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1 Généralités

Fournissant des informations posologiques spécifiques au patient en fonction du poids, de U'age et, le
cas échéant, de la taille ou de la fonction rénale, le produit PEDeDose a pour but d'aider les
professionnels de la santé a prescrire des médicaments. Les recommandations de posologie

individuelle peuvent étre calculées au moyen du calculateur intégré. Les informations relatives a la

posologie sont stockées dans une base de données faisant partie intégrante du produit.

Le produit n’a pas pour objectif de se substituer a la décision du professionnel de la santé quant au
choix et a la posologie du médicament, mais plutét de l'aider a prendre sa décision en lui fournissant

des données spécifiques au patient.

PEDeDose propose des informations relatives a la posologie dans trois langues (allemand, francais et
anglais). Les posologies sont disponibles en recherchant par principe actif, produit (principalement
ceux disponibles sur le marché suisse), indication ou code ATC. Les informations fournies par
PEDeDose (par ex. indications, posologies, « Remarques générales») peuvent concerner soit
Lutilisation « on-label », soit Uutilisation « off-label » d’'un médicament donné. Pour évaluer s'il s’agit
d'une utilisation «on-label» ou « off-label », les professionnels de la santé doivent consulter
linformation professionnelle sur le médicament. La décision finale quant a Llutilisation d’'un
médicament « off-label » revient toujours au professionnel de la santé chargé du traitement. PEDeDose
est disponible pour les professionnels de la santé en Europe. Pour le marché suisse, des informations
additionnelles (non exhaustives) (par ex. préparation ou application d’'un médicament) sont fournies en

allemand et en frangais pour certains produits.
La base de données PEDeDose ne prétend pas a l'exhaustivité.

La derniere version du mode d’emploi est disponible sur www.pededose.ch. L'utilisateur doit toujours
disposer sous sa propre responsabilité d’'une version imprimée et actuelle. Les intégrateurs de
systémes recoivent également les annexes | (Web service manual PEDeDose) et Il (Deep links
advanced manual PEDeDose) pour lintégration du web-service ou des liens profonds dans les

systémes primaires.

Si vous souhaitez recevoir le mode d'emploi en version papier, veuillez contacter PEDeus SA (voir
chapitre 9.1).

1.1 Droit d’auteur

Copyright © 2025-2030 PEDeus SA. Tous droits réservés.

Aucune des informations contenues dans le présent document ne peut étre modifiée, copiée,
reproduite ou transmise par quelque moyen que ce soit sans l'accord écrit préalable de PEDeus. Le
présent mode d’emploi est exclusivement dédié aux professionnels de la santé. Il n’est pas destiné a
étre distribué au public et ne peut pas étre utilisé a des fins commerciales. PEDeus n’assume aucune
responsabilité pour toute erreur, toute faute ou tout dommage découlant de lutilisation d’'un mode

d’emploi PEDeDose modifié sans l'accord écrit préalable de PEDeus.
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Dans le mode d’emploi, PEDeus SA est désigné PEDeus.

1.2 Accessibilité

7N A

PEDeDose est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé. Des solutions de connexion de

pointe existant dans la branche limitent 'accés au produit.

PEDeDose est généralement accessible 24 heures sur 24 /365 jours par an sous réserve de
circonstances imprévues. PEDeDose peut uniquement étre utilisé par les utilisateurs inscrits. Les

utilisateurs individuels ont également la possibilité de s'enregistrer via swiss rx login.

La connexion via swiss-rx-login est limitée, dans PEDeDose, au type d'utilisateur « professionnel
académique habilité a remettre des médicaments » sur la base des données personnelles selon le

registre des professions médicales de U'office fédéral de la santé publique (Suisse).

1.3 Langue
PEDeDose est disponible en allemand, en frangais et en anglais.

La langue est sélectionnée en haut a droite de U'écran d’accueil, voir ci-apres :

" @ Deutsch | Francais | English
' r
PEDeDose
# Home =) Quvrir une session

#A Home

Une fois connecté, la langue peut étre sélectionnée en cliquant sur le bouton « Utilisateur », voir ci-

apres:

--‘--

# Home B At & Données. du patient O info - X Utiksatewr -

: #A Home
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La langue souhaitée peut étre sélectionnée dans le menu déroulant, voir ci-apres :

& Utilisateur «

= Se déeconnecter

Langue

Deutsch

English

1.4 Données techniques et configuration systeme

La configuration systéme minimale est de 320 pixels (largeur d’écran) et de 480 pixels (hauteur
d’écran). Le changement pour la version mobile intervient a moins de 768 pixels. PEDeDose est concu

pour étre utilisé sur PC, tablettes et téléphones portables (« responsive design »).
Il est recommandé a Uutilisateur d’installer un logiciel antivirus sur son systeme.

PEDeDose fonctionne sur les navigateurs les plus courants (par ex. Chrome, Edge, Safari, etc., derniére

version).

Ce mode d'emploi s'applique aux versions PEDeDose 3.0.X ou jusqu'a ce qu'une nouvelle version soit

publiée. Il remplace la version précédente.

1.5 Usage prévu

Le produit PEDeDose comprenant le logiciel PEDeDose aide les professionnels de la santé dans le
domaine de la médication en mettant a disposition des recommandations de posologie spécifiques aux
patients en s'appuyant sur le poids corporel, 'dge et éventuellement la taille ou la fonction rénale. Le
calculateur intégré permet de calculer des recommandations de posologie individuelle. Les données

des recommandations de posologie se trouvent dans une base de données qui fait partie du logiciel.

Le logiciel n'est pas concu pour le pilotage des processus cliniques automatisés. La décision finale en

matiere de médication appartient au professionnel de santé en charge du traitement.
1.6 Spécification d'utilisation

1.6.1 Indication médicale

PEDeDose met a disposition des informations quant a la médication et des recommandations de

posologie individuelles pour différentes indications.
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1.6.2 Groupes de patients cible

PEDeDose est utilisé pour tous les groupe d’'age, y compris les nouveau-nés (nés a terme et

prématurés), nourrissons, enfants en bas dge, enfants, adolescents et adultes.

Aucune réserve n'est définie en ce qui concerne l'état de santé des patients.
1.6.3 Utilisateurs prévus

a) Utilisateurs finaux
PEDeDose est exclusivement prévu pour l'utilisation par des professionnels de la santé (personnel
médical ou pharmaceutique, p.ex. médecins, infirmiéres/infirmiers, pharmaciens/pharmaciennes).

b) Intégrateurs de systémes
Les développeurs peuvent intégrer PEDeDose dans des systémes primaires, tels les systémes
d'information clinique.

c) Opérateurs
La gestion des données PEDeDose est réalisée exclusivement par des opérateurs (employés de
PEDeDose) qui sont des professionnels de la médecine ou de la pharmacie.
1.6.4 Environnement d'utilisation

PEDeDose est utilisé soit de maniére autonome (standalone, site internet), soit intégré dans un

systéme primaire, tel un systeme d'information clinique.

Les utilisateurs prévus ont accés a PEDeDose a partir de différents environnements, y compris l'accés
a partir des clinigues/h6pitaux, ambulances, cabinets médicaux, pharmacies et a domicile.

1.6.5 Contre-indications

Non applicable
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1.6.6 Mises en garde, précautions et / ou mesures
Les mises en garde et précautions suivantes doivent étre pris en compte par Uutilisateur :

e Si un utilisateur saisit des données incorrectes ou si des données sont saisies
(involontairement) dans PEDeDose par une autre personne a U'insu de ['utilisateur, les résultats

obtenus peuvent s’avérer incorrects.
e |l est possible que PEDeDose soit temporairement ou partiellement indisponible.

e L'utilisateur peut manquer des alertes pour différentes raisons (par ex. interruption du flux de

travail, distraction).

e Les informations et données peuvent ne pas étre visibles dans leur intégralité sur certains

(petits) écrans.

e Le systeme étant basé sur des technologies informatiques, la performance peut se retrouver

altérée suite a des actes de cybercriminalité.

1.6.7 Formation

Aucune formation spécifique n'est nécessaire pour l'utilisation de PEDeDose. Les utilisateurs sont dans

l'obligation d'utiliser PEDeDose en respectant le mode d'emploi qui peut étre consulté a tout moment.

1.7 Risques résiduels

Tous les risques associés a PEDeDose ont été réduits autant que possible a un niveau acceptable par
des mesures appropriées (risques résiduels d'intoxication par surdosage et mesures thérapeutiques
insuffisantes ou retardées). Les bénéfices de PEDeDose l'emportent clairement sur ces risques

résiduels.

1.8 Bénéfices cliniques

Les différentes fonctions de PEDeDose se traduisent par un bénéfice pour le patient qui peut étre
considéré comme un bénéfice clinique secondaire (indirect). Les bénéfices cliniques comprennent la
réduction des erreurs de médication liées a la posologie et la réduction du temps nécessaire au calcul

de la posologie.

1.9 Capacité technique

La capacité technique des logiciels de dispositifs médicaux comprend leur capacité a générer les
données de sortie attendues sur la base des données d’entrée de maniére exacte, fiable et précise. La
capacité technique a été vérifiée dans le cadre de la vérification du cycle de vie du logiciel appliqué.

Tous les tests ont été satisfaits.
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2 Posologies

Le nombre d’études cliniques sur les posologies chez les enfants est limité. Les posologies indiquées
ont été examinées avec soin sur la base de la littérature disponible et des pratiques communes des
médecins de U'hopital universitaire pédiatrique de Zurich ou d'autres hépitaux/cliniques pédiatriques.
Pour mieux évaluer la précision des posologies, un grade de recommandation (A-D) est précisé a droite

des posologies (voir chapitre 2.5).

A Uexception de la fonction rénale réduite, ces posologies ne prennent toutefois pas en compte les
caractéristiques individuelles, comme par exemple insuffisance d'un autre organe, interactions
médicamenteuses, surpoids/obésité, sous-poids, hypoalbuminémie, hyperbilirubinémie ou
polymorphisme génétique. La fonction rénale n'est prise en compte que si les propriétés
pharmacocinétiques du principe actif sont suffisamment connues. En raison des avancées de la science
et des dernieres découvertes, les données répertoriées dans PEDeDose sont soumises a une mise a

jour permanente et une amélioration continue.
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2.1 Age et poids

Dans PEDeDose, chaque posologie est associée a un age et/ou un poids. Chez les prématurés et les

nouveau-nés, les posologies peuvent également étre associées a l'dge postnatal (APN).

Le tableau suivant explique a l'aide d’exemples comment interpréter 'age et le poids.

Symbole/age ou poids

Explication

<x age/poids inférieur a x an(s)/kg

=X age/poids supérieur ou égal a x an(s)/kg

a-b d’un dge/poids de a (4ge/poids a inclus) a un dge/poids de b
(dge/poids b non inclus)

10j - 6 mois de 10 jours a 6 mois moins 1 jour

6 mois-12a

de 6 mois et O jour a 11 ans et 364 jours

>12a a partir du 12%™ anniversaire
1j-28j de 1 a 27 jours inclus (prématurés non inclus)
<28j nouveau-nés (y compris prématurés) jusqu’a un age de 27 jours

inclus

APM 32 sem - APM 36 sem

d’un dge post menstruel de 32 semaines et 0 jour a 35 semaines

et 6 jours inclus

APN <7 j jusqu'a un age postnatal de 6 jours inclus
APN =7 j a partir d’'un dge postnatal de 7 jours inclus
<50 kg poids inférieur a 50 kg

5-40kg de 5.00 a 39.99 kg
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Une posologie peut étre valide pour un « adge », un « 4ge ET un poids », un « 4ge OU un poids » ou un

« poids », voir tableau suivant.

Symbole/age, poids Explication

la-18a valide pour la tranche d’dge de 1 an a 17 ans et 364 jours ; le

poids n’'a pas d’'importance

la-18aet<b0kg valide pour la tranche d’dge de 1 an a 17 ans et 364 jours ET un
poids inférieur a 50 kg

la-18ao0u<h0kg valide pour la tranche d’dge de 1 an a 17 ans et 364 jours OU un
poids inférieur a 50 kg

>50 kg valide pour un poids supérieur ou égal a 50 kg ; 'age n’a pas

d’'importance

5-40kg valide pour un poids de 5.00 kg a 39.99 kg ; U'age n’a pas

d’'importance
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2.2 Posologies pour les prématurés et les nouveau-nés

La plupart des posologies chez les prématurés et les nouveau-nés sont basées sur l'age (resp. CAPM)

et/ou le poids, comme celles des enfants plus dgés.

Cependant, certaines posologies pour les prématurés et les nouveau-nés s’appuient aussi sur l'dge
postnatal (APN), généralement en plus de 'dge post menstruel et/ou du poids. La figure suivante
illustre ces relations avec U'exemple de U'indométacine IV, utilisée dans le traitement du canal artériel
persistant.

[ Indométacine Q
Indication persistance du canal artériel (PDA) Q
Voie d"administration [V, parenterale

Posologie calculée -

Posologies générales -

Fréq ) Dose max

Age/APM Poids APN d'admin mr::e Journ Remarques GR Réf

3 doses ades

intervalles de

12-24h

chacune ; en @ 8
perf sur 20-30

min

APM <28 sem v 0.1 mg/kg/dose

0 h, 2éme dose
12-24 h plus
tard ; en perf sur
20-30 min

@ 8

APM 228 sem et <1.75 kg v 1lére dose 0.2 ma/kg/dose

ades intervalles

S de 12-24h
dz;n: eme 0.1 ma/kg/dose chacune ; en ® 2

perf sur 20-30
min

APM228semet <175kg et APM <2 ]

=

ades intervalles
2eme+3eme delz-zdn
dose 0.2 mg/kg/dose chacune ; en (&) E
perf sur 20-30

min

APM 228semet <175kg et APN2-7]

=

3 des intervalles
2&me+3éme delz-24n
dose 0.25 mg/kg/dose chacune ; en (&) E
perf sur 20-30

min

APM z28semet <175kg et APNT - 28]

=

Page 12 sur 56 Version du logiciel : 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus SA  Valable dés: 2026-01



s PEDEUS

Personalised Evidence-based Decision Support

LA-IFU-03-V19
Mode d’emploi PEDeDose

Si 'age postnatal (APN) est applicable pour la posologie d’'un enfant, les combinaisons suivantes sont

possibles:

Age/APM, APN, poids

Explication

APM <40 sem et APN <8 j

s'applique a un enfant prématuré dont l'age post
menstruel est inférieur a 40 semaines et l'age

postnatal inférieur a 8 jours

0-8jet APN 28]

s’applique a un ancien prématuré dont 'age corrigé
estde 0 a 7 jours inclus et dont 'dge postnatal est

de 8 jours ou plus

0-8jet APN<8j

s’applique a un enfant né a terme agé de moins de

8 jours

APM 32 sem - 36 sem et <2 kg

s’applique a un prématuré dont 'age post
menstruel se situe entre 32 semaines et
35 semaines et 6 jours, et dont le poids est
inférieur a 2.000 kg

APM <40 sem et <2 kg et APN <7 j

s’applique a un prématuré dont 'dge post
menstruel est inférieur a 40 semaines et le poids
inférieur a 2.000 kg, et dont 'adge postnatal est

inférieur a 7 jours

APN <8

s’applique a un nouveau-né (prématuré ou a terme)
dont 'age postnatal est inférieur a 8 jours ; 'age

post menstruel et le poids n'ont pas d’'importance

Les ages suivants sont utilisés dans le contexte de la prématurité:

- Age postnatal (APN) = nombre de jours de vie & partir de la naissance

- Age post menstruel (APM) = somme de l'dge gestationnel a la naissance et de ['age postnatal

(utilisé dans PEDeDose uniquement pour les prématurés)

- Age chronologique (Achron) = nombre de jours de vie (ou mois, années)  partir de la naissance

- Age corrigé (Acorr) = 4ge chronologique moins les semaines manquantes pour atteindre les

40 semaines de grossesse (= age chronologique plus age gestationnel a la naissance moins

40 semaines)
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On parle de prématurité lorsque U'enfant nait avant 37 semaines de grossesse révolues. Pour le calcul
de la posologie, les nouveau-nés nés avant 37 semaines de grossesse révolues sont considérés
comme prématurés jusqu’a un dge post menstruel de 39 semaines et 6 jours. A partir d'un 4ge post
menstruel de 40 semaines et O jour, U'dge corrigé est utilisé si prématurité et 'age gestationnel ont été
saisis. Le calcul selon l'dge corrigé est maintenu jusqu’a la fin du 36°™ mois (4ge chronologique), aprés

quoi la posologie est calculée en fonction de l'dge chronologique.

Les différents « 4ges » suivants peuvent s’appliquer aux données sur l'dge figurant dans la colonne
Age/APM du site internet :

- age post menstruel (APM): pour les prématurés
- age corrigé (Acorr): pour les anciens prématurés (APM =40 sem jusqu’a 36 mois)

- age chronologique (Achron): pour les enfants nés a terme et les anciens prématurés
>36 mois

2.3 Répétitions / fréquence d’administration

La fréquence d'administration est indiquée soit en nombre de répétitions par jour, soit en intervalle
entre les doses (en heures). Le nombre de répétitions par jour correspond au nombre de doses sur 24
heures a des intervalles de temps également grands. Le tableau suivant montre a l'aide de quelques

exemples comment le nombre de répétitions [Fréq d’admin] doit étre interprété :

Admin/j Intervalle de temps

1 x par jour une dose toutes les 24 h

2 x par jour une dose toutes les 12 h

3 -4 x par jour une dose toutes les 6 h a toutes les 8 h
6 x par jour une dose toutes les 4 h

toutes les 24 h une dose toutes les 24 h

toutes les6-8h une dose toutes les 6 h a toutes les 8 h

2.4 Doses maximales

La dose unitaire maximale et/ou la dose maximale journaliére sont parfois indiquées dans la base de
données. L'interprétation des doses maximales est difficile chez les enfants. La dose principale est
indiquée par kg de poids corporel alors que la dose maximale l'est comme dose fixe, sans indication
de poids corporel. Il convient donc d’interpréter cette dose maximale comme suit : la dose principale
est valide jusqu’au poids (« limite ») pour lequel la dose maximale est atteinte. Si le poids de U'enfant

est inférieur a cette « limite », il ne faut pas administrer la dose maximale. Si le poids de l'enfant est
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supérieur a cette « limite », la dose n’est plus calculée en kg par poids corporel, mais la dose maximale

est administrée.

Ci-aprés un exemple concernant les explications ci-dessus :

Principe actif Age Posologie Dose unitaire maximale

X 28— 18 a et <50 kg 10 mg/kg/dose 400 mg/dose

Lorsqu’un enfant pese <40 kg, il ne faut pas administrer la dose unitaire maximale, mais il faut calculer
la posologie a l'aide de la formule ‘poids corporel en kg x dose en mg/kg/dose’. Pour un enfant de

20 kg, cela correspond a une posologie de 200 mg/dose.

Lorsqu’un enfant pése =40 kg et <50 kg, on lui administre la dose unitaire maximale de 400mg/dose
(40 kg x 10 mg/kg/dose. Pour les enfants dont le poids est supérieur a 40 kg, aucun calcul n’aura lieu

car la dose unitaire maximale est atteinte et ne doit pas étre dépassée.

La calculation dans PEDeDose tient compte des doses maximales dans ses calculs.

2.5 Grade de recommandation

Le grade de recommandation fait référence a la dose principale, non a la dose unitaire maximale ou
maximale journaliere. La classification est divisée en quatre grades, de A a D. En cas de références

multiples, le grade de recommandation se réfere au niveau le plus élevé.

Grade de recommandation | Explication

A Examen systématique d'un essai randomisé controlé (ERC) ; étude
randomisée contrblée bien planifiée ; principe tout ou rien

(autorisation par les autorités suisses depuis le 01/01/2011)

(A) Examen systématique d’'un essai randomisé contr6lé (ERC) ; étude
randomisée contrélée simple bien planifiée ; principe tout ou rien

(autorisation par les autorités suisses avant 2011)

B Revues systématiques d’études de cohorte bien planifiées ; études
de cohorte individuelles bien planifiées (et ERC avec faible suivi) ;
étude recherches sur les résultats ; revues systématiques d’études

cas-témoins ; étude cas-témoin unique

C Séries de cas ; mauvaises études de cohorte et études cas-témoins

D Opinion d’expert sans évaluation clinique explicite ; modéles

physiologiques ; comparaisons ; principes ; quelques études de cas

Page 15 sur 56 Version du logiciel : 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus SA  Valable des: 2026-01



{ PEDEUS

Mode d’emploi PEDeDose

Personalised Evidence-based Decision Support

Si une posologie n'est pas située entre les limites indiquées de la littérature, mais a Uextérieur de

celles-ci pour des aspects partiels, le grade de recommandation est abaissé d’un niveau.

3 Calcul

Si Uutilisateur utilise la version PEDeDose sans calculateur (site internet PEDeDose), ce point ne
s’applique pas.
3.1 Calcul de la posologie

Le site internet PEDeDose permet de calculer les posologies pour un patient aprés avoir saisi la date
de naissance, le poids corporel et, si nécessaire, la taille. Pour les prématurés, l'adge gestationnel a la
naissance est aussi saisi. Pour les posologies liées a la surface corporelle, cette derniére est estimée
sur la base de la formule de Mosteller!. Certains jeux de données ne permettent pas de calculer une

posologie. Dans un tel cas, un message d’alerte correspondant s’affiche.

A Aucune posologie individuelle n'est calculée pour cette (ces) ligne(s) pesologique(s).

3.2 Données du patient : base de calcul

Les valeurs suivantes sont autorisées pour le poids et la taille, voir tableau ci-apreés.

Minimum Maximum
Poids [kg] 0.25 200
Taille [cm] 20 250

Si une valeur hors de ces limites est saisie, un message d’erreur s’affiche.

La plausibilité des données saisies du patient est vérifiée sur la base des courbes de percentiles??
(poids et taille) s’il s’agit d’un enfant en-dessous de 18 ans. Un avertissement apparait en cas de poids
et/ou de taille inférieurs au 1° ou supérieurs au 99°™ percentile. Pour les prématurés, un avertissement

apparait en cas de poids et/ou de taille inférieurs au 3™ ou supérieurs au 97°™ percentile.

Chez les patients obeéses, le dosage est complexe ; différents facteurs/critéres doivent étre pris en
considération. C’est pour cela que PEDeDose permet de calculer U'IMC, lequel indique a Uutilisateur s'il
a besoin de vérifier davantage la posologie. Gréace a la saisie du poids et de la taille, le calculateur peut
déterminer U'IMC de Uenfant, qui s’affiche en-dessous de la posologie calculée. Consulter la fiche
d'information « Les posologies médicamenteuses chez U'enfant en surpoids » (www.pededose.ch,

« Info »).

IMosteller RD. Simplified calculation of body surface area. N EnglJ Med 1987; 317(17): 1098.

?Braegger C et al. Nouvelles courbes de croissance pour la Suisse. Paediatrica 2011; 22(1): 9-11.

3Pédiatrie Suisse. Recommandation de pédiatrie suisse pour maintenir les courbes de croissance. Octobre 2020. Accés en ligne
08/2021.
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Les données du patient sont enregistrées aussi longtemps que lutilisateur est connecté. S'il se

déconnecte ou ferme le navigateur, les données du patient sont supprimées.

3.3 Calcul des posologies pour un prématuré

Chez les prématurés, ['age gestationnel a la naissance (semaines et jours) doit également étre saisi

avec les données du patient.

On définit comme prématurés les enfants nés avant la fin de la 37°™ semaine de grossesse. Pour le
calcul de la posologie, les nouveau-nés nés avant 37 semaines de grossesse révolues sont considérés
comme prématurés jusqu’a un dge post menstruel (APM) de 39 semaines et 6 jours. A partir d’'un 4ge
post menstruel (APM) de 40 semaines et O jour, U'dge corrigé est utilisé si prématurité et l'age
gestationnel ont été saisis. Le calcul selon U'4ge corrigé (Acorr) s’applique jusqu’a la fin du 36*™ mois
(age chronologique (Achron)), la posologie est ensuite calculée sur la base de U'dge chronologique
(Achron).

Les vaccins actifs font exception a cette regle ; ils sont calculés et affichés selon U'dge chronologique
(Achron).

Ci-dessous quelques exemples :

Un prématuré né a un dge gestationnel de 32 semaines (AG 32 0/7 SA)ily a 2 jours (APN 2 j), c.-a-d.

dont U'4ge post menstruel actuel est de 32 semaines et 2 jours (APM 32 2/7 sem) :

Principe actif Paracétamol O
Inclication analgésie [douleurs faibles, 1dD <3), figvre O
Vole d'administration PO, liquide

) Vioie Type de . Fridq Dose unitaire Dose max
AP Poids ~ APN 4 Posologie d'admin e ) . Remarques GR Réf
APM 32 27 sem | 17509 23 PO 18 - 26 mgidose 3-4xi 105 mgfour o B

& Datede nalssance 25012025 Polds 1750 g PM Oui AG 320754 |APM 32277 sem| APN 2]
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Un prématuré né a un age gestationnel de 35 semaines et 3 jours (AG 35 3/7 SA) il y a 5 semaines
(APN 5 sem), c.-a-d. dont U'dge corrigé actuel est de 3 jours (Acorr 3j) :
Principe actif Paracitamol O,

= analgésie douleurs Tables, 1dD <3), flbvre O
Voie Cadministration PO, liquide

Vioie Type de Fréq Dase unitaire Dose max
Age | Poids  APM dachmin dose Posclogis acdmin i Journalibrs Remargues  GR  Rél
3j | 2800g PO 28 - 42 mgidose F-dxf 168 mgfour D !

# Dute denaissance 04113024 Polds 2800g PM Oui AG 353754 | Accer 3 | APM 4037 sem  APN 5 sem |

Un ancien prématuré (GA 35 3/7 SA) né il y a 4 ans, c.-a-d. dont 'dge chronologique actuel est de

4 ans (Achron 4 a 0 mois) :

Principe actif Paracétamol Q)
Indicathon analgésie (douleurs faibles, IdD <3), igvre Q,

Vole dadministration PO, liquide

Posologie calculée . 7]

Viole Type de Frig Dose unitaine Dose max

Age Polde APN dradmin dose Poaclcgie dradmin Frax journalitne

Remargues GR  Réf

4a0mois  |2kg PO 180 - 240 mgldase Axf [ - |
+ Datedenaissance 25012021 Poids 12 kg PM Oui msswsalmuomﬂ

3.4 Ajustement posologique en cas d’insuffisance rénale

Chez les patients présentant une fonction rénale réduite, la posologie peut étre ajustée en fonction de
la fonction rénale du patient et de la fraction d’élimination extrarénale (valeur Qo) du principe actif.
Selon le principe actif, 'ajustement consiste en soit a réduire la dose, soit a prolonger Uintervalle entre

deux doses. Cette fonction n’est toutefois pas disponible pour tous les principes actifs.

Pour ajuster la posologie en raison d’une insuffisance rénale, il faut en outre saisir le sexe dans les
données du patient, sélectionner un paramétre de laboratoire et en saisir la valeur. Les paramétres de
laboratoire disponibles sont la créatinine sérique [umol/L], la cystatine C [mg/L] et le débit de filtration
glomérulaire (DFG) [mL/min/1.73 m?]. Comme il existe d'autres méthodes moins utilisées que la
créatinine sérique et la cystatine C pour estimer ou mesurer directement le DFG, PEDeDose offre

également la possibilité de saisir directement le DFG.

La plausibilité des paramétres de laboratoire saisis est vérifiée. Un avertissement s’affiche si la valeur
saisie est inférieure ou supérieure a un certain seuil. Comme le DFG peut fortement fluctuer dans

certains cas, il faut veiller a toujours saisir une valeur mesurée récente.
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Le débit de filtration glomérulaire estimé (DFGe), qui est un indicateur de la fonction rénale, est calculé
sur la base du paramétre de laboratoire saisi au moyen de formules empiriques publiées*>¢7, La
créatinine sérique permet de calculer le DFGe a partir d'un dge de 7 jours pour les enfants nés a terme
ou d’'un age corrigé de 28 jours pour les anciens prématurés. Dans les premiers jours suivant la
naissance, le DFG est encore si variable qu’il est trop incertain d’ajuster la posologie en fonction du

DFG. La cystatine C permet de calculer le DFGe a partir d’'un dge de 1 an.

Ensuite, le %DFGe est calculé en tant que pourcentage du DFG normal (valeur de référence chez les
personnes en bonne santé). Chez les enfants <1 an, différentes valeurs de référence de DFG sont
utilisées selon Uage pour calculer le pourcentage de DFGe®, chez les patients =1 an, un DFG de
120 mL/min/1.73 m? est considéré comme correspondant a 100%. La formule de Dettli® permet
ensuite de calculer la capacité d’élimination individuelle (Q) pour le principe actif choisi, qui sert ensuite
de base pour l'ajustement posologique. Si Q est inférieure ou égale a 0.8 et que le %DFG est compris
entre 8 et 75%, la posologie est ajustée en conséquence. Les doses uniques et les doses de charge,

par exemple, font exception a cette régle et ne sont pas ajustées.

Pour les principes actifs néphrotoxiques ou contre-indiqués en dessous d’un certain seuil de DFG, une

remarque a cet effet est affichée lors du calcul. Pour plus d’informations, voir le chapitre 7.3.

4 Web-service

Cette partie du mode d’emploi est destinée aux utilisateurs du web-service. Il permet d’accéder a
PEDeDose via l'intégration dans un systéme d’information clinique, un logiciel pour cabinets médicaux
ou pharmacies. Grace au web-service, l'utilisateur peut calculer une posologie aprés avoir saisi le

principe actif ou le produit, ou bien vérifier a nouveau une posologie saisie.

L'utilisateur du web-service est responsable de la mise a jour des données du patient. Toutes les
alertes et tous les avertissements de PEDeDose doivent s’afficher a l'utilisateur dans le systéme

d’'information clinique, le logiciel pour cabinets médicaux ou pharmacies.

Les intégrateurs de systemes trouveront de plus amples informations sur Uintégration du web-service

dans l'Annexe | Web service manual PEDeDose.

4Smeets NJL et al. Maturation of GFR in term-born neonates: An individual participant data meta-analysis. JASN 2022; 33(7):
1277-1292.

5Pierce CB et al.. Age- and sex-dependent clinical equations to estimate glomerular filtration rates in children and young adults
with chronic kidney disease. Kidney Int 2021; 99(4): 948-956.

6CKD-EPI creatinine equation (2021). National Kidney Foundation. https://www.kidney.org/content/ckd-epi-creatinine-equation-
2021. Accés en ligne 04/2024.

’CKD-EPI cystatin C equation (2012). National Kidney Foundation. https://www.kidney.org/content/ckd-epi-cystatin-c-equation-
2012. Accés en ligne 04/2024.

8Rhodin MM et al. Human renal function maturation: a quantitative description using weight and postmenstrual age. Pediatr
Nephrol 2009; 24(1): 67-76.

9Dettli L. The kidney in pre-clinical and clinical pharmacokinetics. Jon J Clin Pharmacol Ther 1984; 15(1): 241-254.

Page 19 sur 56 Version du logiciel : 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus SA  Valable des: 2026-01


https://www.kidney.org/content/ckd-epi-creatinine-equation-2021
https://www.kidney.org/content/ckd-epi-creatinine-equation-2021

{ PEDEUS

Mode d’emploi PEDeDose

Personalised Evidence-based Decision Support

4.1 Revérification de la posologie

Le web-service permet a l'utilisateur de vérifier une posologie qu’il a lui-méme sélectionnée et indique
en pourcentage la différence par rapport a la posologie calculée. Si la tolérance déterminée dépendant
du principe actif (qui diverge selon les médicaments a indice thérapeutique élevé ou faible) est
dépassée ou non atteinte par la différence entre la posologie saisie et celle qui est calculée par le
logiciel ou bien la dose unitaire maximale ou la dose maximale journaliére est dépassée (si disponible),

U'utilisateur recoit un avertissement avec la différence de dose en pourcentage, voir tableau ci-apres.

Principe actif Limite OK/vert* Avertisse- Dangereux Toxique
ment/orange* | /rouge* /noir*

Indice Inférieure 80 -90 % <80 %

thérapeutique

large

Supérieure 90-111% | 111-125% Dose maximale >300 %
OU >125 % (si

aucune dose
maximale n’est

disponible)
Indice Inférieure 90 - 95 % <90%
thérapeutique
étroit Supérieure 105-111% Dose maximale >150 %
95-105% OU >111 % (si

aucune dose
maximale n’est
disponible)

* Les statuts/couleurs et/ou symboles sont fournis par le systeme d'information clinique, le logiciel pour cabinets médicaux ou

pharmacies ; la derniére colonne (« Toxique/noir ») peut parfois étre fusionnée avec « Dangereux/rouge ».

Si PEDeDose spécifie les posologies avec des plages, la valeur la plus élevée (pour les limites
supérieures) ou bien la plus faible (pour les limites inférieures) est utilisée pour le calcul de la tolérance.

La revérification de la posologie n’a pas pour objectif de détecter un surdosage ou un sous-dosage
lorsque plusieurs principes actifs identiques ou similaires sont prescrits a un patient. Pour les
posologies devant étre ajustées en les augmentant progressivement (p. ex. antiépileptiques) ou les
principes actifs dont la tolérabilité est tres individuelle (p. ex. morphine), un OK lors de la revérification
de la posologie peut éventuellement donner une fausse impression de sécurité et doit donc étre

interprété individuellement.

En plus des doses unitaires restant inchangées tout au long de la journée, il est aussi possible de
vérifier des posologies pour lesquelles des doses unitaires de quantités différentes sont réparties et
administrées durant la journée. Le nombre de doses unitaires par jour correspond au nombre de
répétitions sur 24 heures a des intervalles de temps égaux : 1 dose unitaire = 1 x par jour (toutes les
24 h); 2 doses unitaires = 2 x par jour (= toutes les 12 h) ; 3 doses unitaires = 3 x par jour (= toutes les
8 h) etc.
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5 Produits

5.1 Produits affectés aux jeux de données de posologie

Des produits adaptés aux posologies sont affectés aux différents jeux de données de posologie. Les

produits sont sélectionnés selon les critéres suivants :

— Excipients : Les excipients présents dans un produit font Uobjet d’'une vérification. Si des excipients
inappropriés sont présents dans un produit, cela sera indiqué au point « remarques spécifiques au

produit », y compris lindication de 'adge jusqu’auquel U'excipient concerné ne convient pas.

— Autorisation selon Uinformation professionnelle : Dans la mesure du possible, la mise en lien porte
sur des produits autorisés pour lindication et 'dge du jeu de données de posologie concerné. Si
aucun produit autorisé n’est disponible, des liens off-label seront réalisés, toujours en tenant

compte d’autres criteres comme les excipients, contre-indications, etc.

— Dosage : En régle générale, les produits affectés aux jeux de données de posologie se situent dans
une plage de dosage couvrant la moitié de la dose la plus basse jusqu’au double de la dose la plus
élevée. Pour les produits solides a administration orale, U'affectation tient compte de la sécabilité et

de la possibilité de les broyer au mortier.

Il incombe au professionnel de la santé de décider quel produit sera administré a un patient en

particulier.

5.2 Listes de produits

Pour les institutions, il est possible de créer des listes de produits a afficher dans PEDeDose. Pour cela,
linstitution transmet, aprés concertation individuelle, une liste des produits a signaler. Apreés
traitement par PEDeus, ces produits seront signalés par une étoile dans linstitution concernée. Cela
doit servir p.ex. a indiquer les produits internes ou favoris de l'institution dans PEDeDose (voir figure

ci-dessous pour les produits ibuproféne, PO, liquide : Un produit est signalé par une étoile).

ALGIFOR Dolo forte susp 200 ma/Sml Ibuproféne =
ALGIFOR Dolo forte susp 400 mg/10ml  |buprofénes =
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml Ibuproféns £y
ALGIFOR Dolo Junior susp 100 mg/Sml  |buproféne [y
ALGIFOR Junior susp 100 mag/Smil # Ibuproféne =
ALGIFOR Liquid caps 400 mg Ibuprofiéne =
ALGIFOR-L cpr pell 200 mg Ibuprofénes =
ALGIFOR-L forte cpr pell 400 mg Ibuproféns £y
ALGIFOR-L gran 200 mg |buproféne £y
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Dans la liste des principes actifs, une étoile permet de voir si un principe actif présente des liens avec

des produits signalés.

Résultats de recherche pour ibuprofen

Ibuproféne

7 Produits ~

6 Fonctions d’utilisation

6.1 Loupe

Lorsqu'une loupe est visible a coté d'un mot de recherche, un clic sur le principe actif permet de revenir
vers ce mot de recherche ou de le sélectionner (voir dans l'exemple ci-dessous a coté de « Principe actif

Ibuprofene »).

Principe actif Ibuproféne Q,

||

analgésie (douleurs Iégéres et moyennes), fievre, analgésie périopératoire

6.2 Impression

Si nécessaire, il est possible d'imprimer un extrait a partir de PEDeDose a l'aide d'une imprimante
conventionnelle. Nous recommandons de créer des extraits uniqguement en vue d’une utilisation

unique.

7 Mode d’emploi détaillé

7.1 Données du patient

En cliquant sur « Données du patient », une fenétre s’ouvre pour saisir des informations concernant le

patient a qui une posologie est prescrite pour un médicament.

PEDeDose

#A Home
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Pour le calcul de la posologie individuelle, les informations suivantes doivent étre saisies (les

astérisques rouges indiquent les champs de saisie obligatoires) :
- Date de naissance,
- Poids [kg ou g],

- Taille ([cm], uniquement pour les médicaments pour lesquels la surface corporelle est
nécessaire au calcul de la dose, pour les patients pour lesquels la posologie doit étre ajustée

en en raison d’'une insuffisance rénale ou comme condition préalable au calcul de U'IMC),
- Prématuré (oui ou non),

- Age de gestation a la naissance ([« Semaines » et « Jours »], uniquement apres avoir cliqué sur

« Qui » pour « Prématuré »).

# Données du

patient X
& Date de naissance
09.12.2024
&Ja Poids
6 kg w
1 Taille
65 cm
Prématuré
Ou e

Age de gestation 2 la naissance

Semaines Jours

&) Insuffisance rénale

Toujours confirmer les données
du patient avant le calcul

B Sauvegarder

& Supprimer

Pour les prématurés, sélectionner « Oui» dans le champ « Prématuré». L'age gestationnel a la

naissance est en conséquence saisi en semaines et en jours (voir chapitre 3.3).
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- Insuffisance rénale (oui ou non)

- Sexe (masculin ou féminin) ; uniguement apres avoir cliqué sur « Qui» pour « Insuffisance

rénale »)

- Paramétre de laboratoire (Créatinine sérique [umol/L], Cystatine C [mg/L] ou DFG

[mL/min/1.73 m?]) ; uniquement aprés avoir cliqué sur « Oui » pour « Insuffisance rénale »)

# Données du
patient

@ Date de naissance

X

09.12.2022

&lé Poids

12 kg v

1 Taille

85 cm

Prématuré

H

% |nsuffisance rénale

Oui v

Paramétre de laboratoire

I

Cystatine C
Valeur
11 mag/L
Sexe

(O) Masculin @ Féminin

Toujours confirmer les données
du patient avant le calcul

B Sauvegarder

& Supprimer

Si « Oui» est sélectionné dans le champ « Insuffisance rénale », il faut ensuite saisir le sexe, choisir le

parametre de laboratoire et en saisir la valeur (voir chapitre 3.4).

En cochant la case « Toujours confirmer les données du patient avant le calcul », Uutilisateur peut
choisir de se voir demander avant chaque nouveau calcul s’il souhaite continuer avec les données du
patient saisies préalablement. Pour les systemes accédant a PEDeDose par des liens profonds ou par
web-service, il est possible de désactiver cette option, de sorte que Uutilisateur n’ait pas a confirmer
les données du patient avant le calcul. Les utilisateurs des systemes concernés doivent avoir
conscience du fait que PEDeDose part du principe que les données du patient envoyées sont correctes

et qu’elles ont déja été vérifiées par U'utilisateur au niveau du systéme qui accede a PEDeDose.

Les données saisies sont enregistrées en cliquant sur le bouton « Sauvegarder » ou supprimées en

cliguant sur le bouton « Supprimer ».

Page 24 sur 56 Version du logiciel : 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus SA  Valable des: 2026-01



{ PEDEUS

Mode d’emploi PEDeDose

Personalised Evidence-based Decision Support

7.2 Recherche

Dans le champ « Recherche », un nom de principe actif, une indication ou un nom de produit peut étre
saisi(e) ; au moins trois lettres ou deux lettres (caractéres) et « % » doivent étre saisis. La fonction de

recherche n’est pas sensible a la casse.

| ee———
¥

#Home EATC & Donnédes du patent @ nfo = X tiksateur -

7.2.1 Recherche par principe actif

7.211 Principe actif

Le nom du principe actif est saisi dans le champ « Recherche » (par ex. « ibuproféne »).

¥
[ ibuprofen
»

PEDeDose
e Nt bt Ptt” Y St

W Heme B AT & Donndos du patient Binfo - B | milsatour -

Résiuitats de rechenche pour uaprofen

i Prnope actil -

ii Produls -

Les résultats de la recherche s’affichent en-dessous du champ « Recherche ». Pour U'exemple

« ibuprofene », la recherche a trouvé un principe actif et onze produits.

Si la posologie ne se rapporte qu’a un seul principe actif présent dans une association de principes
actifs, ce principe actif est affiché en gras. Dans Uexemple ci-dessous, 'amoxicilline de l'association
amoxicilline — acide clavulanique est affichée en gras, car la posologie dans PEDeDose porte sur

l'amoxicilline seule et non sur l'association amoxicilline — acide clavulanique.

Résultats de recherche pour AMOXICILLIN

Amaoxicilline

Amaxicilline - Acide clavulanigue

26 Produits ~
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7.2.1.2 Indication

En cliguant sur le champ « Principe actif » et ensuite sur le principe actif (« Ibuproféne »), le champ

« Indication » s’ouvre (deux indications pour U'exemple sélectionné) :

Principe actif Ibuproféne Q,

Indications

7.2.1.3 Application

En cliguant sur une indication (dans ce cas « analgésie (douleurs légéres et moyennes), fievre, analgésie
périopératoire »), la sélection d’applications (voies d’administration / groupes galéniques) s’ouvre, voir

ci-apres.

Principe actif Ibuproféne Q

PO, liquide

PO, formes effervescentes & solubl

PO, comprimés, dragées, capsules

REC
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7.2.1.4 Posologies générales
En cliquant sur une application (a savoir « PO, liquide »), la fenétre « Posologies générales » s’ouvre,
VOir ci-apres.

S'il existe des remarques spécifiques au principe actif, celle-ci s'affichent en-dessous des « Posologies
générales » ; voir ci-dessous (cela comprend p.ex. des notes sur la posologie, des remarques signalant

un point auquel il faut étre particulierement attentif (« attention »), des contre-indications).

PrirdCips st buprofene O
Inudication anakgésie (douleurs lagires ot moyennas), ftvie, analgésie pénopdrateae O
Viole d'administration PO hquide

Posologie calculée - H
Pasologies géndrales - -2

AuapM Pt PN b TS kg DL vmmax o Fomees GRR
3 mis - & maois et 25 kg PO 7.5 - 10 mafgkiose 3Ixf R - |
3 s - & mois et 25 kg PO 5 - 7.5 mglkghiase dxj = 8
Grmcis- 193 et 5-40ky PO 7.5 - 10 mplhgkiose 3Ixi woa
Gmois- 18a et 5-400kg PO 5 - 7.5 mgdegidose dxf) IETI. - |

<183 et 40 - 50 kg FO 200 - 400 mgidase 3-4x @

=18 & ou 250 kg B0 400 - 60D mgldase B dxf R - |

Remarques spécifiques au principe actif

attention Lhne bomne hydratation du pateent e<t importante. [185)

insuffisance rénale  clarance de la créatining <30 mbUman/1.73 m? fou <25% de la norme chez ks nourrissons <12 moes) - ne pas administrer ; darance de la
cregtinmne 230 mUimin/1.73 m? (ou 225% de la norme chez les nourrissons <12 mois) - pas d'ajustement de la dose | dairance de la oéatinine
3060 mLmindl. 73 m? [ou 25-50% de La norme chez ks nourrssons <12 meis) © sureeillance de la fonction rénale recommandée, ne pas utiliser

chez les patsents présentant un nsque d'aggravation de Mnsuffisance rénale [58 (03/2023), 152 (Algifor, 0372023). 338]

wabeur Qw 1|58 [03r2023)

contre-indications  entre autres ulckres Gl actds ou hédmorragies Gl malsdies intedtnales inflammstared telles gue maladie de Crohin ou colite uhcérewte, IC sdvbre,
IH sévirg [cirthose du foie et ascite). IR sévere [clairance de la créatining <30 mLmin'l.73 m® ou <25% de la norme chez les nowrissons <12

meais) [152 [Algior, 032023

interactions entre autres autres AINS [y compris [acide acétylsalioyligue 3 faible dose), glucocortionides. antoaagulants oraux, digodine, phémytoine,
quinolanes, rnému'lrzxa’.l-[lﬁz {Algifor, 0372023)]

12 Produsts en Susse -
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La fenétre « Posologies générales » fournit les informations suivantes :

Information Explications

Age/APM Age du patient 3 qui la posologie est recommandée
(APM : dge post menstruel ; dans le cas d’'une posologie pour un
prématuré)

Poids Poids du patient a qui la posologie est recommandée

APN Age postnatal (ne s’applique qu’aux nouveau-nés et prématurés)

Voie d’admin

Voie d’administration (REC, PO, IV, IM, etc.)

Type de dose

Dose de charge, dose d’entretien, etc.

Posologie

Généralement en mg/kg/dose, pour les adultes souvent en

mg/dose

Fréqg d’admin

Nombre de prises/administrations par jour (2 x par jour, 3 x par

jour, etc.) ou intervalle entre les doses (en heures)

Dose unitaire max

Dose maximale pour une administration unique

Dose max journaliere

Dose maximale par jour

Remarques Remarques concernant la posologie, 'application, etc.
GR Grade de recommandation (voir chapitre 2.5)
Réf Référence (numéros des références sur lesquelles la posologie se

base), voir « Référence » (chapitre 7.6) pour la liste des références.
Le symbole « livre » fonctionne comme un « bouton de pointage »
(mouse-over) (ne fonctionne pas sur tablettes et smartphones ;

dans ces cas, les références sont visibles directement).
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7.2.1.5 Posologie calculée

En cliquant sur « Posologie calculée », une fenétre s’ouvre avec la posologie individuelle calculée pour
le patient dont les données ont été saisies dans le champ « Données du patient ». (Cela représente
deux jeux de données dans U'exemple ci-apres, car il s’agit de deux nombres de prises différents (3 x

par jour et 4 x par jour).)

Sous le point « Posologie calculée », U'age et le poids du patient pour lequel la posologie a été calculée

sont indiguées (dans l'exemple ci-dessous, il s'agit de « 3 a 5 mois », « 12 kg »).

En-dessous de la section « Posologie calculée », la barre grise affiche les informations suivantes sur le
patient : « Date de naissance », « Poids », « Taille », « IMC », surface corporelle (« BSA »), prématuré
(« PM ») et 4ge chronologique (« Achron »). Pour les prématurés, l'dge chronologique est remplacé par
l'age gestationnel a la naissance (« AG ») ainsi que l'dge post menstruel (« APM ») et l'4ge postnatal
(« APN ») ou l'4ge corrigé (« Acorr »). Pour les anciens prématurés dont UAPM se situe entre 40 et
44 semaines, l'dge corrigé et 'dge post menstruel sont tous deux affichés. (Pour les prématurés, voir

également le chapitre 3.3.)

Principe actif Ibuproféne Q
Indication analgésie (douleurs légéres et moyennes), fiévre, analgésie périopératoire Q
Vole d'administration PO, liquide

Posologie calculée ~

Ibupraling a
anakpiie (doukeurs kigines ef moyennes), Rinme, analgisie péropsratoire O
Vigie d"administration PO, liquide

R TP~ e T e
JaSmois 12 kg PO B84 = 1370 mgidose ERT ] 360 mg/jour [idk) !
JaSmois 12 kg PO B0 = B4 mgiioss dxfi 360 mag/jour [T - |
& Dote denaissance 11062021 Poids 12ky Taille 32 cm  BSA 055m? IMC 14 PM Non  Achron 3 a5 mois
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7.2.1.6 Produits en Suisse

Pour les utilisateurs suisses, un clic sur « Produits en Suisse » en dessous des fenétres « Posologies
générales » / « Remarques spécifiques au principe actif » permet d'ouvrir une fenétre avec les produits
correspondants au principe actif, a la voie d’administration et a la forme galénique recherchés (par ex.
ibuproféne, analgésie, PO, liquide dans U'exemple ci-dessous).

Pomologies géndrales =

Remangues Spicfiques au prncpe actif

||

atEm vt Line bonne bydratation du patient &5 importante. [185]

insuffisamce rénale  clairance de |8 erdativing <30 mLmiR'L 73 m? (ou <25% de |a norme ches 188 pourristant <12 mois) | e pad admmistier | clairance de 15
créatining 30 mLimn/1.73 m? jpu & 15% de b norme cheg les noumissons <12 mots) - pas O ajustement de b dose | clairance de la créatining
30-60 mlLimin/1.73 m? (ou 25-509% de |a norme chel les nourristons <12 mois) | surveillance dé la fonction rénale recommandde, me pas
utiliser chez les patients présentant un risque 4 aggravation de Minsuffisance renake [S8 [03/2023), 152 (Algifor, 0A/2023), 338]

waleur Qe 1 [58 j03/2023])
contre-indications  entre autres wicéres Gl actifs cu hémorragies GL maladies imestinales inflammatoires telbes que maladie de Crohn ou colite ulcéreuse, IC
sévbre, |H sévbre [cihodse du foe et ascite), IR sévéne (clairance de la créatinine <30 mLmin/L73 m? cu <25% de la norme chez les

mowmissons <12 mois) [152 (Algifor, 0372027))

interactions eritfe Butres autred AINS [y compris Macide scétyisalofigue & faible dose), glucocoricosioes, anticoagulants omux, digendne, phémtoine,
quinglpnes, méthotrexate [152 (Algifor, 03/2023])

12 Prodists &n Suisse -

ALGIFOR Dolo forte susp 200 mg/Sml Ibuprotine [ £
ALGIFOR Dolo forte susp 400 mgl10ml |buprofens [
il GIFOR Diolo hunior 150 mg'7 Smil Ibuprotine [ E
ALGIFOR Dolo hanior susp 100 mg/Smi Ibuprofene | £
ALGIFOR bunicr 100 mg/Smil av ser dosage |buprofene -
IFFEN DOLO Junior susp 100 mg/Smi Ibuprotine &
IRFEN Junicr susp 100 mg/Smi |buprofens -
HNURDFEN Dolo Junior susp 100 mg/Smi fraise Ibuprotine &
NURDFEN Dol Junlor susp 100 mo/Smil orange  (buprofens P
HURDFEN Junior forte susp 200 mg'Smi fraise Ibuprofine &
OFTIFEN Dodo Jursor susp 100 mg/Sml | buprotens | £
OPTIFEM Junior susp 100 mg/Smil IBuprafens [
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En cliguant sur le symbole dans la partie droite du champ « Produits en Suisse », les breves
informations du produit sélectionné de HCI Solutions SA s’ouvrent dans www.compendium.ch ; voir
ci-apres. Pour pouvoir utiliser le lien de www.compendium.ch qui permet de retourner dans PEDeDose,

l'utilisateur doit étre connecté a www.compendium.ch.

ALGIFOR Dolo forte susp 200 mgfSml Ibuproténe =
ALGIFOR Dolo forte susp 400 mgf1Omi Ibuprotens £
ALGIFOR Dol Junler 150 mg'7 Smi Iupratine £
ALGIFOR Dole Junior susp 100 mgfSmi Ibuprofens L
ALGIFOR Junior 100 mg/Smil av ser dosage Ibupratens £
IRFEN DOLD Jurior susp 100 mg/Sml Ibuprotine £
IRFEM Junicr susp 100 mgSmi Ibuprofine £

[

MURDFEN Dolo Junior susp 100 mgiSmi fraise IBupnofine

NUROFEN Dolo Junior susp 100 mg/Smi oranges Ibuprofens -
MURDFEN Junior forte susp 200 mgSmi fraise Ibupratine -2
QFTIFEN Delo hurior susp 100 mg/Smi Ibuprafens &
OPTIFEM Junior susp 100 mg/Smi |buprofene L}
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En dessous de la fenétre « Remarques spécifiques au principe actif », se trouve une liste de produits
mis en lien en Suisse, qui conviennent pour tous les jeux de données de posologie ou seulement
certains d’entre eux (trois produits dans U'exemple ci-dessous, la liste de sélection s’affiche en cliquant),
alors que, en dessous de la fenétre « Posologie calculée », seuls les produits qui conviennent au jeu de
données ayant fait U'objet du calcul sont affichés (deux produits dans 'exemple ci-dessous, la liste de
sélection s’affiche en cliquant sur « Produits en Suisse correspondant a l'ensemble des données de la

posologie calculée »).

Principe sctif Paracétamal Q)
Inclication anakpisie (doulewrs fables, D <3, flbvre O

Vioke d"adiministration PO, bquide

Prsologee calculée .

Age Poids APN  Voie dadmin  Type de dose Posologie Frég dadmin  Dose unitaire max  Dose max journalibe  Aemargques GR  Réf

6) 35k &) PO 35 - 53 mgidose I-4xff 210 mgfour K - |
# Dstedensissance 14012025 Poids 35 by Talle 50 cm  BSA 02Z2m* MMC 14 PM Non  Achron 6

Produsits en Suisse correspondant & Fensemble des donndes de la posologee callc

Ceevalbeur =0.9 |58 [0372020])
Insuffisance hipatique  adapter la dose [152 (Dafalgan, D320200]

contre-indications trowbles s@véres de la fonction hépatique [cirhose hépatique et ascitephépatite aigue ou maladie hépatique décompensée active,
hyperbilirubinémie constitutionmells hérdditaire (malsdie de Gilbert) [152 [Dafalgan, 0320200)

imteractions parmi d'autres avec des inducteurs enzymatigues tels que ke phénobarbital, |3 carbamarépine. Msorande, la rifampicne, la phénytone

[réduire la pasologie max de paracétamol b 75%, passer b un sutre analgésique en cas d'un traitement de longue durde] et de Néthamal
aggravation de Fhépatotoaicité du paracétamcd [BS (D320200, 152 (Dafalgan, 0320200)

3 Produits en Suissa -
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7.217 Remarques spécifiques au produit

En cliquant sur un produit en dessous du champ «Produits en Suisse» (« ALGIFOR Junior

100 mg/5 ml » dans U'exemple), la fenétre « Remarques spécifiques au produit » s’ouvre, voir ci-apres.

11 Produits en Suisse «

ALGIFOR Dolo forte susp 200 mg/Sml Ibuproféne =
ALGIFOR Dolo forte susp 400 mg/10ml Ibuproféne =
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml Ibuproféne =
ALGIFOR Dolo Junior susp 100 mg/Sml Ibuproféne =
ALGIFOR Junior 100 mg/Smi av ser dosage Ibuproféne ey
IRFEN DOLO Junior susp 100 mg/Smi Ibuproféne =
IRFEM Junior susp 100 mg/Smi Ibuproféne =
NUROFEN Dolo Junior susp 100 mg/Sml orange  |buproféne =
NUROFEN Junior forte susp 200 mg/Smi fraise  |buproféne ey
OPTIFEN Dolo Junior susp 100 mg/5mi Ibuproféne =
OPTIFEN Junior susp 100 mg/Smil Ibuproféne =

Proschalt ALGIFOR Junior 100 mgiSmi av ser dosage 0
Principe actif Ibuproféne O

analgésie [doueurs ldgeres & moysnnes), fevre, analgéiss parisparators

arthrite presnile idiopathique

Remamues spérfiques su produt

concartration | teneur 100 mg/Ss miL = 30 mgiml ; 1 flacon = 200 mL

carpchiristigues conservateur | exciphents: saccharose (2.5 g5 mL). sorbitol. gomme xanthane, éthancl (16.8 mg/S mL). oyclamate de sodium, polysorbate
80, ackde Citrigue monohydraté. ardme d'orange, édétate sodigue, benzoate oe sodium (E211), eau purifee [par 5 mL <1 mmol G sodiam)
[152 (05/20221]
gout crange [152 i052022)]

administration manisment: bien sgiter avant lemploi [152 (05/2022))
doseur: seringue doseuse S miL graduée par intervalles de 0.5 miL [85 [117202%)
sende sdministration possible par sonde gastrigue, dusdénale et jéjunale (pas de fenétre dTabsorption spécifique connue, absorption
principalemnent dans Nintestin gréle) [7. 152 |05/2022). 158]

dunds de conservation duréde de conservation aprés cuverture: & mois & Tamb [5 (03/2022]]

sutnrisation pour enfants  douleurs [ fitwre | =6 mois et &5 kg, arthite juvdnile @ 22 ars [152 (03/2023]]

conditions de stockage conserver b Tamb [152 (0S/2022)]

Dans la fenétre « Remarques spécifiques au produit », des informations concernant le produit
sélectionné sont indiquées, par exemple « concentration / teneur », « conservateurs / excipients »,
« maniement », « doseur », « sonde », « conditions de stockage ». Elles sont uniquement disponibles en
allemand et en francais. Les « Remarques spécifiques au produit » d’'un produit peuvent étre « on-

label » ou « off-label ». Pour évaluer s'il s’agit d'une utilisation « on-label » ou « off-label », les
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utilisateurs doivent consulter les informations du produit. Il n'y a pas de « Remarques spécifiques au

produit » pour tous les produits.
7.2.2 Recherche par indication

7.2.2.1 Indication
L’indication est saisie dans le champ « Recherche » (par ex. « douleurs »).
¥ cloiikesirs E

PEDSDG

i Home B AT # Donndes du patient Dinfa - L Unilisatéur =

Risultats de mecherchs pour doulsurs
o
analgésie (douleurs fables, D <3), fidwre
analgésie (douleurs fortes IdD z4 | péricpératoire]
analgésie (douleurs fortes réfractaires), figvre [réfractaire / forte)
analgisie (douleurs fortes)
analgisie (douleurs kgines et moyennes), filvre, analgdsie pémopdratoire

analgésie (douleurs moyennes ot fortes)

Les résultats sont listés en-dessous du champ «Indications» (six résultats dans Uexemple

« douleurs »).

7.2.2.2 Principe actif

En cliquant sur une indication (a savoir « analgésie (douleurs légéres et moyennes), fievre, analgésie

périopératoire »), le champ « Principe actif » s’ouvre (un principe actif pour lindication sélectionnée) :

Indication analgésie (douleurs légéres et moyennes), fiévre, analgésie périopératoire Q

| Ibuproféne |

PEDeDose n’est pas concu pour étre utilisé comme guide pour établir un diagnostic. La recherche par
indication ne signifie pas que l'utilisateur obtient une liste compléte de principes actifs pouvant étre
administrés a un patient présentant un diagnostic particulier, mais seulement une sélection de
principes actifs. A Uinverse, elle n'indique pas que tous ces principes actifs devraient étre administrés

a un patient dans une situation clinique spécifique.
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7.2.23 Application

En cliguant sur un principe actif (par ex. «lbuproféne»), la sélection d’applications (voies

d’administration / groupes galéniques) s’ouvre, voir ci-aprés.

Indication analgésie (douleurs légéres et moyennes), fisvre, analgésie pénopératoire Q

Ibuproféene

PO, liquide
PQ, formes effervescentes & solubl
PO, comprimés, dragées, capsules

REC

7.2.2.4 Posologies générales
En cliquant sur une application (par ex. « PO, liquide »), la fenétre « Posologies générales » s’ouvre, voir

ci-apres.

Principe actif buprofene O
Indication analgése [douleurs kgeres et moyennes), fisvre, analgésie peicperatoire O

Wike &M sdministration PO liquesie

AgeiaFM m""r".:"....“;:.“" Poscisie ¢Kﬁmmmm“
3 moss - & moss et S kg PO 5 - 10 mgleghics 3xf B !
3 Fois - 6 Mok &t 25 kg PO 5 - 7.5 makgidoze axh = B
& mois - 188 &t 5 - 40 kg PO 75 - 10 mglgidose Il w B
§mois - 182 et 5§ - 40 kg PO 5. 7.5 mglagiierss 4xd = a8

<18 3 &t 40 - 50 kg ¥ 200 - 400 mgksase 3-4x8 (L] !

=18 aou =250 kg PO 400 - 600 mgidase J-4x8 A !

Remarques specifiques au princpe actif

Une Bonne fydratation du patient est imponante. [1E5]

Insuffisance nbnale  clairance de ja créatinine <30 mUmin/1.73 m? jou <25% d= ia nonme chez les nourmssons <12 mois) | e pas sdministrer | clairance de s
creatinine &30 mLimind1.73 m? jou £25% de la nonme chez les nourtissons <12 mols) | pas dajustement de |a dose | claiance oe la oréatining
3060 miLiminy'1.73 m (ou 25-50% oe la nonme chez les nounmissons <12 mois) | sureillance de 13 fonction rénale RECOMmMandés, ne pas utiliser
chez les patients présentant un risque daggravation de Mrsutfisance rdnale [58 (DA2023), 152 [algifer, 03/2023), 338)

valeur Qs 1 (58 032023
contre-indications  entre aufres ulcéres Gl actifs ou hémorragies Gl maladies intestinales inflammatoires telles que maladie de Crohn ou colite uicéneuse. IC sévre,
IH sévive |cirrhose du fole of ascite). 1R sévére (Clairance de la créatinine <30 mLmin/1.73 m3 ou <Z5% de k3 norme chez ks nowrissons <12

mai) [152 [aagifar, 0272023

IFTberactions entre autnes sutnes AINS fy compris Macice acetyicalicyligue & faible dose], glucocorticoides, anticoagulants orawr, digowine, phémytoine,
quinclones. méthotrexate [152 (Asgifor. 3/2023)]

12  Produits en Suisse -
|
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Dans la fenétre « Posologies générales », les informations décrites au chapitre 7.2.1.4 sont indiquées.

7.2.2.5 Posologie calculée

En cliquant sur « Posologie calculée », une fenétre s’ouvre avec la posologie calculée individuellement
pour le patient dont les données ont été saisies dans le champ « Données du patient ». (Cela représente
deux jeux de données dans U'exemple ci-aprés, car il s’agit de deux nombres d’administration différents

(3x par jour et 4x par jour).)

Sous le point « Posologie calculée », 'age et le poids du patient pour lequel la posologie a été calculée
sont indiquées (dans 'exemple ci-dessous, il s'agit de « 3 a 5 mois », « 12 kg »).

En-dessous de la section « Posologie calculée », la barre grise affiche les données suivantes sur le
patient : « Date de naissance », « Poids », « Taille », « IMC », surface corporelle (« BSA »), prématuré
(« PM ») et 4ge chronologique (« Achron »). Pour les prématurés, l'dge chronologigue est remplacé par
'age gestationnel a la naissance (« AG ») ainsi que 'dge post menstruel (« APM ») et 'dge postnatal
(« APN ») ou l'adge corrigé (« Acorr »). Pour les anciens prématurés dont UAPM se situe entre 40 et
44 semaines, l'age corrigé et 'dge post menstruel sont tous deux affichés. (Pour les prématurés, voir

également le chapitre 3.3)

Indication analgésie (douleurs légéres et moyennes), fiévre, analgésie périopératoire Q,
Principe actif Ibuproféne Q
Voie d'administration PO, liquide

Posologie calculée ~ =

Principe actif huprofine O
Inchication anakdue |doukeurs Mghres ot mayennes), ke anakgése pénopératore O
Voie dadministration PO, liquicde

Posclegie caloulis -

A Polds  APH a::.-., Tﬁaﬂ Powclogle dm Mrr‘::w* Eu“::- Remarues  GR - Rf
Jabmols 12k ] 84 - 120 ghdese EPY) 360 mgljour CT - |
JaSmois 12kg PO 60 - B4 mgidose A x)j 350 mgfour Y - |
# Dotedensissance 09072021 Poids 12ky Telle 92cm  BSA 055m  IMC 14 PM Mon  Adheon 335 mois
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7.2.2.6 Produits en Suisse

Pour les utilisateurs suisses, une fenétre s’ouvre et affiche les produits avec le principe actif et
U'application recherchés (par ex. ibuproféene, PO, liquide dans U'exemple) en cliquant sur « Produits en

Suisse » en dessous des fenétres « Posologies générales » / « Remarques spécifiques au principe actif »,

Voir ci-apres.

attwrtion Une bonne hydratation du pateent est importante. [185)

insuffsance rénale  cdlarance da |5 créatining <30 mLmMIA'1.73 m? [ou <25% g8 |8 norme ches 8 pourrissons <12 moid)  ne pad sdminstrer | darancs de |a
créatining @30 mLUmMInL.73 m? jou £25% de s nonme chez les noumssens <12 mols) | pas Capustement de la dose ; dairance de la oréatining
30-60 mLAmin'1 73 m? jou 25-50% de la porme chez les nourristont <12 mois) - surveillamee de la fonction rénale recommandde, ne pas
utilser chez les patients presentant un risque d'aggravation de Mnsutfisance rénale [58 (03/2023). 152 (Algifor, 0372023), 338)

vabeur Qu 1 [58 [03/2023)]
cantre-ndscations entre autres ulcéres Gl acts ou r!.‘m”aﬂﬂi Gl makydies intestinales inflanmatoires telles gue maladie de Crohn 0l colite ulcéreuse, IC
sévine, IH sévire jcrhose du foie &t ascite), IR sévere [clairance de la créatinine <30 mLUmn'1. 73 m? ou <25% de la nomme chez les

nourrissans <12 mois) [152 |Algifor, 03/202301

Interactons entre autres sutres AINS [y compris Macide scetylsalicyligue a faible dose), glucocorticoides, anticoagulants orawx, digoxine, phemtoire,
quinclones, méthotrexate [152 Algitor, 03/2023]]

ALGIFOR Dolo forte susp 200 mg/Semi Ibupnofens £
ALGIFOR Dol forte susp 400 mg/10ml Ibupratine =
ALGIFOR Do Junior 150 mai7.Smi Ibuprofine =
ALGIFOR Delo unilor susp 100 mg/Smi Ibuprofens L
ALGIFOR Junior 100 mg/Sml av ser dosage Ibupreifime i
RFEN DOLO Junior susp 100 mgfSml Ibupnofine =
BRFEM Junior susp 100 mg/Smi Ibupnaféns -
HURDFEN Dol Junice susp 100 mg'Smi fraise  |bupraféns =
HUROFEN Dolo Junicr susp 100 mg/Smil orange  Ibuprofens -
HURDFEN Junior forte swsp 200 mg/Smi fraise  |bupraféne Icd
QFTIFEN Dale Junicr susp 100 mg/Smi Ibuprotens =
OFTIFEN Junicr susp 100 mgSmi Ibupraténe
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En cliguant sur le symbole dans la partie droite du champ « Produits en Suisse », les breves

informations du produit sélectionné de HCI Solutions SA s’ouvrent dans www.compendium.ch ; voir

ci-apres. Pour pouvoir utiliser le lien de www.compendium.ch qui permet de retourner dans PEDeDose,

'utilisateur doit étre connecté a www.compendium.ch.

ALGIFOR Dolo forte susp 200 mg/Smi
ALGIFOR Dolo forte susp 400 mg/10mi
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml

ALGIFOR Dolo Junior susp 100 mg/Sml
ALGIFOR Junior 100 mg/5ml av ser dosage
IRFEN DOLO Junior susp 100 mg/Smi

IRFEN Junior susp 100 mg/5mi

NUROFEN Dolo Junior susp 100 mg/Smi orange
NUROFEN Junior forte susp 200 mg/Sml fraise
OPTIFEN Dolo Junior susp 100 mg/5ml

OPTIFEN Junior susp 100 mg/5ml

|buproféene

Ibuprofene

Ibuproféne

|buproféne

|buprofene

|buproféene

Ibuproféne

|buprofene

Ibuprofene

Ibuproféne

Ibuprofene

N

&

&
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En dessous de la fenétre « Remarques spécifiques au principe actif », se trouve une liste de produits
mis en lien en Suisse, qui conviennent pour tous les jeux de données de posologie ou seulement
certains d’entre eux (douze produits dans U'exemple ci-dessous, la liste de sélection s’affiche en
cliquant), alors que, en dessous de la fenétre « Posologie calculée », seuls les produits qui conviennent
au jeu de données ayant fait U'objet du calcul sont affichés (huit produits dans 'exemple ci-dessous, la

liste de sélection s'affiche en cliquant).

Priescign sctif [
Incication anakyése [doukeurs Kgires et moyennes], Tisre, analpisie péropératore O
‘Vigle Fsdministration PO, lipusde

Posclogie calcubie - -]

Age  Polds APN  ole dadmin  Type de dose Posologhe Friqg dfadmin  Dose uritaire maxt  Dose max journallrs  Aemargues GR  Réf
Smols  Blg PO B0 - B0 mgkions Ixd ER - |

Smots Bkp PO A0 - B mghhaie 45f = B

# Datedenaissance 02.0B2024 Polds 8 ky Tallle 60 cm  BSA 037m? IMC 22 PM Mon  Achron 5 mois

B Produits en Suisse comespondant 3 Mensemble des données de la posologee Caloiée -

Posoiogies géndraies =

Remargues specifiques au princpe actif

attention U bonne hydratation du patsent &5t impartante. [185]

insuffisance nénale  clairancs de |a créatinine <30 mLmin/1 73 m? [ou <25% de la norme chez les nourrissons <12 mois) © ne pas administrer ; dairance de la
créatinine 230 mLimin'l.73 m? (ou 225% de Ly norme chez les nowmissons <12 mois) ; pas dajustement de la dose ; dairance de la créatinine
30-60 mLimin/1.73 m? [ou 25-50% de la norme chez les nourmissons <12 mois) | surveillance de la fonction rénale recommandde. e pas utiliser
chez les patients présentant un risque daggravation de MNinsufMsance rénale [53 (0320231, 152 (Algifor, 03/2023). 338]

valewr Qe 1|58 032023
contre-indicatiors  entre autres ulceres Gl actifs ou hemomagies Gl, maladies intestinales inflammstoires telles gue malsdie de Crobin ou colite ulcéreuse, IC sEvere,
IH séwire |cihase du foke et ascite]. IR sévene [Claiance de la ondatinine <30 mLmin/1.73 m? cu <25% de la norme chez les nourrtssons <12

mais) [152 |&kgifor, D32023])

interactions entre Butres butres AINS [y compris Macide scétylsalioyiaue b faible doss], ghucocorticoides, anticoaguiants ofsux, dhgaming, phémytoine,
quinolones, méthatrexste [152 (Algifor, 03202 3))

17 Produfs én Suisse -

En cliquant sur le champ « Produits en Suisse » et un produit, la fenétre « Remarques spécifiques au

produit » s’ouvre, voir chapitre 7.2.1.7.

7.2.3 Recherche par produit

La recherche par produit est uniquement disponible pour les utilisateurs suisses. Les indications, les
posologies et les « Remarques spécifiques au produit » indiquées pour un produit peuvent étre « on-
label » ou « off-label ». Pour évaluer s'il s’agit d'une utilisation « on-label » ou « off-label », les

utilisateurs doivent consulter Uinformation professionnelle.
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7.2.3.1 Produit

Le nom du produit est saisi dans le champ « Recherche » (par ex. « aldactone »).

]
1 aldactone
»

PEDeDose

A Home 8 aATC # Données du patient O Info ~ & Utilisateur ~

Résultats de recherche pour aldactone

ALDACTONE (IMP D) sol inj 200 mg/10ml  Canrénoate potassique

ALDACTONE cpr pell 100 mg Spironolactone £
ALDACTONE cpr pell 25 mg Spironolactone ©“
ALDACTONE cpr pell 50 mg Spironolactone £

Les résultats de la recherche pour « aldactone » sont listés en-dessous de la fenétre « Produits », voir
limage ci-dessus (quatre produits pour Aldactone).
7.2.3.2 Indication

En cliguant sur un produit de la liste (par ex. « ALDACTONE cpr pell 25 mg »), la sélection d’indications
s’ouvre (une indication pour « ALDACTONE cpr pell 25 mg » dans U'exemple) :

Produt AL Ecprpell 25mg Q
Princips sctl  Spironclactone O

miufhsance cardhaque, abdemes

ues au prodist

caractirigtigues corsenvateur [ eacipients: sulfate de calcium, amidon de mais, palyvidone, stéarate de magnésium, hypromellose. macrogol 400, uyde de
fer (E172), diooryde de titane (E171), arime de menthe poivrée [152 (03/2021))
note sur bes excipients inappropriés: utiliser 3 I'age <2 ans uniquement 5i aucune altemative disponible [inapproprié : ardme de menthe
peoivrée <2 ans ; polyvidone et dicayde de titane <28 jours) [155. 254. 255 [032021))

fragmentation sécabilitd oul [159, 225 (10/2023))

rainung: non [85 (1V2023])

broyage: oui [152 [10V2023])

suspendre [ dissoudre; oui [152 (10/2023)]

commentaires: Line susp pewt e obtenwe par broyage des cpr dans un peu de ghycérine et dilution dans un sirap. [152 (10/20:23))
autorisation pour enfants  oul pas dinfermations précrses sur 'bge [152 [0372021)]

conditions de stockage corserver b Tamb [152 (08/2021)]

Les « Remarques spécifiques au produit » concernant le produit sélectionné sont disponibles en-
dessous des indications. Dans ce champ, des informations additionnelles sur le produit sélectionné
sont affichées (par ex. « conservateurs / excipients », « sécabilité», « conditions de stockage »). ILn'y a

pas de « Remarques spécifiques au produit » pour tous les produits.
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7.2.33 Posologies générales

En cliguant sur une indication (dans ce cas « insuffisance cardiaque, cedéme »), la fenétre « Posologies

générales » dans laquelle toutes les posologies pour le produit sélectionné sont affichées s’ouvre.

Produit ALDACTOME epr pell 25 mg Q
Principe actif Spironolactone O
Indication  insuffisance cardiaque, edéme Q

Vinke Type de Dose max
Age/ AP Poids  APN & " Posologle Fribg d'admin unm}l:m ikre Remargues GR  Réf
<28j PO 1 - 3 mg/kgidose 1x§ clR o &
<2B) PO 0.5 - 1.5 mpkpidose 2xh Cl:IR o B
des dosas plus
Elevées
peuvent étre
28j-18 a et <S0kg PO 1-25mgkgidose 1-2xf nécessaires en 200 mg/jour I - |
cas de
résistance au
traiternent
doge
journaligre
. peut &tre
zl8aouzB0kg PO début 100 maidaose 1x§ 200 magfjour répartie en A~ B
plusieurs
dosss
dose
journaliére
L peut étre
=18 aou=S0kg PO maintien 25 - 100 mgldose 1xf§ 200 magfjour répartie en A a8
plusieurs
doses

Dans la fenétre « Posologies générales », les informations décrites au chapitre 7.2.1.4 sont indiquées.
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7.2.3.4 Posologie calculée

En cliquant sur « Posologie calculée », une fenétre s’ouvre avec la posologie calculée individuellement
pour le patient dont les informations ont été saisies dans la fenétre « Données du patient » (voir
chapitre 7.1).

Produit ALDACTONE cprpell 25 mg Q
Principe actif Spironolactone Q
Indication insuffisance cardiaque, cedéme Q

Posologie calculée - |
Posologies générales - 2

Produit ALDACTONE cpr pell 25 mg_ Q,
Principe actif Spironolactone Q
Indication insuffisance cardiaque, cedieme Q,

Age Poids APN _C%  de Posologie Fréq d'admin uﬂm X Remarques GR  Réf
des doses plus dlevées
3a2meis 12k PO 12-30mghdose  1-2xfj PUUvent due nécessaires e &

en cas de résistance au
traitement

4+ Datedenaissance 16.09.2021 Poids 12kg Taille 92cm  BSA 055m? IMC 14 PM Mon  Achron 3 a 2 mois

Sous le point « Posologie calculée », U'age et le poids du patient pour lequel la posologie a été calculée

sont indiguées (dans l'exemple ci-dessus, il s'agit de « 3 a 2 mois », « 12 kg »).

En-dessous de la section « Posologie calculée », la barre grise affiche les informations suivantes sur le
patient : « Date de naissance », « Poids », « Taille », « IMC », prématuré (« PM ») et age chronologique
(« Achron »). Pour les prématurés, l'age chronologique est remplacé par l'dge gestationnel a la
naissance (« AG ») ainsi que ['dge post menstruel (« APM ») et l'dge postnatal (« APN ») ou l'dge corrigé
(« Acorr »). Pour les anciens prématurés dont UAPM se situe entre 40 et 44 semaines, l'adge corrigé et

l'dge post menstruel sont tous deux affichés. (Pour les prématurés voir également le chapitre 3.3)

Dans la fenétre « Remarques spécifiques au produit », les informations décrites au chapitre 7.2.1.7 sont

indiguées.
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7.2.35 Conversion de la posologie

Le calculateur permet de convertir une posologie calculée de l'unité initiale dans une unité alternative
(unité de distribution) (p.ex. des mg en gouttes ou en mL). Pour cela, en dessous du champ « Posologie

calculée », s'affiche le champ « Posologie calculée en [unité alternative] », voir ci-apres.

Produit BEXINE gouttes 20.8 mgiml Q
Principe actif Dextrométhorphane C
Indication toux irritative, siche [antitussif) Q,

Posologies générales -

Un clic sur le champ «Posologie calculée » permet d'ouvrir, en plus de la posologie calculée
individuellement, les jeux de données pour la posologie calculée individuellement en gouttes et en mL,
voir ci-apreés.

Prosduit BEXINE gouttes 20.8 mgiml O,
Principe actif Dextrométhorphane O

Indication toux irritative, séche (antitussif) Q
Posologie calculée o
. Woie Type de Fréq Dose unitaire Dose max
Age Poids  APN d'admin dose Posologie d'admin ma i B Remarques GR Réf
faimeis 17kg PO 6.3 moldose 1-4xf EY -

# Datedenaissance 21.10.2020 Poids 17kg Taille 108cm  BSA 0.71m? IMC 15 PM Mon  Achron 4 a 1 meis

Posologie calculée en git -

Woie Type de .
d'admin dose Posologie o imin max journaitre

Age  Poids  APN Friq Dven umitire Eonmn e Remarques  GR

4almois 17kg PG 7.5 gttidose 1-4xj [EV -
# Datedenaissance 21.10.2020 Poids 17kg Taille 108cm BSA 0.71m? IMC 15 PM Mon  Achron 4 a 1 meis

Posologie calculée en ml =

Poi oie Type de B Frég Dose unitaire Dose max A
Age AP d'admin dose ae d'admin max Journalidre s OR
dalmois 17kg PO 0.3 mLidose 1-4xf ) !

# Datedenaissance 21.10.2020 Poids 17kg Taille 108cm BSA 071m? [MC 15 PM MNon  Achron 4 a1 mois
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7.3 Calcul de la posologie ajustée en cas d’insuffisance rénale

Comme pour le calcul sans insuffisance rénale (chapitre 7.2), aprés avoir saisi les données du patient,

cliquer sur « Sauvegarder » ouvre la fenétre avec les posologies.

Principe actif Ciprofloxacine Q
Indication infection bactérienne Q,
Voie d'administration PO, liquide

Posologie calculée «

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite «

Age Poids APN  Voie d'admin Type de dose Posologie Fréq d'admin Dose unitaire max Dose max journaliére Remargues

6almois 21kg PO 125 mg/dose 2xfj

# Datede naissance 23.122018 Q@ Poids 21 kg Taille 123 cm BSA 085m? IMC 14 PM Non Achron 6 a0 mois

#3 Créatinine sérique 95 pmol/L DFGe 39mlL/min/1.73m? %DFGe 33% Qo 04 Q 06

2 Produits en Suisse comrespondant a I'ensemble des données de la posologie calculée -

Posologies générales

Sous « Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite », la posologie ajustée individuellement est

affichée, a condition qu’une posologie adaptée puisse étre calculée ou qu’elle soit nécessaire.

En cliquant sur « Posologie calculée », une fenétre s’ouvre avec la posologie calculée pour le patient
dont les données ont été saisies dans le champ « Données du patient », mais pour une fonction rénale

normale.

En cliquant sur « Posologies générales », une fenétre s’ouvre avec les posologies générales pour les

patients ayant une fonction rénale normale pour toutes les classes d’age.

7.3.1 Affichage de la posologie ajustée

Sous « Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite », la posologie ajustée individuelle est
affichée, dans la mesure ol une posologie ajustée peut étre calculée ou est nécessaire. Une posologie
est ajustée si le débit de filtration glomérulaire en pourcentage de la valeur de référence (%DFGe) est
compris entre 8 et 75% et si la capacité d’élimination individuelle Q est inférieure ou égale a 0.8. Si le
%DFGe est égal ou supérieur a 75% ou si Q est supérieure a 0.8, la posologie ne doit pas étre ajustée
et la posologie normale peut étre utilisée chez le patient. Si le %DFGe est inférieur a 8%, aucune
posologie ajustée n’est calculée, et un message s’affiche, indiquant qu’une méthode de substitution
rénale doit étre envisagée. Les ajustements posologiques proposées sont associés a certaines
incertitudes (débit de filtration glomérulaire estimé, valeur Qo du principe actif, valeurs de référence du
DFG). C’est également ce qu’indique le bouton « Info » derriere le titre « Posologie ajustée en cas de

fonction rénale réduite ».

Directement sous la posologie ajustée, des remarques sur l'ajustement sont affichées, par exemple le
fait que le principe actif est néphrotoxique ou contre-indiqué en dessous d’un certain seuil de DFG ou
une explication sur la raison pour laquelle aucune posologie ajustée n’est calculée. Si l'information

professionnelle contient une recommandation différente concernant U'ajustement en cas d’insuffisance
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rénale, nous le mentionnons aussi ici. Si le principe actif est contre-indiqué en dessous d’'un certain
seuil de DFG et que le DFGe individuel est inférieur a ce seuil, la contre-indication est affichée en rouge.
Si le DFGe individuel est juste au-dessus de la valeur seuil (moins de 10 mL/min/1.73 m?
supplémentaires), la contre-indication est affichée en orange. Si le DFGe individuel est supérieur ou ne

peut pas étre calculé, la contre-indication est affichée en couleur neutre.

Dans le bas de la section « Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite », les données suivantes
du patient sont affichées dans la barre grise, en plus des autres données du patient : « Créatinine
sérique » ou « Cystatine C », débit de filtration glomérulaire estimé (« DFGe »), DFGe en pourcentage
de la valeur de référence du DFG (« %DFGe »), fraction d’élimination extrarénale (« Qo ») et capacité

d’élimination individuelle (« Q »).

Pour les principes actifs pour lesquels un ajustement de la dose est effectué, la dose, la dose unitaire
maximale et la dose maximale journaliére sont réduites en conséquence. La fréquence d’administration
reste inchangée.

Principe actif Ciprofloxacine Q,
Indication infection bactérienne Q)

Vole d"sdministration PO, liquida

Posologie caloulée < ]

Voie Type de ; i Frég Dose unitaire Dose max
o' sdmin dose o' mdmin i jourmialibre

Age  Pokds APN Remargues GR  Réf

GaOmois 21kg PO 210 mgidose 2xfi g &

# Datedensissance 23122018 @ Poids 21 kg Taile 123 ¢ BSA 085m® IMC 14 PM Mon  Achon 6 a0 mois

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite -

Age Poids APN  Voladadmin  Type de dose Posologs Friéq d'admin Dose unitaine max Dose max jourmnalibne Remangues

Galmois 21kg PO 125 mgldose 2xi

% Datedensissance 23122018 @ Poids 21 kg Taille 123 cm BSA 085m® IMC 14 PM Mon  Achron 6 a0 mois
8 Créatinine sérique 95 pmoll DFGe 39mlmin/l73im? %DFGe 33% Qe 04 Q 06

Produits en Suisse comespondant a Pensemble des données de la posologie calculée -
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Pour les principes actifs dont la fréquence d’administration est ajustée, Uintervalle entre les doses est
prolongé en conséquence (arrondi a Uheure prés). La dose et la dose unitaire maximale restent

inchangées.

Principe actif Gentamicing O,
Indication infection bactérienne grave Q)
Voie f"administration [\, parenterale

Posologie calculée - 7]

Age  Poids APM

4aBmois 16kg v 120 maklose 1x] en perf o 8

# Datedensissance 12052020 o Polds 16 kg PM Mon  Achron 4 a8 mots

1l est nécessaire dindiquer La talle pour le calcul de [TMC

3 Produits en Suisse comespondant & lensemble des données de la posologee calculée -

¢ ajustibe on cas de fonction rénale rid

Age Polds  APN  Vole d'asdmin  Type de dose Posologie Frikq d"adrmin Diorse unitaire max Dose max jourmalére Remarques
4aBmois 16 kg W 120 mgidose | toutes les 5 h en perf
Méphrotcodcité  Ce principe actif &5t potentielement néphrotoxique.
# Datede naissance 12052020 o Poids 16 kg PM Mon  Achron 4 a8 mois
#3 Cystatine C 19mg/l DFGe 41mLmin/173m® %DFGe 34% Qv 004 Q 037

7.3.2 Affichage si aucune posologie ajustée n’a été calculée

Si la posologie ne peut pas étre ajustée ou si un ajustement n’est pas nécessaire, seule la posologie
individuelle calculée pour une fonction rénale normale s’affiche pour le patient dont les données ont
été saisies. De plus, il est expliqué pour quelles raisons il n’a pas été possible d’ajuster la posologie ou

pourquoi un ajustement posologique n’est pas nécessaire.

Ajustement posologique impossible :

Principe actif Fluconazole Q,
Indication candidose (systémique) Q
Voie d'administration PO, liquide

Posologie calculée « B
Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite « ]

Pour les enfants <12 mois, aucun ajustement posologique ne peut étre calculé au moyen de la cystatine C.

# Datedenaissance 07.082024 @ Poids 7 ky PM Non  Achron 5 mois
#3 CystatineC 19mg/llL Qo 02
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Ajustement posologique inutile :

Principe actif Fluconazole Q,
Indication candidose (systémique) Q
Voie d'administration PO, liquide

Posologie calculée « B
Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite - [

Aucun ajustement posologique nécessaire, car la fonction rénale est normale.

.

# Datedenaissance 23.052020 Q@ Poids 15 kg Taille 106 cm BSA 0.66m? IMC 13 PM Non Achron 4 a7 mois
#3 Créatinine sérique 31 pmol/L DFGe 103 mL/imin/1.73 m?* %DFGe 86% Qo 0.2

2 Produits en Suisse corespondant a I'ensemble des données de la posologie calculée ~

Dans ce cas, la posologie calculée normale s'applique et l'accordéon « Posologie calculée » doit étre
ouvert en cliquant dessus pour afficher la posologie.

Doses uniques et doses de charge :
La posologie pour les doses uniques et pour les doses de charge ne doit pas étre ajustée, la dose

normale est donc indiguée sous les posologies ajustées.

Principe actif Fluconazole Q,
Indication candidose (systémique) Q
Voie d'administration IV, parenterale

Posologie calculée «

Dose
Voie Type de Frég Dose max
Age Poid: APN Posologie itai Ri ues GR Réf
olas d'admin dose o9 d'admin unitaire Jjournaligre emarg
dose de en dose unique, commencer le

4a7mois 15kg I\ 180 ma/dose dosage d'entretien 24 h aprés la D =]
charge )
dose de charge ; en perf

premiére dose d'entretien 24 h

4a7mois 15kg I\ maintien 90 ma/dose 1xfj aprés Ia dose de charge : en perf

b 8

# Datedenaissance 27.062020 Q@ Poids 15 kg Taille 106 cm BSA 0.66m? IMC 13 PM Non Achron 437 mois

2 Produits en Suisse correspondant a I'ensemble des données de la posologie calculée ~

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite -

Voie Type de Fréq Dose max
Age Poids  APN v dmin dose Posologie 4 4min "':::;m journalidre Remarques
dose de en dose unique, commencer le dosage
4a7mois 15kg I\ charge 180 mg/dose d'entretien 24 h aprés |a dose de charge ;
o en perf
4a7mois 15kg W maintien 49 mgldose 1x5 premiére dose d'entretien 24 h aprés la

dose de charge ; en perf

Les doses unigues ou les doses de charge n'ont pas a étre adaptées.

.

# Datedenaissance 27.06.2020 Q@ Poids 15 kg Taille 106 cm BSA 0.66m? IMC 13 PM Non Achron 4 a7 mois
#3 Créatinine sérique 61 pmollL DFGe 52 mLimin/1.73m?> %DFGe 44% Qo 02 Q 055
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7.3.3 Présentation lors de la recherche par principe actif ou par indication

Lors d’'une recherche par principe actif ou par indication, il s'affiche pour les utilisateurs suisses en
dessous de la fenétre « Posologies générales », une liste de produits mis en lien en Suisse, qui
conviennent pour tous les jeux de données de posologie ou seulement certains d’entre eux. Par contre,
seuls les produits correspondant au jeu de données utilisé pour le calcul apparaissent sous la fenétre
« Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite » (voir également le chapitre 7.2).

Principe actif Ciprofloxacine Q
Indication infection bactérienne Q,
Voie d'administration PO, liquide

Posologie calculée «

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite -

Age Poids APN Voie d'admin Type de dose Posologie Frég d'admin Dose unitaire max Dose max journaliére Remarques

6al0mois 21kg PO 125 mg/dose 2xf

# Datedenaissance 19.01.2019 @ Poids 21 kg Taille 123 cm BSA 085m? IMC 14 PM Non Achron 6a0mois
#d Créatinine sérique 95 umol/L DFGe 39 mL/min/1.73m* %DFGe 33% Qo 04 Q 06

2 Produits en Suisse correspondant & I'ensemble des données de la posologie calculée -

CIPROXINE gran 10 g/100ml csolv psusp  Ciprofloxacine (Kot

CIPROXINE gran 5 g/100ml ¢ solv p susp Ciprofloxacine Kot

Si aucune posologie ajustée ne peut ou ne doit étre calculée, les produits qui correspondent au jeu de

données ne sont affichés qu'en dessous de la « Posologie calculée ».
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7.3.4 Présentation lors de la recherche par produit

Lors d’'une recherche par produit, s'il existe des unités alternatives pour le produit correspondant, le
calculateur convertit en outre la posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite de 'unité initiale
dans une unité alternative (unité de distribution) (p. ex. des mg en gouttes ou en mL) (voir également
le chapitre 7.2.3.5). Cette « Posologie ajustée en unités alternatives » est affichée sous la « Posologie
ajustée en cas de fonction rénale réduite ».

Produit CIPROXINE gran 5 g/100mi c sobv p susp Q
Principe actif Ciprofloxacine O,
indication  infection bactérienne O,

Posologie cakoulée - B

Posologie caboubie en ml - 7]

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite -

Age Poids APH  Voled'sdmin  Type de dose Posclogia Frifq d'admin Dose unitaine mac Dose max jourmaliéne Remarques

3aimois 145kg PO 85 moidose 2xf)

# Datedenaissance 22092021 @ Poids 145 kg Taille 99 cm  BSA 063m® IMC 15 PM MNon  Achron 3 a3 mois
&3 Créatinine sérique 78 ymoll DFGe 3B mlmin/l.73m? WDFGe 31% Qo 04 g 059

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite enml -

Age Palds APN  Voledadmin  Type de dose Posologle Fréq d'admin  Dose unitaire max Dose max journaliére  Remarques

J3aimois  145kg PO 17 mlidose 2%

# Datedenaissance 22092021 @ Poids 145 kg  Taille 99 cm  BSA 063m? IMC 15 PM Non  Achron 3 3 3 mois
&3 Créatinine sérique 78 pmoll. DFGe 3B mlmin/173m? ®WDFGe 31% Qe 04 Q 059
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Si aucune posologie ajustée ne peut ou ne doit étre calculée, seule la « Posologie calculée en unités

alternatives » est affichée en-dessous de « Posologie calculée .

Produit CIPROXINE gran 5 g/100ml c solv p susp Q
Principe actif Ciprofloxacine Q
Indication infection bactérienne Q

Posologie calculée ~ H
Posologie calculée en mL « B

. Voie Type de . Fréq Dose unitaire Dose max
Age Poids  APN d'admin dose Posologie d'admin max Jjournaligre

Remarques GR Réf

3a4mois 145kg PO 2.9 ml/dose 2xfj e B

# Datede naissance 22.09.2021 @ Poids 145 kg Taille 99 cm BSA 0.63m2 IMC 15 PM Non Achron 3 a4 mois

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite -

Aucun gjustement posologique nécessaire, car la fonction rénale est suffisante pour I'élimination de ce principe actif.

# Datedenaissance 22092021 Q@ Poids 145 kg Taille 99 cm BSA 063m2 IMC 15 PM Non Achron 3 a4 mois
8% DFGe 85mL/min/1.73m2 %DFGe 71% Qo 0.4 Q 083

Posologie ajustée en cas de fonction rénale réduite en mL .

Aucun gjustement posologique nécessaire, car la fonction rénale est suffisante pour I'élimination de ce principe actif.

# Datedenaissance 22.09.2021 Q@ Poids 145 kg Taille 99 cm BSA 063m? IMC 15 PM Non Achron 3 a4 mois
#d DFGe 85mL/min/173m2 %DFGe 71% Qo 0.4 Q 083
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7.4 Code ATC

En cliquant sur le bouton « ATC » en haut de la page, la sélection code ATC se déroule, voir ci-apres.
1:
PEDeDose

% Home B aTC # Donndes du patient [ I 2 Uikzateur -

] .
1_. Produit / Principe actif / Indication

PEDeDose

A Home B ATC # Données du patient O info ~ 2 Utilisateur ~

Appareil digestf et métabolisme ~

Sang et organes hématopoiétiques ~

Systéme cardio-vasculaire ~

Systéme respiratoire ~

Organes sensoriels ~

Divers ~
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Sélectionner le chemin adapté pour aller au principe actif recherché. En cliquant sur le symbole a droite

(loupe), les principes actifs (le cas échéant, également les produits) peuvent étre sélectionnés, voir ci-

apreés.
J01  Antibistiques 3 usage systémigque « Q
JO1A  Tétracyclines a Q
JOLAA  Tétracyclines a Q
JO1AAD01  Démeéclocycline
JO1AAD2 Doxycycline Q
JO1AA03  Chlortétracycline

Les principes actifs sans loupe ne sont pas inclus dans PEDeDose.

7.5 Abréviations

En cliguant sur le bouton «Info» en haut de la page, un menu déroulant s’ouvre. En sélectionnant
« Abréviations », la page « Abréviation » listant toutes les abréviations utilisées dans PEDeDose
s’ouvre.

PEDeDose

% Home - s # Données. du patient @ info - X Uniksateur -

W Home Barc § Donndes du patsent Qinfo o & Lilisateur =

£ Mode dempioi

I Rétérence

Foumissant des informations 3 la fois spécifigues = données probantes en fonction du poids, de Nige o1, o cas échidant. da la taile de
Fendant. e produt FEDeDose a pour but Tader b . Ficha dcforation B prescnng des medcaments pediatngques. Les recommandabons de poscloge
mdnnduelle puvent Stre caliulies Bu moyen du B Aspects jurideques atsond relatives 4 la posclogie sont stockées dens une base de données faisant partie
intégrante du produit B Frais d'ufilisation

i porcdiel @6 Aae feer AkRiacnil A s sobetiteas bl AlSaien i mrelas sanmal As 15 6 sard moast s shaie a8 b s racaliais d eddic amant rmis alophs de Faidders b
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»
1. Produit / Principe actif / Indication n

PEDeDose

M Home B ATC # Données du patient O Info ~ 2 Utilisateur «
Abréviation Description
5-HT 5-hydroxytryptamine, sérotonine
a an(s)
BGA dosage du gaz du sang artériel
Ac anticorps
Achron 4ge chronologique
Acorr age corrigé
ACTH hormone adénocorticotrope
Ad adulte(s)
ADH hormone antidiurétique / vasopressine (antidiuretic hormone)
AdHyp adeénchypophyse

7.6 Références

En cliquant sur le bouton «Info» en haut de la page, un menu déroulant s’ouvre. En sélectionnant
« Référence », la page « Référence » listant toutes les références utilisées dans PEDeDose s’ouvre.

La littérature indiquée dans un jeu de données de posologie fait référence a l'ensemble du jeu de
données ou a des aspects partiels de celui-ci.

PEDeDose

% Home - s # Données. du patient @ info - X Uniksateur -

& Home B At § Donndes du patient Qinfo o & Lhilisateur =

& Mode d'emgploi
B Abréviations

-
Foumissant des informations 3 la fois spéofigues & donndes probantes en foncton du poids, de Nige e, ke cas échdant. de la taills de
Fendant. & produt FEDeDose a pour but o ader b Ficha dinfontation ] prescring des medcaments pediatngues. Les recommandaticns 0 poscloge
mdviduelle pervent Mre caloulées su moyen du ¢ B Aspects juridhques atsons relatrees b la posologie sont stockées dans ure bade de données faisant parte
intégrante du produit B Frais d'utilisation

i rerchiet ma Aae remr abhiastif As ds sk titose b ls ddeiiien A roedas saanmal da Do 6 anbd rmoant an sbaie af b la rasaleais dho eakdie arsn® s aborhe s K aider &
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] . e
1' Produit / Principe actif / Indication n

PEDeDose

M Home BATC # Données du patient O Info ~ 2 Utilisateur +

-

B Référence

1 Swiss Drug Compendium [ Arzneimittel Kompendium der Schweiz / Compendium des médicaments de la Suisse. HCI Solutions Ltd., Bern, Switzerland.
Online access 2008 until today.

2 Neonatal and Pediatric Pharmacology, 3rd, 4th and 5th edition. Yaffe S et al. (editors). Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, USA, 2005, 2011 and
2021

3 Problems in Pediatric Drug Therapy, 4th edition. Pagliaro LA et al. (editors). Drug intelligence publications, Hamilton, USA, 2002.

4 Drug Information: American hospital formulary service. McEvoy GK et al. (editors). American Society of Health-system Pharmacists. Bethesda, USA. 1995.
6 Information of manufacturer or sales company / Information des Herstellers oder der Vertriebsfirma / Information du fabricant ou de l'entreprise
7 Deosing recommendation of University Children's Hospital Zurich, not cited in inhouse leaflets / Dosierungsempfehlungen des Universitatskinderspitals

Zirich, ohne Erwahnung in internen Merkblattern / Recommandations de posologies a I'Hopital Pédiatrique Universitaire de Zurich, non-indiquées dans les
notices d'utilisation internes.

7a Dosing recommendation and documents of University Children’s Hospital Zurich, cited in inhouse leaflets / Dosierungsempfehlungen des
Universitatskinderspitals Zirich, mit Erwahnung in internen Merkblattern / Recommandations de posologies & I'Hépital Pédiatrique Universitaire de Zurich,
indiquées dans les notices d'utilisation internes.

8 Drug Doses, 14th, 15th and 17th edition. Shann F. Royal Children's Hospital, Victoria, Australia, 2008, 2010 and 2017.

9 Red Book 2018-2021: Report of the Committee on Infectious Diseases, 31st edition. Kimberlin DW (editor). American Academy of Pediatrics, ltasca, USA,

8 Procédure de réclamation et de retour

Les erreurs constatées par Uutilisateur sur le plan technique et du contenu dans PEDeDose doivent
étre signalées sans délai, mais au plus tard dans un délai de 48 heures aprés avoir été décelées, a
PEDeus par e-mail (info@pedeus.ch). Si une erreur se produit, PEDeDose ne doit plus étre utilisé. De
méme, tous les incidents graves survenus en lien avec le produit doivent étre signalés a PEDeus et a

l'autorité compétente de 'état membre dans lequel est domicilié U'utilisateur.
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9 Coordonnées

9.1 Généralités

PEDeus SA
Technoparkstrasse 1
8005 Zurich

Suisse
info@pedeus.ch

+41 (0)44 521 73 80

9.2 Adresses internet de Uapplication PEDeDose

- www.pededose.ch (adresse principale)
- www.pededose.net

- www.pededose.org

10 Etiquette principale
UDI-DI de base du logiciel PEDeDose : 7649996181015PEDeDoseSW

Le numéro UDI de la version actuelle de PEDeDose se trouve en bas de la page du site internet

PEDeDose accessible a tous les utilisateurs enregistrés.

La durée de vie maximale du produit (version mentionnée ci-dessous) est de 5 ans.

PEDeDose Software V3.0

2025-02 c Eum

2030-02

Available at:
https://www pededose.ch/
Available at:
https://www.pededose.ch/
PEDeus AG
Technoparkstrasse 1
P | 8005 Zurich
Switzerland
info@pedeus.ch
https://www pedeus.ch/
European authorized
representative:
Johner Medical GmbH SRN:

Niddastrasse 91 DE-AR-000011832
60329 Frankfurt am Main
Germany

= & [F

UDI-PI

CHRN:
CHRN-MF-20000718

SRN:
CH-MF-000017885
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11 Certifications

- PEDeus SA est titulaire du certificat 1SO 13485:2016 pour « Design and Development,
Production and Distribution of Pediatric Clinical Decision Support Software for Healthcare

Professionals »

- En décembre 2020, PEDeus SA a obtenu la certification selon le Reglement Européen relatif

aux dispositifs médicaux, en tant que dispositif médical de classe lla (PEDeDose Software).

12 Annexes

- Annex | Web service manual PEDeDose (pour intégrateurs de systemes)

- Annex Il Deep links advanced manual PEDeDose (pour intégrateurs de systéemes)
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