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Cystites de la Ffemme,

actualités 2018

Résume

Les infections du tractus urinaire sont les plus fré-
quentes des infections féminines. La majorité dentre
elles est représentée par la cystite dont la forme la plus
courante est la cystite aigue bactérienne simple. La
prise en charge repose sur une antibiothérapie, les trai-
tements complémentaires et de nombreux conseils hy-
giéno-diététiques qui permettent également de préve-
nir les récidives. Lobjectif de ce travail est de proposer,
a partir de données réactualisées, une prise en charge
optimale des cystites, dans le contexte de modification
de la résistance aux antibiotiques.
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Urinary tract infections are the most frequent female
infections, particularly cystitis, the most common form
of which is simple bacterial acute cystitis. Treatment is
based on antibiotherapy, complementary treatments
and advice to help preventing recurrences. The aim of
this work is to propose, based on updated data, an opti-
mal cystitis management, in the context of antibiotic
resistance modification.

>>> Mots-clés :
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Introduction et définition
a. Colonisation : bactériurie asymptomatique

Cest la présence d’'un micro-organisme dans les urines
sans manifestations cliniques associées 2.

Il n'y a un seuil de bactériurie que chez la femme en-
ceinte (10° UFC/ml).

La leucocyturie n'intervient pas dans la définition 1.
Les situations consensuelles pour le dépistage et le trai-
tement des colonisations urinaires sont :

« Avant une procédure urologique invasive programmeée.

« Grossesse a partir du 4*™ mois.

b. Infection urinaire

Linfection urinaire associe :

» Au moins un des signes suivants : fievre, impériosité
mictionnelle, pollakiurie, brilures mictionnelles, douleur
sus pubienne, douleur lombaire, en 'absence d’autre cause

>>> Key-words :
Cystitis, antibiotherapy, dipstick, urinalysis, drug
resistance.

infectieuse ou non.

« A une uro-culture positive.

c. Infection urinaire communautaire

Clst une infection qui nest pas liée aux soins (infections

nosocomiales).

Terminologie

a. Les types d’infection urinaire selon la gravité

« IU simples : sans facteurs de risque de complications.

« IU a risque de complications : avec au moins un facteur
de risque rendant I'IU plus grave et le traitement plus
complexe.

« IU grave : pyélonéphrite aigue et les TU masculines avec
un sepsis grave, un choc septique et quand il existe une
indication de drainage.

« Cystites récidivantes.
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b. Facteurs de risque de complications

« Toute anomalie organique ou fonctionnelle de l'arbre
urinaire (résidu vésical, reflux, lithiase, tumeur, acte
récent).

« Le sujet 4gé (fragile).

« La grossesse.

« Limmunodépression grave.

« Linsuffisance rénale chronique sévere

(clairance < 30 ml/min).

c. Définition du sujet agé (Critéres de Fried)

o La perte de poids involontaire au cours de la derniére
année

o Une vitesse de marche lente

« Une faible endurance

« Une faiblesse / une fatigue

o Activité physique réduite

Le diabete nest plus considéré comme un facteur de
risque de complication.

d. Eléments de gravité :

« Geste urologique (hors sondage simple)
o Sepsis sévere (Quick SOFA > 2)
« Choc septique.

Epidémiologie et résistance
de UEscherichia coli aux antibiotiques

a. Facteurs de risques d’EBLSE® :

« Antécédent de colonisation/IU & EBLSE < 6 mois..

« Amoxicilline-Ac. clavulanique / C2G - C3G*/ FQ? < 6 mois- ©.
« Voyage en zone dendémie EBLSE

« Hospitalisation < 3 mois 1.

« Vie en institution de long séjour
Laugmentation de la prévalence des EBLSE dans les TU ¥,

Les nouvelles données

o Le terme d'IU a risque de complications remplace
I'TU compliquée.

« La révision des comorbidités qui définissent les IU &
risque de complications.

« La nouvelle définition du sujet agé.

o Le diabéte ne fait plus partie des facteurs de risque
de complications.

« Lindication de drainage chirurgical ou interven-
tionnel constitue un critére de gravité.

Antibiotique Population Souches non
spécifique sensibles
<5% Fosmomycine-tro- 3%
métamol
Nitrofurantoine 2%
Proche CG3 4-5%
de5%
Aztréonam +5%
Fluoroquinolones  cystite 3-5%
simple et
age < 65 ans
10420 Fluoroquinolones IU arisque 10-25 %
% de compli-
cation
Pivmécillinam tous types 12-15%
d1u
confondus*
>20% Amoxicilline 45 %
Amox1c1.111ne; fc1de 25-35 %
clavulanique
TMP-SMX 23 %

* 3% pour les cystites aigués simples dand une étude, ARESC 2003-2006
** En appliquant les concentrations critiques du CA-SFM recommandées
jusquen 2013 inclus.

Le taux de co-résistance des EBLSE, permettant de discuter
les alternatives aux carbapénémes ).

La variation de résistance aux fluoroquinolones et de I'TU
par une EBLSE selon les tableaux cliniques et le terrain "',
La sensibilité de E. coli au pivmécillinam (< 20 %) permet-
tant son utilisation pour le traitement des cystites aigués
simples 1],

La modification en 2014 des concentrations critiques re-
commandées par le CA-SFM/EUCAST pour lamoxicil-
line-acide clavulanique, laissant espérer une augmentation
des taux de sensibilité particuliérement pour les souches
isolées de cystite 2.

Ce qui est confirmé

o Les taux de sensibilité stables d’E. Coli a la fosfomy-
cine-trométamol, a la nitrofurantoine et aux amino-
sides, méme pour les souches productrices de BLSE 57,

Résistance de UEscherichia Coli
aux antibiotiques

Epidémiologie

o Chez la femme : le risque est x 50.

! EBLSE = Entérobactéries productrices de Béta-Lactamases a Spectre Etendu (NDLR)

2 C2G / C3G = Céphalosporines de 2éme et de 3¢éme génération.
~ ? FQ = Fluoroquinolone
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« 302 50% des femmes adultes ont fait une IU dans leur vie.
« Proximité entre I'anus et le méat urinaire, urétre court 4 cm.

Le prélévement doit étre fait sur le 2°™ jet urinaire.

La lecture se fera a température ambiante.

Cet examen permet la détection d’une leucocyturie(LE)
et de nitrites (Ni) [,

Les leucocytes et nitrites négatives (la valeur prédictive
négative est > 95 %).

Les leucocytes et nitrites positives (la valeur prédictive
positive> 90 %).

Une BU négative permet dexclure une infection uri-
naire chez la femme [,

Une BU positive ne permet dafirmer le diagnostic d’in-
fection urinaire, mais a une excellente valeur dorienta-
tion chez ’homme (Grade A) 1519,

« Cystite aigue simple.

» Comme aide au diagnostic.

Chez la femme (en labsence d’immunodépression
grave), par sa bonne VPN, pour faire évoquer un autre
diagnostic en cas de BU négative.

Chez 'homme pour conforter lorientation diagnostique
clinique.

« Dans ces situations, en cas de BU positive, la réalisa-
tion d'un ECBU est systématique.

Examen cytobactériologique des urines (ECBu)

Ces indications se résument a toutes les suspicions cli-
niques d’infection urinaire sauf devant le cas d’'une cys-
tite aigue simple.

Le seuil de leucocyturie retenu comme pathologique
est 2 104/ml

Le seuil de bactériurie :

Espéces Seuil Sexe
bactériennes de significativité

E. Coli 5 H
S. Saprophyticus 10° UFC/ml F
Enterobact.ene autre 10° URC/ml H
que E. Coli

Entérocoques

C. Uréalyticum 10* UEC/ml F

P. Aeruginosa
S. Aureus

« E. Coli : responsable de 90 % des IU communautaires.
o P Aeruginosa, S. Aureus : rarement responsables d'TU
communautaires.

» EL HAKIM

Ce qui est nouveau

« Simplification des seuils de bactériurie par rapport
au sexe et a la bactérie en cause.

o Suppression de la différence de seuil de bactériurie
entre cystite et pyélonéphrite aigue chez la femme.

Il nexiste aucun facteur de risque de complications.

Les signes urinaires présents sont : les brtilures miction-
nelles, pollakiurie, les impériosités mictionnelles, les
douleurs hypogastriques "7\,

Par contre il n'y a pas de fiévre ni de douleurs lombaires.
Lurine est trouble, parfois méme nauséabonde et on
peut parfois avoir une hématurie macroscopique.

La BU est le seul examen para-clinique recommandé.

Clest tout d’abord 'amélioration des symptémes, il n'y a
aucun intérét dans la prévention d’'une PNA*,
Lévolution spontanément favorable dans 25 a 45 %
des cas 1819,

Un traitement est probabiliste est recommandé car il est
supérieur au placebo pour obtenir la guérison clinique 22!,

En cas de BU positive signant la présence d’TU.

« Le traitement de 1** intention est la fosfomycine-tro-
métamol en dose unique. %]

- Tres peu de résistance acquise.

- Bons coefficients d¥éradications clinique et microbio-
logique.

- Bonne tolérance.

- Monoprise favorisant lobservance.

- Effet négligeable sur le microbiote

o Le traitement de 2*™ intention : pivmeécillinam pen-
dant 5 jours.

- Pour les mémes raisons hormis la durée de traitement
et un taux de résistance moins favorable mais restant
acceptable 24,

« Le traitement de 3*™ intention et en dernier recours :
- Fluoroquinolone dose unique : (ciprofloxacine ou
ofloxacine), (peu de résistance mais nécessité dépar-
gner cette classe précieuse pour d’autres indications plus
graves) 2,

- Nitrofurantoine pendant 5 jours (peu de résistances
mais rares cas deffets indésirables graves dans cette in-
dication) 9],

4 PNA = Pyélonéphrite Aigué
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Traitements non indiqués et contre-indiqués

» Amoxicilline, du fait d'un taux de résistance élevé.

» Amoxicilline + acide clavulanique et le TMP-SMX® du
fait d'un taux de résistance trop élevé et d'un impact sur
le microbiote 71,

o Les C3G du fait de leur impact sur le microbiote.

« La nitrofurantoine est contre-indiquée en cas d’'insuf-
fisance rénale connue avec clairance de la créatinine
< 40 ml/min ¥,

Surveillance

Il est recommandé de ne pas prévoir de consultation, de
BU ou ’ECBU de contrdle.

Un ECBU en cas dévolution défavorable (persistance
des signes apres 3j ou récidive dans les 2 semaines).

Si ECBU est positif a E. coli producteur de BLSE, on
peut utiliser en plus des antibiotiques cités ci-dessus et
selon 'antibiogramme : Amoxicilline-acide clavulanique
pendant 5 a 7 jours, Triméthoprime-sulfaméthoxazole
(TMP-SMX) pendant 3 jours.

Ce qui est nouveau

o La place du pivmeécillinam.

« Position de la nitrofurantoine en 3*™ intention (rare
toxicité).

« Position des fluoroquinolones en 3™ intention (rai-
son écologique).

o Les propositions thérapeutiques en cas de cystite
aigue simple documenté a EBLSE apres échec d'un
TRT probabiliste.

Cystite aigue a risque de complication

a. Le diagnostic clinique

Une BU est recommandée, un ECBU doit étre systéma-
tiquement réalisé.

Un bilan Etiologique sera discuté au cas par cas en fonc-
tion du facteur de risque de complication.

En cas de suspicion de rétention aigue d’urine un blad-
der-scan ou une échographie post-mictionnelle est indi-
quée [29-30].

b. Traitement

Le principe fondamental est de différer l'antibiothérapie
pour prescrire un traitement demblée adapté a l'anti-
biogramme et avec la pression de sélection la plus faible
possible.

Clest dans cette population que le risque de résistance
est le plus élevé.

Traitement antibiotique différé,

adapté a l'antibiogramme:

Amoxicilline, Pivmécillinam, Nitrofurantoine, Amoxi-
cilline-Acide Clavulanique ou Céfixime ou Fluoroquino-
lone (Ciprofloxacine, Ofloxacine 5 jours ou TMP-SMX 5
jours, fosfomycine-trimétamol sur avis dexperts).

La durée totale est de 7 jours sauf pour les fluoroquino-
lones et TMP-SMX 5 jours et le fosfomycine-trométa-
mol.

Traitement antibiotique ne pouvant étre différé :

o Traitement de 1** intention : Nitrofurantoine.

o Traitement de 2°™ intention s’il existe une contre-
indication a la Nitrofurantoine, Céfixime ou Fluoroquinolone.
Ladaptation a l'antibiogramme est systématique.

La durée totale est de 7 jours sauf pour les fluoroquino-
lones : 5 jours.

Surveillance

Il est recommandé de ne pas prévoir de consultation, de
BU ou ¢’ECBU de contrdle.

Un ECBU en cas dévolution défavorable (persistance
des signes apres 3 jours ou récidive dans les 2 semaines).

Si ECBU est positif a E. coli producteur de BLSE : on
peut utiliser, en plus des antibiotiques cités ci-dessus et
selon l'antibiogramme :

« Amoxicilline-acide clavulanique pendant 5 a 7 jours.

« Triméthoprime- Sulfaméthoxazole pendant 3 jours.

Ce qui est confirmé

o Le message du traitement différé peut étre adapté
aux résultats de l'antibiogramme est réitéré.

o Dans les rares situations ou une antibiothérapie
probabiliste est nécessaire, la Nitrofurantoine reste le
traitement de lére intention devant [évolution de la
résistance.

Cystite aigue récidivante

La survenue d’au moins 4 épisodes de cystite en 12 mois,
un ECBU est indiqué B!,

Il 'y a pas d'investigations complémentaires systéma-
tiques chez la femme non ménopausée avec un examen
clinique normal (en particulier pelvien et urétral) I,

Le bilan (mesure du résidu post-mictionnel, débimétrie
urinaire, uroscanner ou a défaut échographie, cystosco-
pie, cystographie, évaluation gynécologique) ; doivent
étre discutés au cas par cas apreés évaluation clinique
dans les autres situations.

® TMP-SMX = Triméthoprime - Sulfaméthoxazole (NDLR)
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Les principales indications pour la réalisation dexa-
mens complémentaires sont résumées dans le tableau 1.

Chirurgie ou traumatismes des voies urinaires

Hématurie macroscopique ou microscopique apres
résolution de I'infection

Antécédents de calculs vésicaux ou rénaux

Symptomatologie évocatrice d’'un obstacle : miction
forcée, retard a la miction.

Tumeur abdominopelvienne
Diabete

Immunodépression

Pneumaturie, fécalurie, diverticulite

Pyélonéphrite récidivante

Indications pour la réalisation dexamens complémentaires

dans les IU récidivantes d’apreés 1.

Le traitement curatif d'un épisode de cystite récidivante
est similaire a celui d’'une cystite simple.

Un traitement prescrit et auto-administré (apres réali-
sation d’'une BU par la patiente) peut étre proposé au
cas par cas, apres sélection et éducation des patientes,
sous réserve d’'une réévaluation
périodique de la procédure au
moins 2 fois par an ],

administré

« Des apports hydriques suffi-

sants, des mictions non-rete-
nues et une régularisation du
transit intestinal.

« Larrét des spermicides s'il y a
lieu ¥,

« La canneberge peut étre proposée en prévention des
cystites récidivantes a E. coli a la dose de 36 mg/jour de
proanthocyanidine 1.

« Les cestrogeénes en application locale peuvent étre pro-
posés en prévention des cystites récidivantes chez les
femmes ménopausées apres avis gynécologique 3637,

Si la patiente a au moins un épisode par mois l'antibio-
prophylaxie est indiquée 2.,

LECBU doit étre négatif 2 semaines avant I'antibiothé-
rapie.

Un traitement prescrit et auto-
(apres
d’une BU par la patiente) peut
étre proposé au cas par cas,
apres sélection et éducation des
patientes, sous réserve d’une réé-
valuation périodique de la procé-
dure au moins 2 fois par an 434,

» EL HAKIM

« Cystite post-coitale :

- TMP-SMX (80 mg/400 mg) : 1 cp dans les 2 heures
précédent ou suivant le rapport sexuel (1 fois par jour
au maximum).

- Fosfomycine-trométamol : 3 grammes en prise unique
dans les 2 heures précédent ou suivant le rapport sexuel
(tous les 7 jours au maximum, en raison de leffet pro-
longé de la prise unique.

« Autres situations :

- TMP-SMX (80 mg/400 mg) : 1 cp / jour.

- Fosfomycine-trométamol : 3 grammes tous les 7 jours.
o [U tres fréquente au moins une par mois :

- Une antibioprophylaxie continue peut étre proposée :
TMP-SMX (80mg/400mg) : 1 cp/ jour.
Fosfomycine-trométamol : 3g / 7 jours. La durée totale
est de 6 mois, l'antibioprophylaxie doit étre réévaluée au
moins 2 fois par an.

o IU moins fréquentes (moins d’une par mois).

- Le traitement de chaque épisode.

- Le traitement est similaire a la prise en charge des cys-
tites aigués simples, a lexception de la nitrofurantoine
qui ne doit pas étre prescrite dans cette indication.

« Boire suffisamment.

« Sessuyer de l'avant vers lar-
riére.

« Uriner peu de temps apreés les
rapports sexuels.

» Laver les régions anales et

réalisation

vulvaires  quotidiennement,
surtout avant les rapports
sexuels.

« Eviter les produits déodo-
rants dans les régions génitales
(privilégier un produit a pH
neutre.

o En cas de sécheresse vaginale utiliser des lubrifiants
hydrosolubles pour éviter les irritations.

o Inciter a des mictions réguliéres : 1 miction / 3 heures.
o Lutter contre la constipation opiniatre.

« Eviter les volumineux tampons vaginaux qui peuvent
entrainer des macérations.

« Eviter les produits agressifs pour les toilettes vaginales.

15 Septembre 2018.
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RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 1- DENOMINA-
TION DU MEDICAMENT : Nom commercial : URICARE °. DCI : Fos-
fomycine trométamol 3g. 2- COMPOSITION QUALITATIVE ET QUAN-
TITATIVE : Substance active : Fosfomycine trométamol (5631.00mg
Léquivalent de 3gr de fosfomycine) Excipients: ardbme orange (160.00 mg),
saccharinate de sodium (16.00 mg), saccharose (1923.00 mg), hydroxyde
de calcium (270.00 mg). Excipients a effet notoire : saccharose. 3- FORME
PHARMACEUTIQUE: Granulés pour solution buvable en sachet a 3g (sa-
chet unitaire), boite de 01 sachet. 4- DONNEES CLINIQUES : 4.1- Indica-
tions Thérapeutiques : URICARE? est indiqué dans le traitement monodose
de la cystite aigué non compliquée de la femme. La fosfomycine-trométa-
mol peut également étre utilisée dans le traitement monodose de la cystite
aigué non compliquée de I'adolescente pubere. Il convient de tenir compte
des recommandations officielles concernant l'utilisation appropriée des
antibactériens. 4.2- Posologie: Chez I'adulte et l'adolescente pubére: 1 sachet
en dose unique. Mode d’administration : Dissoudre le contenu du sachet
de granulés dans un demi-verre deau a prendre a distance des repas (a jeun
ou 2 a 3 heures avant les repas). 4.3- Contre — Indications : Hypersensibi-
lité connue a la fosfomycine. 4.4- Mises En Garde Spéciales Et Précautions
Demploi : Mises en garde spéciales : Chez Ienfant et I'adolescent : Les essais
cliniques pédiatriques menés avec la fosfomycine-trométamol sont limités.
Quelques données sur l'utilisation de la fosfomycine-trométamol dans les
infections urinaires chez lenfant sont disponibles, mais aucune étude na été
spécifiquement menée chez 'adolescente pubére. Compte tenu des patho-
genes-cibles et des caractéristiques pharmacodynamiques-pharmacociné-
tiques de la fosfomycine-trométamol, il est attendu que lefficacité de cet
antibiotique dans le traitement des cystites aigués non compliquées soit la
méme que chez la femme adulte et que le profil de sécurité demploi ne soit
pas diftérent. Lutilisation de la fosfomycine-trométamol chez I'adolescente
pubere dans le traitement des cystites aigués non compliquées doit suivre les
recommandations officielles en vigueur. Le traitement d’une prise unique de
3 g de fosfomycine nest pas adapté aux: -cystites compliquées, -bactériuries
asymptomatiques et cystites de la femme enceinte, -pyélonéphrites. -infec-
tions urinaires chez ’homme. La fosfomycine trométamol est peu active vis-
a-vis d’infection suspectée ou prouvée a Staphylococcus saprophyticus. Ce
médicament contient 1,923 g de saccharose par sachet. Son utilisation est
déconseillée en cas d’intolérance au fructose, de syndrome de malabsorp-
tion du glucose et du galactose ou de déficit en sucrase-isomaltase. Précau-
tions demploi : En cas d’infection persistante ou récurrente, un examen plus
approfondi s'impose car il s'agit souvent d’infections urinaires compliquées.
Insuffisance rénale: des concentrations urinaires efficaces sont assurées pen-
dant 48 heures a dose usuelle, avec une clairance a la créatinine de plus de
10 ml/mn. 4.5- Interactions Médicamenteuses : Ladministration concomi-
tante de métoclopramide ralentit I'absorption de la fosfomycine. La prise
de nourriture peut ralentir I'absorption d URICARE avec pour conséquence
de moindres concentrations urinaires; URICARE doit donc étre administré
a jeun ou 2 a 3 heures avant les repas. Problemes particuliers du déséqui-
libre de 'INR De nombreux cas daugmentation de lactivité des anticoagu-
lants oraux ont été rapportés chez des patients recevant des antibiotiques.
Le contexte infectieux ou inflammatoire marqué, I'4age et létat général du
patient apparaissent comme des facteurs de risque. Dans ces circonstances,
il apparait difficile de faire la part entre la pathologie infectieuse et son trai-
tement dans la survenue du déséquilibre de 'INR. Cependant, certaines
classes d’antibiotiques sont davantage impliquées: il sagit notamment des
fluoroquinolones, des macrolides, des cyclines, du cotrimoxazole et de cer-
taines céphalosporines. 4.6- Grossesse et Allaitement : Grossesse : Pour des
raisons deflicacité, les traitements courts ou monodoses ne sont pas adaptés
a la prise en charge des infections urinaires de la femme enceinte. Néan-
moins, sur la base des données cliniques disponibles et des données expé-
rimentales, la prise de fosfomycine en cours de grossesse nexpose pas a un
risque malformatif ou foetotoxique particulier. Allaitement : La fosfomycine
sélimine par petite quantité dans le lait maternel; par mesure de prudence et

en l'absence détude précise chez le nouveau-né, il est déconseillé d'adminis-
trer URICARE pendant la période d’allaitement. 4.7- Effets sur l'aptitude a
conduire des véhicules et a utiliser des machines : Sans objet. 4.8- Effets In-
désirables: Affections gastro-intestinales: nausées, vomissements, diarrhée.
Affections de la peau et du tissu sous-cutané: éruptions cutanées. Ces effets
disparaissent spontanément et ne nécessitent aucun traitement particulier.
4.9. Surdosage : Aucun cas de surdosage na été rapporté jusqu’a présent.
5- PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES ET TOXICOLOGIQUE:
5.1- Propriétés pharmacodynamiques : Groupe Pharmaco-thérapeutique:
AUTRES ANTIBACTERIENS. Code ATC: J01XX01. URICARE est un
antibiotique dérivé de lacide fosfonique. Il exerce un effet bactéricide en
détruisant la bactérie par inhibition de la premiére étape de la synthese de
la paroi cellulaire (inhibition de la pyruvile transférase). SPECTRE D’AC-
TIVITE ANTI-BACTERIENNE Les concentrations critiques séparent les
souches sensibles des souches de sensibilité intermédiaire et ces derniéres,
des résistantes : Recommandations EUCAST (v.1.1 2010-04-27) Enterobac-
teriaceae : S < 32 mg/L et R > 32 mg/L La prévalence de la résistance acquise
peut varier en fonction de la géographie et du temps pour certaines especes.
11 est donc utile de disposer d’'information sur la prévalence de la résistance
locale, surtout pour le traitement d’infections séveres. Si nécessaire, il est
souhaitable dobtenir un avis spécialisé principalement lorsque I'intérét du
médicament dans certaines infections peut étre mis en cause du fait du ni-
veau de prévalence de la résistance locale.

CLASSE

ESPECES HABITUELLEMENT SENSIBLES

Aérobies & Gram positif

Staphylococcus méticilline-sensible, alexception de Staphylococcus sapro-
phyticus

Aérobies a Gram négatif

Citrobacter freundii

Citrobacter koseri

Escherichia coli

Proteus vulgaris

Salmonella sp.

ESPECES INCONSTAMMENT SENSIBLES

(RESISTANCE ACQUISE > 10%)

Aérobies a Gram positif

Enterococcus faecalis

Staphylococcus méticilline-résistant (1)

Streptococcus sp.

Aérobies a Gram négatif

Enterobacter sp.

Klebsiella sp.

Proteus mirabilis

Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa (+)

Serratia sp.

Classes

ESPECES NATURELLEMENT RESISTANTES

Aérobies a Gram positif

Corynebacterium sp.




Enterococcus faecium

Staphylococcus saprophyticus

Aérobies & Gram négatif

Acinetobacter sp.

Burkholderia cepacia

Morganella morganii

Stenotrophomonas maltophilia

Autres

Chlamydia trachomatis

Mycoplasma sp.

(+) La prévalence de la résistance bactérienne est > 50 % en France. (1)
La fréquence de résistance a la méticilline est environ de 20 a 50 % de
lensemble des rencontre surtout en milieu hospitalier. Des acquisitions de
résistance en cours de traitement sont possibles, mais ne sont pas croisées
avec d'autres antibactériens. 5.2- Propriétés pharmacocinétiques : Le sel de
fosfomycine trométamol est bien absorbé aprés administration orale (50 %
environ). Les concentrations plasmatiques maximales (comprises entre 20
et 30 ug/ml) sont atteintes environ 2 - 2,5 heures apres la prise d'une dose
de 50 mg/kg. La demi-vie délimination est comprise entre 3 et 5 heures
chez l'adulte sain. URICARE est éliminé sous forme active surtout dans les
urines, ou les concentrations maximales sont atteintes 2-4 heures apreés la
prise du médicament et restent efficaces d'un point de vue bactériologique
jusqua 36-48 heures. 6- DONNEES PHARMACEUTIQUES : 6.1- Incom-
patibilités : Sans objet. 6.2- Durée de conservation : 24mois. 6.3- Précautions
particuliéres de conservation : Pas de précautions particuliéres de conserva-
tion. 6.4- Nature et contenu de lemballage extérieur granules pour solution
buvable en sachet dose Le sachet est un film thermo-formé scellé par chauf-
fage constitué de Papier /polyéthyléne/ Aluminium/ Polyéthylene 6.5- Pré-
cautions particulieres délimination et de manipulation : Pas de précautions
particulieres. 7- CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :
Médicament soumis a prescription médicale, Liste I. 8- Présentation : Gra-
nulés pour solution buvable en sachet a4 3g. Sachet unitaire. 9- Numéro
d’identification administrative: DE : 14/25 E 058/293 10- Titulaire de
la Décision d’Enregistrement : Fabriqué par les laboratoires BIOCARE RN
44 Sidi Kassi Ben Mhidi El Tarf Algérie. - Tél.: 038.69.01.01 / 038.69.02.02 /
038.69.01.28 - Tél. & Fax: 038.69.01.29 / 038.69.01.30 - www.biocare-dz.
com. ANNEXE IT INFORMATIONS DESTINEES AU PUBLIC 1- Indi-
cations thérapeutiques : URICARE?® est indiqué dans le traitement mono-
dose de la cystite aigué non compliquée de la femme. La fosfomycine-tro-
métamol peut également étre utilisée dans le traitement monodose de la
cystite aigué non compliquée de I'adolescente pubere. I convient de tenir
compte des recommandations officielles concernant l'utilisation appropriée
des antibactériens. 2- Contre- indications : Hypersensibilité connue a la
fosfomycine. 3- Mise en garde : Chez lenfant et I'adolescent : Les essais
cliniques pédiatriques menés avec la fosfomycine-trométamol sont limités.
Quelques données sur l'utilisation de la fosfomycine-trométamol dans les
infections urinaires chez lenfant sont disponibles, mais aucune étude na été
spécifiquement menée chez l'adolescente pubére. Compte tenu des patho-
genes-cibles et des caractéristiques pharmacodynamiques-pharmacociné-
tiques de la fosfomycine-trométamol, il est attendu que lefficacité de cet
antibiotique dans le traitement des cystites aigués non compliquées soit la
méme que chez la femme adulte et que le profil de sécurité demploi ne soit
pas différent. Lutilisation de la fosfomycine-trométamol chez I'adolescente
pubere dans le traitement des cystites aigués non compliquées doit suivre les
recommandations officielles en vigueur. Le traitement d’une prise unique de
3 g de fosfomycine nest pas adapté aux: -cystites compliquées, -bactériuries

asymptomatiques et cystites de la femme enceinte, -pyélonéphrites. -infec-
tions urinaires chez '’homme. La fosfomycine trométamol est peu active
vis-a-vis d’infection suspectée ou prouvée a Staphylococcus saprophyticus.
4- Précautions demploi : En cas d'infection persistante ou récurrente, un
examen plus approfondi simpose car il sagit souvent d’infections urinaires
compliquées. Insuffisance rénale: des concentrations urinaires efficaces sont
assurées pendant 48 heures a dose usuelle, avec une clairance a la créatinine
de plus de 10 ml/mn. 5- Posologie et mode demploi : Chez ladulte et
‘adolescente pubére: 1 sachet en dose unique. 6- Effets sur la capacité de
conduire des véhicules ou d’utiliser des machines : Sans objet. 7- Autres
effets possibles du médicament : Nausées, vomissements, diarrhée. Affec-
tions de la peau et du tissu sous-cutané: éruptions cutanées. Ces effets dis-
paraissent spontanément et ne nécessitent aucun traitement particulier. 8-
Conditions de délivrance : Médicament soumis & prescription médicale,
Liste I. 9- Durée de stabilité : 10- Précautions particuliéres de conserva-
tion : Conserver dans le conditionnement dorigine et garder emballage
bien fermé. ANNEXE III ETIQUETTE 1- Dénomination : URICARE®.
2- Composition qualitative : DCI : Fosfomycine trométamol. Excipients :
arome orange, saccharinate de sodium, saccharose, hydroxyde de calcium.
3- Composition quantitative : Substance active : Fosfomycine trométamol
(5631.00mg ILéquivalent de 3gr de fosfomycine) Excipients: ardme orange
(160.00 mg), saccharinate de sodium (16.00 mg), saccharose (1923.00 mg),
hydroxyde de calcium (270.00 mg). 4- Forme pharmaceutique : Granu-
lés pour solution buvable en sachet a 3g. 5- Nature des excipients ayant
un effet notoire : Saccharose. 6- Indication thérapeutique : Il est indi-
qué dans le traitement monodose de la cystite aigué non compliquée de
la femme. La fosfomycine-trométamol peut également étre utilisée dans le
traitement monodose de la cystite aigué non compliquée de I'adolescente
pubére. 11 convient de tenir compte des recommandations officielles concer-
nant l'utilisation appropriée des antibactériens. 7- Mode et voie d’administra-
tion: Dissoudre le contenu du sachet de granulés dans un demi-verre deau
a prendre a distance des repas (a jeun ou 2 a 3 heures avant les repas). 8-
Ne pas laisser a la portée des enfants 9- Mise en garde spéciale : Chez
lenfant et I'adolescent : Les essais cliniques pédiatriques menés avec la fos-
fomycine-trométamol sont limités. Quelques données sur l'utilisation de
la fosfomycine-trométamol dans les infections urinaires chez lenfant sont
disponibles, mais aucune étude n'a été spécifiquement menée chez l'ado-
lescente pubére. Compte tenu des pathogenes-cibles et des caractéristiques
pharmacodynamiques-pharmacocinétiques de la fosfomycine-trométamol,
il est attendu que lefficacité de cet antibiotique dans le traitement des cys-
tites aigués non compliquées soit la méme que chez la femme adulte et que
le profil de sécurité demploi ne soit pas différent. Lutilisation de la fosfo-
mycine-trométamol chez I'adolescente pubére dans le traitement des cys-
tites aigués non compliquées doit suivre les recommandations officielles en
vigueur. Le traitement d’'une prise unique de 3 g de fosfomycine nest pas
adapté aux: -cystites compliquées, -bactériuries asymptomatiques et cystites
de la femme enceinte, -pyélonéphrites. -infections urinaires chez '’homme.
La fosfomycine trométamol est peu active vis-a-vis d’'infection suspectée ou
prouvée a Staphylococcus saprophyticus. Ce médicament contient 1,923 g
de saccharose par sachet. Son utilisation est déconseillée en cas d'intolérance
au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de
déficit en sucrase-isomaltase. 10- Précautions particuliéres de conservation :
Conserver dans le conditionnement dorigine et garder lemballage bien fermé.
11- Précautions particuliéres délimination des produits utilisés ou des dé-
chets dérivés de ces produits : Pas de précautions particulieres. 12- Nom et
adresse du titulaire de la Décision : Laboratoires BIOCARE, RN 44 Sidi Kassi
Ben Mhidi El Tarf Algérie. - Tél.: 038.69.01.01 / 038.69.02.02 / 038.69.01.28 -
Tél. & Fax: 038.69.01.29 / 038.69.01.30 - www.biocare-dz.com. 13- Produit
autorisé numéro : DE : 14/25 E 058/293 14- Condition de délivrance et de pres-
cription : Médicament soumis a prescription médicale, Liste I. 15- Numéro de
lot de fabrication 16- Date limite d’utilisation : 24mois




