitut d’une intervention chirurgicale ou d’un traitement
antimicrobien.

Ophtalmologie

Une coloration jaunatre de la peau ou de la sclérotique (blanc des yeux) peut indiquer une accumulation de
phénazopyridine a cause d’insuffisance rénale, d’un surdosage ou de la prise du médicament pendant plus
de deux jours, et nécessiter 1’arrét du traitement. (Voir Mises en garde et précautions importantes).

Peau

Une coloration jaunatre de la peau peut indiquer une accumulation de phénazopyridine a cause
d’insuffisance rénale, d’un surdosage ou de la prise du médicament pendant plus de deux jours, et nécessiter
I’arrét du traitement. (Voir Mises en garde et précautions importantes).

Populations particuliéres



Grossesse

Des études de reproduction avec la phénazopyridine (en association avec la sulfacytine) chez des rats a des
doses atteignant 110 mg/kg/jour et chez des lapins a des doses atteignant 39 mg/kg/jour, pendant
I’organogenese, n’ont révélé aucun signe de nocivité pour les petits.

Une étude prospective tres limitée chez les humains a mis en évidence que la phénazopyridine traversait le
placenta et passait dans le compartiment feetal. Il n’y a pas eu d’études suffisantes et bien contrélées chez
les femmes enceintes. La phénazopyridine ne doit donc étre administrée aux femmes enceintes que si les
avantages thérapeutiques 1’emportent nettement sur les risques.

Allaitement

On ne sait pas si le médicament passe dans le lait maternel. Comme de nombreux médicaments sont excrétés
dans le lait maternel, la prudence est de rigueur.

Pédiatrie (<18 ans)
L’innocuité et ’efficacité chez les enfants de moins de 18 ans n’ont pas été établies.
Gériatrie (> 65 ans)

L’innocuité et I’efficacité chez les personnes dgées de plus de 65 ans n’ont pas été établies.

EFFETS INDESIRABLES

Apercu des effets indésirables du médicament

Troubles gastro-intestinaux : nausées, vomissements et diarrhée.

Systéme nerveux : céphalées et méningite aseptique.

Systéme tégumentaire : éruptions, prurit, altération de la couleur, ictere.

Systéme rénal : toxicité rénale généralement en relation avec un surdosage, lithiase rénale.

Hématologie : méthémoglobinémie, anémie hémolytique, agent hémolytique potentiel dans les cas de
déficit en G-6-PD, sulfhémoglobinémie, neutropénie, leucopénie, pancytopénie.

Ensemble de ’organisme : réaction de type anaphylactoide et hépatite d’hypersensibilité.

Sensations particuliéres : troubles visuels, irritation oculaire, otalgie, perte réversible de la vision des
couleurs.

Autres : toxicité hépatique généralement en relation avec un surdosage, changement de coloration des
liquides organiques.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Interactions médicament-médicament



D’aprés la documentation médicale, aucune interaction importante n’aurait été signalée, a 1’exception
de celle mentionnée ci-apres.

Tableau 1 Interactions médicament-médicament établies ou possibles

Nom propre Réf. Effet Commentaire clinique
Ciprofloxacine Théorique Tdela La prudence s’impose
biodisponibilité
dela
ciprofloxacine

Effets du médicament sur les essais de laboratoire

En raison de ses propriétés comme colorant azoique, le chlorhydrate de phénazopyridine peut
interférer avec les examens d’urine par spectrométrie ou par colorimétrie. (Voir Mises en garde et
précautions).

La phénazopyridine peut interférer avec le test d’excrétion de phénolsulfophthaléine (PSP) de la fonction
rénale; on peut utiliser le butanol pour extraire la phénazopyridine de la dilution d’urine alcaline finale pour
obtenir des résultats précis.

La phénazopyridine peut interférer avec les épreuves de glucose urinaire. Elle peut aussi interférer avec les
épreuves de cétone urinaire effectuées au moyen de nitroprussiate de sodium ou de chlorure ferrique de
Gerhardt en donnant des colorations interférentes. La phénazopyridine peut interférer avec 1’analyse
d’urobilinogéne urinaire en raison de D’interférence de coloration avec le réactif d’Ehrlich. La
phénazopyridine peut donner des lectures faussement ¢élevées dans les tests de dépistage
spectrophotofluorimétriques et les épreuves de porphyrine.

La phénazopyridine peut interférer avec des épreuves de laboratoire par des méthodes
colorimétiques, photométriques ou fluorométriques. Les résultats des examens d'urine qui peuvent étre
modifiés par ce phénomene sont notamment les suivants: corps cétoniques (nitroprussiate de sodium),
bilirubine (essai de moussage, test a la goutte de Fouchet sur disque, test de Fouchet avec comprimés
Franklin, réactif diazonium de p-nitrobenzéne ou sulfonate de p-toluéne), acide acéto-acétique (test au
chlorure ferrique de Gerhardt), acide chlorhydrique libre, glucose (tests a la glucose-oxydase), 17-
hydroxystéroides (méthode de Glenn- Nelson modifiée), 17-cétostéroides (méthode de Zimmerman
modifiée par Holtorff Kock), porphyrines, albumine (décoloration des zones réactives bleues des
bandelettes commerciales de bromophénol, test de l'anneau a l'acide nitrique), phénolsulfophtaléine,
urobilinogene (interférence dans la coloration avec le réactif d'Ehrlich), ainsi que les résultats des analyses
d'urine par spectrophotométric ou colorimétrie. La coloration orange a rougeatre que donne la
phénazopyridine aux selles peut aussi géner leur examen d'apres la couleur.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Posologie recommandée et modification posologique

Adultes : 200 mg 3 fois par jour apres les repas.

Administrée conjointement avec un traitement antibactérien d’une infection urinaire, la phénazopyridine
ne doit pas étre prise pendant plus de 2 jours. Réévaluer le cas si les symptomes persistent.

Dose oubliée



Si le patient oublie de prendre une dose, il doit la prendre le plus tot possible. Si ¢’est presque le moment
de prendre la dose suivante, passer la dose manquée puis reprendre [’horaire habituel pour la prise du
médicament. Le patient ne doit pas prendre deux doses du médicament simultanément.

Administration

Administration par voie orale, de préférence apres les repas.

SURDOSAGE

Pour la prise en charge d’un surdosage soupconné du médicament, communiquer avec le centre
antipoison de votre région.

La phénazopyridine a des doses supérieures a la dose recommandée chez des patients dont la fonction rénale
est normale, ou a la dose recommandée chez des patients atteints d'insuffisance rénale (fréquente chez les
personnes agées), peut augmenter les concentrations plasmatiques du médicament et entrainer des réactions
toxiques.

Une méthémoglobinémie fait généralement suite a un surdosage aigu massif. Une anémie hémolytique par
oxydation des corps de Heinz peut aussi survenir, et des degmacytes peuvent étre présents dans les cas de
surdosage chronique. Un déficit en G-6-PD dans les érythrocytes peut prédisposer a I'hémolyse; une
hémolyse peut toutefois survenir aux doses normales chez des patients ayant un déficit en G-6-PD de type
méditerranéen. Des effets toxiques rénaux avec parfois une insuffisance rénale et une insuffisance hépatique
peuvent aussi survenir.

Traitement : Le traitement est symptomatique et consiste en des mesures de soutien. L'administration i.v.
de bleu de méthyléne, a raison de 1 a 2 mg/kg/dose en solution a 1 %, devrait réduire rapidement la
méthémoglobinémie et faire disparaitre la cyanose, ce qui est utile pour le diagnostic.

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE
Mode d’action

La phénazopyridine est excrétée dans l'urine ou elle exerce un effet analgésique local sur la muqueuse des
voies urinaires. Cette action permet de soulager la douleur, les sensations de brilure, I'envie impérieuse
d'uriner et la pollakiurie. Son mode d'action précis est inconnu.

Pharmacocinétique

Les propriétés pharmacocinétiques de la phénazopyridine n'ont pas été déterminées. La phénazopyridine et
ses métabolites sont rapidement excrétés par les reins. Chez un petit nombre de sujets sains, on a retrouvé
dans les urines de 24 heures 90 % d'une dose de 600 mg de phénazopyridine/jour, dont 41 % sous forme
inchangée et 49 % sous forme de métabolites.



ENTREPOSAGE ET STABILITE

Conserver a température ambiante contrdlée (15 a 30 °C).

FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

Composition

PYRIDIUM®, comprimés de 100 mg : Un comprimé enrobé, marron clair, rond, biconvexe contient 100
mg de chlorhydrate de phénazopyridine.

Ingrédients non médicinaux :
Comprimé : lactose monohydraté, amidon de mais prégélatinisé, gomme arabique, stéarate de
magnésium, Aerosil 200, carboxyméthylamidon sodique.

Enrobage : OPAGLOS® NA-7150, alcool isopropylique, talc, carbonate de calcium, eau purifiée,
saccharose, SICOVIT® brun 75, OPAGLOS® 6000 blanc cassé.

Emballé en plaquettes alvéolées de 10 comprimés. Chaque boite contient 30 comprimeés.

PYRIDIUM®, comprimés de 200 mg : Un comprimé a enrobage rouge marron et portant le monogramme
blanc PD 181 sur une face contient 200 mg de chlorhydrate de phénazopyridine.

Ingrédients non médicinaux: cire de carnauba, amidon de mais, colorant rouge AD&C no 7, colorant bleu
AD&C no 2, colorant jaune AD&C no 6, gélatine, lactose, stéarate de magnésium, méthylcellulose,
glycolate sodique d'amidon, saccharose, bioxyde de titane et cire blanche. Energie: 3,2 kJ (0,76 kcal).
Sodium: 0,32 mg. Sans gluten, parabéne, sulfite ni tanrazine.

Flacons de 100.



PARTIE II : RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES

Substance médicamenteuse

Nom propre : Chlorhydrate de phénazopyridine

Nom chimique : 2, 6-pyridinédiamine, 3-(phénylazo)-, monochlorhydrate.
Formule empirique : CI11H11INS ®HCI

Poids moléculaire : ~ 249.70

Formule développée :

NH, N NH,

O e
=—)

Propriétés physiochimiques : microcristaux rouge brique avec un léger lustre violet, ou poudre pourpre.
Goit légérement amer.

PHARMACOLOGIE DETAILLEE

Le chlorhydrate de phénazopyridine exerce un effet analgésique local sur la muqueuse des voies urinaires.
Cette action permet de soulager la douleur, les sensations de brilure, I'envie impérieuse d'uriner et la
pollakiurie. Son mode d'action précis est inconnu.

Le chlorhydrate de phénazopyridine est rapidement excrété par les reins, jusqu’a 65 % d’une dose orale
étant excrétée sous forme inchangée dans I’urine.

TOXICOLOGIE

Les réactions toxiques a la phénazopyridine, un colorant azoique, semblent rares. Le métabolisme de la
phénazopyridine résulte dans la formation de grandes quantités d’aniline, et la production de
méthémoglobinémie par la phénazopyridine est probablement due aux métabolites d’aniline. Puisque le
colorant azoique se dépose dans la peau, une pigmentation jaune de la peau a été notée dans des cas
d’intoxication au colorant azoique.



L’administration orale de chlorhydrate de phénazopyridine a des chiens a démontré que le médicament
s’accumule sélectivement dans les glandes lacrymales et nictitantes, et les glandes de Moll, et causait une
diminution du débit des larmes. Le médicament ou ses dérivés métaboliques étaient décelables par
microscopie optique comme une accumulation dans le cytoplasme dans les 48 heures suivant
I’administration du médicament. La microscopie électronique a démontré que le produit décelé était localisé
dans les granules sécrétoires. D’apres les résultats, le chlorhydrate de phénazopyridine affecte la synthése
des granules sécrétoires et cause la destruction progressive des cellules touchées.
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR

Pr PYRIDIUM ®

Comprimés de chlorhydrate de
phénazopyridine USP

Veuillez lire attentivement avant de prendre
PYRIDIUM®. Consultez votre professionnel de la
santé pour discuter de votre probléme de santé et du
traitement pour savoir s’il existe de nouveaux
renseignements sur PYRIDIUM®.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Pourquoi PYRIDIUM® est-il utilisé?

PYRIDIUM® est utilisé pour traiter au moins 1’un des
états pathologiques suivants :

e Douleur, sensations de brilure, envies
urgentes et fréquentes d’uriner et autres
malaises provenant des voies urinaires
inférieures causés par une infection, une
blessure, une intervention chirurgicale, une
endoscopie ou par l’introduction de sondes
ou de cathéters.

PYRIDIUM® est indiqué pour une utilisation a court
terme et ne fait que soulager les symptomes; il ne doit
pas se substituer a un traitement de la cause sous-
jacente des symptomes.

Comment PYRIDIUM® agit-il?

PYRIDIUM® est excrété dans ’urine ou il exerce un
effet analgésique local sur la muqueuse des voies
urinaires inférieures. Cette action permet de soulager
la douleur, les sensations de brilure, I’envie urgente et
fréquente d’uriner. Son mode d’action précis est
inconnu.

Quels sont les ingrédients de PYRIDIUM®?

Ingrédient médicinal :
Chlorhydrate de phénazopyridine

Ingrédients non médicinaux :
PYRIDIUM® 100 mg :

Lactose monohydraté, amidon de mais prégélatinisé,
gomme arabique, stéarate de magnésium, Aerosil
200, carboxyméthylamidon sodique. OPAGLOS®
NA-7150, alcool isopropylique, talc, carbonate de
calcium, eau purifiée, saccharose, SICOVIT® brun
75, OPAGLOS® 6000 blanc cassé.

PYRIDIUM® 200 mg :

Cire de carnauba, amidon de mais, rouge AD&C n° 7,
bleu AD&C n° 2, jaune AD&C n° 6, gélatine, lactose,
stéarate de magnésium, méthylcellulose, glycolate
sodique d’amidon, sucrose, bioxyde de titane et cire
blanche.

PYRIDIUME est offert sous la forme posologique
qui suit :

Comprimés contenant 100 mg ou 200 mg de
chlorhydrate de phénazopyridine.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Ne prenez pas PYRIDIUM® si :
e vous étes allergique au médicament ou a ses
ingrédients
e  vous souffrez d’insuffisance rénale
e vous avez une maladie hépatique grave

PYRIDIUM® ne doit PAS étre utilisé chez les patients
de moins de 18 ans car son innocuité et son efficacité
n’ont PAS été établies chez ce groupe de patients.

Avant de prendre ce médicament, informez votre
professionnel de la santé si vous présentez ’un des
états suivants :

e  Déficit en G-6-PD

Insuffisance rénale

Maladie hépatique grave
e Tout autre probléme médical
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Autres mises en garde que vous devriez connaitre

La phénazopyridine donne une coloration orange a
rougeitre a I’urine et aux selles et peut tacher. Des
cas de lentilles cornéennes tachées ont été signalés.
Si vous é&tes plus 4gé, votre médecin effectuera un
suivi plus étroit car les reins fonctionnent moins
bien avec I’age.

Une coloration jaunitre de la peau ou du blanc des
yeux peut indiquer que vos reins n’éliminent pas le
médicament comme ils le devraient. CESSEZ DE
PRENDRE LE MEDICAMENT ET AVISEZ
VOTRE MEDECIN IMMEDIATEMENT.

INTERACTIONS AVEC CE MEDICAMENT

Informez votre professionnel de la santé de tous
les produits de santé que vous prenez, y compris
les médicaments, les vitamines, les minéraux, les
suppléments naturels ou les produits de médecine
alternative.

Les produits qui suivent pourraient interagir avec
PYRIDIUM® (ceci n’est PAS une liste compléte) :

e Ciprofloxacine

UTILISATION APPROPRIEE DE CE

MEDICAMENT

Comment utiliser PYRIDIUM®

. Avalez les comprimés PYRIDIUM® avec de
I’eau.

e Prenez PYRIDIUM® aprés les repas.

. Suivez toutes les directives de votre

professionnel de la santé.

Ce médicament vous a été spécifiquement prescrit.
N’en donnez 8 PERSONNE d’autre. Il pourrait leur
étre nuisible, méme si leurs symptomes semblent
similaires aux votres.

Dose habituelle de PYRIDIUM®

200 mg 3 fois par jour aprés les repas. Prenez
PYRIDIUM® uniquement selon les directives de
votre professionnel de la santé.

Ne prenez PAS plus que la dose recommandée, n’en
prenez PAS plus souvent et n’en prenez PAS pendant
une période plus longue que celle recommandée par

votre professionnel de la santé. Si possible, prenez la
plus petite dose de ce médicament, pendant la durée
la plus courte. Prendre trop de PYRIDIUM® peut
augmenter vos risques d’effets indésirables et parfois
dangereux, surtout si vous étes plus 4gé ou souffrez
d’autres maladies.

Si vous devez prendre PYRIDIUM® pendant plus de
2 jours, consultez votre professionnel de la santé
régulierement pour discuter si ce médicament
fonctionne ou non pour vous, et s’il vous cause tout
effet indésirable.

Surdosage

Si vous croyez avoir pris trop de PYRIDIUM®,
communiquez immédiatement avec votre
professionnel de la santé, le service d’urgence
d’un hopital ou votre centre antipoison régional,
méme si vous ne présentez aucun symptome.

Dose oubliée

e Si vous oubliez de prendre votre dose de
PYRIDIUM® au moment habituel, prenez-la dés
que vous vous en rappelez.

e  Sic’est presque le moment de prendre votre dose
suivante, passez la dose manquée et prenez la
suivante. Ne prenez pas deux doses a la fois.

Quels sont les effets secondaires possibles de
Putilisation de PYRIDIUM®?

Cette liste ne comprend pas tous les effets secondaires
possibles que vous pourriez ressentir avec
PYRIDIUM®.

PYRIDIUM® peut causer certains effets indésirables,
surtout s’il est utilisé pendant une période prolongée
ou en grandes doses. Si ces effets indésirables
surviennent, vous pourriez nécessiter des soins
médicaux. Signalez tout symptome ou effet
indésirable a votre professionnel de la santé.

Contactez IMMEDIATEMENT votre professionnel
de la santé si vous ressentez des frissons, de la fiévre,
des douleurs musculaires ou autres douleurs, ou
d’autres symptomes similaires a ceux de la grippe, de
I’enflure au cou, a la gorge ou a la langue, surtout s’ils
surviennent avant ou en méme temps qu’une éruption
cutanée. Ces symptomes peuvent &tre les signes
précurseurs d’une GRAVE REACTION
ALLERGIQUE a ce médicament.
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EFFETS INDESIRABLES GRAVES : FREQUENCE ET
MESURES A PRENDRE

Symptdmes CESSER la | CESSER la prise

prise du du médicament et

médicament | obtenir des soins

et appeler le | médicaux

médecin ou | d’urgence

le IMMEDIA-

pharmacien | TEMENT

(g

Céphalées, raideurs au
cou

Souffle court, -
respiration sifflante,

toute difficulté a

respirer ou serrement a

la poitrine

Eruption cutanée, -
urticaire, enflure du

cou, de la gorge ou de la

langue, ou

démangeaison

Vision trouble, ou toute 7y
perturbation de la vision

Nausées, vomissements v
et diarrhée.

Coloration jaunatre de v
la peau ou du blanc des

yeux, avec ou sans
démangeaisons de la

peau

Si vous présentez un symptome ou un effet indésirable
qui n’est pas mentionné ou qui devient assez génant
pour interférer avec vos activités quotidiennes,
communiquez avec votre professionnel de la santé.

Déclaration des effets indésirables

Vous pouvez signaler tout effet indésirable soupgonné
associé avec 1’utilisation de produits de santé :

o En visitant la page web sur le signalement des
effets indésirables (http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/medeff/report-declaration/index-fr.php)

e En appelant le numéro sans frais 1-866-234-2345

REMARQUE : Pour plus d’information sur la maniére
de prendre en charge vos effets indésirables,
communiquez avec votre professionnel de la santé. Le
Programme Canada Vigilance ne fournit pas de
conseils médicaux.

COMMENT CONSERVER CE PRODUIT

Conservez les comprimés dans un endroit sec, a la
température ambiante (moins de 30° C) dans leur
emballage original.

Gardez hors de la portée et de la vue des enfants.

POUR DE PLUS AMPLES

RENSEIGNEMENTS

Pour plus d’information au sujet de
PYRIDIUM® :

e Communiquez avec votre professionnel de la
santé.

e Lisez la monographie de produit intégrale a
I’intention des professionnels de la santé, qui
renferme également les renseignements pour
le patient sur le médicament. Ce document
est publi¢ sur le site de Sant¢ Canada
(http://hc-sc.ge.ca/index-fr-php); le site du
fabricant (www.searchlightpharma.com), ou
composez le 1-647-945-9762.

Ce feuillet a été préparé par Pharmaceutique
Searchlight Inc.

Derniére révision: 24 octobre 2022
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