INFORMATIONS POUR LE PROFESSEUR :

Quelle est la définition d’un médicament ?

(Extraits de Wikipedia)

La notion de médicament est précisément définie en France par l'article L5111-1 du code de la santé publique :

« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l'homme ou chez l'animal ou pouvant leur être administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. … »

Un médicament est constitué de deux sortes de substances : d'une ou plusieurs substances actives (ancienne désignation : principe actif) (c'est souvent la substance active qui est appelé le médicament) et d’un ou plusieurs excipients qui sont des substances auxiliaires inertes servant à la formulation de la forme galénique.

- La substance active est celle d’un médicament qui possède un effet thérapeutique. Cette substance est, la plupart du temps, en très faible proportion dans le médicament par rapport aux excipients. Ce peut être une substance pure chimiquement définie (abusivement qualifiée de molécule) ou un mélange de plusieurs substances chimiquement proches (isomères, par exemple) ou encore une substance définie par son mode d'obtention.
- Ces excipients sont le plus souvent des substances inertes sur le plan pharmacologique. Les excipients permettent de formuler la ou les substances actives, c’est-à-dire de présenter la substance active sous une forme galénique déterminée. La formulation permet en plus de présenter le médicament sous la forme la plus adaptée pour la voie d'administration souhaitée et éventuellement, le cas échéant, de moduler la vitesse de libération de la substance active vers l'organisme.

Mais il s'avère que les excipients ne sont pas toujours exempts d'effets pharmacologiques sur certains patients. En effet, certains excipients sont connus pour être à l'origine d'effets secondaires (réactions allergiques ou d'intolérance) chez une minorité de patients particulièrement sensibles. On parle alors d'excipient à 'effet notoire'. On citera en exemple le lactose chez des patients intolérants au lactose. Le prescripteur ou le pharmacien devra en tenir compte lors de la prescription et de la dispensation du médicament. Ceci est très important notamment lors de la substitution d'un 'produit princeps' par une forme générique du produit original (copie meilleur marché). Le produit générique n'étant pas nécessairement formulé avec les mêmes excipients que le produit princeps d'origine. Ceci est une des raisons pour lesquelles un patient peut ne pas tolérer les produits génériques de substitution.

Un médicament générique est un médicament identique ou équivalent à celui d'une marque (appelé médicament princeps), mais produit et vendu sous sa dénomination commune internationale (DCI, nom chimique de la substance). La substance active qui fait tout leur intérêt a été utilisée pendant de nombreuses années sur un très large panel de patients, ce sont des médicaments de confiance qui soignent bien, en toute sécurité, et ils ont l'obligation légale d'être aussi efficaces que l'original.

En théorie, la posologie, les indications et contre-indications, les effets secondaires et les garanties d'innocuité sont les mêmes. En revanche, un médicament générique est en général vendu à un prix moindre (ce n'est pas toujours le cas, certains laboratoires ayant décidé de baisser le prix de leurs médicaments princeps pour encourager les médecins à continuer à les prescrire).

Quelques médicaments antalgiques (ou analgésiques) :

	Médicament
	Substance(s) active(s)

(quantité par comprimé)
	Excipients

(en gras : excipients à effet notoire)
	Forme pharmaceutique
	Rôles thérapeutiques
	Personnes concernées
	Mode et voie d’administration

	EFFERALGAN®
	Paracétamol (1 g)


	acide citrique anhydre, bicarbonate de sodium, carbonate de sodium anhydre, doducosate de sodium, benzoate de sodium, povidone, sorbitol, aspartam, arôme orange, arôme pamplemousse, acésulfame potassique
	comprimés effervescents

(boîte de 8 comprimés)
	antalgique

    antipyrétique (fait baisser la fièvre)
	adulte et enfant pesant plus de 50 kg (à partir d’environ 15 ans)
	voie orale

Laisser dissoudre complètement le comprimé dans un verre d’eau

	EFFERALGAN CODEINE ®
	Paracétamol (500 mg)

Codéine (phosphate de codéine : 30 mg)
	acide citrique anhydre, bicarbonate de sodium, carbonate de sodium anhydre, doducosate de sodium, benzoate de sodium, povidone, sorbitol, aspartam, arôme naturel pamplemousse
	comprimés effervescents sécables (boîte de 16 comprimés, nb marqué uniquement sur boîte)
	antalgique

analgésique opioïde
	adulte et enfant à partir de 15 kg (environ 3 ans)
	voie orale

Dissoudre dans un peu de liquide avant la prise

	ASPRO® 500
	Aspirine (acide acétylsalicylique)

(500 mg)
	mannitol, acide malique, polyvidone, acide citrique, bicarbonate de sodium, carbonate disodique, arôme citron (contient du saccharose), …
	comprimés effervescents

(étui de 20 ou 36 comprimés)
	analgésique

antipyrétique
	adulte et enfant de plus de 30 kg
	voie orale

Dissoudre complètement le comprimé dans un grand verre d’eau

	DOLIPRANE® 500
	Paracétamol (500 mg)
	acide citrique, mannitol, saccharine sodique, laurylsulfate de sodium, povidone, bicarbonate de sodium, carbonate de sodium, leucine
	comprimés effervescents sécables (boîte de 16) 
	analgésique

antipyrétique
	adulte et enfant à partir de 27 kg (soit environ à partir de 8 ans)
	voie orale

Dissolution complète dans un grand verre d’eau

	SPIFEN® 400
	Ibuprofène (400 mg)
	arginine, bicarbonate de sodium, crospovidone, stéarate de magnésium, hypromellose, saccharose, dioxyde de titane         (E 171), macrogol 4000.
	comprimés pelliculés (boîte de 20 comprimés)
	Classe des antiinflammatoires et antirhumatismaux non stéroidiens

En cas de maux de tête, fièvre, états grippaux

Antiinflammatoire à forte dose

	adulte et enfant de plus de 30 kg (environ 11-12 ans)
	voie orale

Avaler le comprimé à l’aide d’un grand verre d’eau

	PARACETAMOL Teva

(générique de l’EFFERALGAN®)


	Paracétamol (1g)
	bicarbonate de sodium, acide citrique anhydre, povidone K30, laurylsulfate de sodium, sorbitol, saccharine sodique, carbonate de sodium anhydre, benzoate de sodium, leucine
	comprimés effervescents sécables 

(boîte de 8 comprimés)
	antalgique

antipyrétique
	adulte et enfant à partir de 50 kg (environ à partir de 15 ans)
	voie orale

Dissoudre complètement le comprimé dans un grand verre d’eau

















