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NORME D'ETIQUETAGE
Subsalicylate de bismuth
Description

La présente norme d'étiquetage s'applique aux produits contenant du
subsalicylate de bismuth en tant que seul ingrédient médicamenteux, devant
étre administrés oralement sous la forme de comprimés, caplets et suspension
orale pour le traitement des dérangements d'estomac (y compris brdlures
d'estomac, nausées et indigestion) ou de la diarrhée.

Qualité pharmaceutique

a) Les spécifications de tous les ingrédients (médicamenteux et non
médicamenteux) et du produit fini doivent satisfaire au moins aux normes
décrites dans les publications énumérées a I'annexe B de la Loi sur les
aliments et drogues ou a des normes équivalentes. S'il n'y a pas de
monographie dans I'annexe B pour la forme posologique considérée, les
spécifications de celle-ci doivent étre semblables aux spécifications d'une
forme posologique officinale comparable. En I'absence d'une norme dans
I'annexe B pour toutes les formes posologiques, des essais adéquats
doivent étre effectués afin d'établir l'identité, I'activité, la pureté et la
qualité du produit.

b) Remarques

Les spécifications relatives au produit fini devraient comporter des
épreuves d'identification et un dosage avec limites adéquates pour le ou
les ingrédients médicamenteux, y compris leurs constituants. Les
spécifications de toutes les formes posologiques devraient inclure une
description de la forme posologigue, notamment de ses propriétés
organoleptiques, ainsi que des épreuves physico-chimiques, p. ex. pH,
densité spécifique, viscosité, correspondant a la forme posologique.
Lorsque des agents de conservation antimicrobiens sont ajoutés, un
dosage comportant des limites adéquates devrait étre prévu. On devrait
établir I"efficacité des agents de conservation antimicrobiens afin d'établir
si le produit peut résister a la contamination microbienne.
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1) Ingrédients

a)

d)

Ingrédients médicamenteux simples

Ingrédient Unité
Subsalicylate de bismuth mg

Ingrédients non médicamenteux

Les ingrédients non médicamenteux devraient étre restreints a ceux
nécessaires pour préparer la forme posologique particuliere. Leur
concentration ne doit pas excéder le minimum requis pour obtenir I'effet
recherché. lls doivent étre inoffensifs dans les quantités utilisées, leur
présence ne doit pas modifier la biodisponibilité, I'efficacité thérapeutique
ou l'innocuité des ingrédients médicamenteux et ils ne doivent pas
perturber les titrages et les tests a I'égard des ingrédients médicamenteux
et, le cas échéant, des agents antimicrobiens.

V) Etiquetage

a)

b)

La présente norme d'étiquetage précise les exigences propres a cette
catégorie de médicaments. Les autres exigences énoncées dans le
Réglement sur les aliments et drogues et dans le Guide d'étiquetage des
médicaments réservés a l'usage humain doivent également étre
respectees.

Mode d'emploi
i) Indications

Adultes seulement :

Pour le traitement des dérangements d'estomac : brQlures
d'estomac, indigestion, nausées.

Adultes ou enfants :

Pour le traitement de la diarrhée;

pour le soulagement des crampes associées a la diarrhée.



i) Posologie

a) Subsalicylate de bismuth sous forme liquide : 17,5 a
17,6 mg/mL

b) Subsalicylate de bismuth en comprimés (caplets) de 262 mg

Comprimé/caplet Liquide Maximum :
8 doses ou

Adulte 2 comprimés/caplets | 30 mL (2 cuil. a soupe) | 4,29
10-14 ans 1 comprimé/caplet 15 mL (1 cuil. asoupe) | 2,19
5-9 ans 1/2 comprimé/caplet | 7,5 mL (1/2 cuil. a 1lg

ou liquide soupe)
2-4 ans liquide 5 mL (1 cuil. & thé) 0,79
<2 ans selon les indications

du médecin

Répéter aux demi-heures, au besoin, jusqu'a un maximum de 8 doses par 24 heures.

i) Mises en garde
Pour toutes les indications :
) Tenir hors de la portée des enfants (C.01.029(1)).

i) Cet emballage contient assez de médicament pour
causer des torts sérieux a un enfant (C.01.029 (2c)).
Pour les emballages contenant plus de 1,5 g d'acide
salicylique.

iii) Les mises en garde ci-dessus doivent étre précédées
d'un symbole bien en évidence de forme octogonale
et de couleur frappante sur fond de couleur
contrastante (C.01.029 (3)).



Vi)

vii)
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Au moins l'un des emballages doit étre a I'épreuve
des enfants et I'étiquette extérieure de tous les
contenants qui ne sont pas des emballages a
I'épreuve des enfants doit indiquer que le produit est
offert dans un emballage a I'épreuve des enfants
(C.01.031).

Consulter un médecin avant de prendre le produit
durant les 3 derniers mois de la grossesse ou au
cours de l'allaitement (C.09.012).

Ne pas prendre dans les deux heures qui suivent la
prise d'un antibiotique a base de tétracycline, car
I'efficacité de ce dernier pourrait en étre réduite.

Peut provoquer un noircissement temporaire des
selles et de la langue.

viii)Ne pas prendre avec d'autres

Xi)

salicylates tels que I'acide acétylsalicylique (ASA),
sauf sur l'avis d'un médecin.

Si vous prenez un anticoagulant ou un médicament
pour le diabéte, la goutte ou l'arthrite, consulter un
médecin avant de prendre ce produit.

Si les symptdémes de dérangement de I'estomac
s'aggravent, réapparaissent ou persistent pendant
plus de deux semaines, consulter un médecin.

(Facultatif) Les enfants ou adolescents qui se
rétablissent d'une varicelle, des symptomes d'une
grippe ou d'une grippe ne devraient pas utiliser ce
produit. En cas de nausées, vomissements ou fievre,
consulter un médecin car ces symptémes pourraient
étre un signe précoce du syndrome de Reye, une
maladie rare mais grave.

Pour le traitement de la diarrhée :

1)

Si la diarrhée persiste pendant plus de deux jours, ou
en cas de fievre, consulter un médecin.
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