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CLASSIFICATION THERAPEUTIQUE

Béchique

ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Les études clinigues ont prouveé que le bitartrate d'hydrocodone est un antitussif d'une efficacité
pharmacologique de 2 & 8 fois supérieure a la codéine. A doses équipotentes, son action
sédative est plus élevée que celle de la codéine. Les mécanismes d'action de I'hydrocodone et
des autres opiacés ne sont pas connus de fagon précise. Toutefois I'on croit que I'hydrocodone
agit directement sur le centre de la toux. A doses excessives, I'nydrocodone, comme les autres
dérivés de l'opium, peut provoquer une dépression respiratoire. Les effets de I'hydrocodone sur
le systéme cardiovasculaire, a doses thérapeutiques, sont non significatifs. L'effet de
constipation de I'hydrocodone est beaucoup plus faible que celui de la morphine et pas plus fort
gue celui de la codéine. L'hydrocodone peut produire la myosis, I'euphorie ainsi que la
dépendance physique ou psychique. A doses thérapeutiques antitussives, il exerce des effets
analgésiques. A la suite d'une dose orale de 10 mg d'hydrocodone administrée a cing sujets
masculins, le taux sérique moyen était de 23,6 + 5,2 ng/ml. Les taux sériques maximaux ont
été atteints en 1,3 + 0,3 heure et la demi-vie a été déterminée comme étant de 3,8 + 0,3
heures. L'hydrocodone démontre un mécanisme complexe de métabolisme incluant
I'O-déméthylation, la N-déméthylation, et la réduction 6-kéto correspondant aux
hydroxymétabolites-6-a et 6-p.

INDICATIONS
Pour maitriser la toux non productive et exténuante.

CONTRE-INDICATIONS

Les comprimés ou le sirop HYCODAN* ne doivent pas étre utilisés par des patients qui sont
hypersensibles a I'un des ingrédients de ces médicaments. Les patients qui sont reconnus pour
leur hypersensibilité a d'autres opiacés peuvent présenter une sensibilité croisée a
I'hnydrocodone. L'hydrocodone est contre-indiqué en présence de Iésions intracréaniennes
associées a une tension intracranienne accrue et/ou en présence d'une dépression respiratoire.

MISES EN GARDE

Dépendance et abus de médicament

L'hydrocodone peut créer une dépendance et, de ce fait, a un potentiel d'abus. Il peut se
développer une dépendance psychique et/ou physique et/ou une tolérance a la suite de



I'administration répétée de I'hydrocodone et il doit étre prescrit et administré avec le méme
degré de précaution que celui avec lequel d'autres médicaments qui contiennent des
narcotiques sont administrés par voie orale. (Voir section DEPENDANCE ET ABUS DE
MEDICAMENT.)

Dépression respiratoire

L'hydrocodone produit une dépression respiratoire proportionnelle a la dose en agissant
directement sur les centres respiratoires du tronc cérébral. S'il se produit une dépression
respiratoire, elle peut étre antagonisée avec l'usage de chlorhydrate de naloxone (NARCANY)
en concomitance avec les mesures d'appoint nécessaires.

Usage pour patients ambulatoires

L'hydrocodone peut perturber les facultés mentales et/ou physiques requises pour la réalisation
de certaines taches pouvant présenter des risques telles la conduite d'une voiture ou la
manipulation de machinerie. Il faut en avertir les patients.

Blessures a la téte et pression intracranienne accrue

Les effets dépressifs des narcotiques sur la respiration et leur capacité d'élever la pression du
liquide céphalorachidien spinal peuvent étre amplifiés de facon marquée en présence de
blessures a la téte, de lésions intracraniennes ou d'une pression intracranienne élevée
préexistante. De plus, les narcotiques risquent d'exercer des effets secondaires qui peuvent
madifier I'évolution clinique de patients souffrant d'une blessure a la téte.

Conditions abdominales aigués

L'administration de I'nydrocodone ou d'autres opiacés peut embrouiller le diagnostic ou la
démarche clinique de patients qui souffrent de conditions abdominales aigués.

Interaction avec d'autres dépresseurs du SNC

Les patients qui recoivent d'autres analgésiques narcotiques, des anesthésigues généraux, des
phénothiazines ou autres tranquillisants, des antidépresseurs tricycliques, des sédatifs
hypnotiques ou autres dépresseurs du SNC (incluant I'alcool) en concomitance avec les
comprimés ou le sirop HYCODAN* peuvent présenter une dépression additive du SNC.
Lorsqu'une telle thérapie combinée est envisagée, il faut réduire la dose de I'un ou des deux
agents.

PRECAUTIONS

Avant de prescrire un médicament pour contréler ou modifier la toux, il est important de
connaitre I'étiologie de la toux, de s'assurer que la modification de la toux n‘augmente pas le
risque de complications cliniques ou physiologiques et que le traitement approprié de la maladie
principale soit prodigué.

Chez les jeunes enfants, le centre respiratoire est particulierement sensible a I'effet dépressif
des médicaments béchiques a base de narcotiques. Il faut évaluer avec soin les avantages
éventuels par rapport aux risques encourus, surtout chez les enfants ayant des problemes
respiratoires, par exemple, le croup. Il importe grandement d'établir la dose en fonction de I'age
et du poids de I'enfant.



L'hydrocodone pouvant interrompre le péristaltisme, on ne doit I'administrer aux patients
souffrant de constipation chronique qu'apres avoir bien évalué les avantages thérapeutiques
possibles en regard des risques encourus.

Chez les patients souffrant d'asthme et d'emphyséme pulmonaire, I'emploi non approprié peut
déclencher une insuffisance respiratoire, causée par une viscosité accrue des sécrétions
bronchiques et par la suppression du réflexe de la toux.

Administrer avec prudence aux patients sous sédation ou affaiblis. Administrer avec prudence
aux patients ayant subi une thoracotomie ou une laparotomie, car la suppression du réflexe de
la toux peut entrainer une rétention postopératoire des sécrétions.

Interactions avec d'autres médicaments

L'effet dépressif du SNC des comprimés ou du sirop HYCODAN* peut s'additionner a celui
d'autres dépresseurs du SNC. Voir Mises en garde.

Carcinogenése, mutagenese et diminution de la fertilité
Aucune étude de carcinogenése, de mutagenese ou de reproduction n'a été réalisée.
Usage pendant la grossesse

Aucune étude de reproduction animale n'ayant été effectuée, on ne sait pas si les comprimés et
le sirop HYCODAN* peuvent causer du tort a un feetus lorsqu'ils sont administrés a une femme
enceinte ou s'ils peuvent affecter la capacité de reproduction. Puisque I'hydrocodone traverse
la barriére placentaire, les comprimés et le sirop HYCODAN* ne doivent étre administrés que
lorsque, a l'avis du médecin, l'utilisation est nettement requise.

Effets non tératogéniques

Les bébés nés de méres ayant pris des opiacés régulierement avant I'accouchement seront
physiguement dépendants. Les symptémes de sevrage sont l'irritabilité, les pleurs excessifs,
les tremblements, les réflexes hyperactifs, un rythme respiratoire accéléré, les selles plus
fréquentes, les éternuements, les baillements, les vomissements et la fievre. L'intensité du
syndrome n'est pas toujours en rapport avec la dose d'opiacés ou la durée d'utilisation
maternelle. 1l n'y a aucun consensus sur la meilleure fagcon de traiter le sevrage. Le
chlorpromazine 0,7 a 1,0 mg/kg g6h, le phénobarbital 2 mg/kg q6h et le parégorique 2 a 4
gouttes/kg g4h ont été utilisés pour traiter le sevrage chez les nouveau-nés. La thérapie peut
durer de 4 a 28 jours, les doses étant réduites selon la tolérance.

Méres qui allaitent

On ne sait pas si ce médicament est excrétée dans le lait humain. Puisque beaucoup de
médicaments sont excrétées dans le lait humain et en raison de la possibilité de graves effets
secondaires chez les nourrissons provenant des comprimés et du sirop HYCODAN?*, il devrait
étre décidé soit de cesser l'allaitement ou de discontinuer le médicament en tenant compte de
I'importance de celui-ci chez la mere.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS

L'effet dépressif du SNC de I'hydrocodone peut s'additionner a celui d'autres dépresseurs du



SNC. Voir MISES EN GARDE.
EFFETS SECONDAIRES
Systéme respiratoire

L'hydrocodone produit une dépression respiratoire proportionnelle a la dose, en agissant
directement sur les centres respiratoires du tronc cérébral.

Systéme cardiovasculaire
Hypertension, hypotension posturale et palpitations.
Systéme génito-urinaire

A la suite de I'utilisation d'opiacés, on a rapporté des spasmes urétéraux, des spasmes des
sphincters vésicaux et de la rétention urinaire.

SNC

Somnolence, sédation, obnubilation, Iéthargie, diminution de la performance physique et
mentale, anxiété, peur, dysphorie, étourdissements, dépendance psychique, sautes d'humeur
et vision brouillée.

Systéme gastro-intestinal

Des nausées et des vomissements se produisent plus fréquemment chez les patients
ambulatoires que chez les patients alités. Il peut égalementy avoir de la constipation.

DEPENDANCE ET ABUS DE MEDICAMENT

Il faut faire preuve de prudence en prescrivant I'hydrocodone a des patients qui présentent une
instabilité émotive et a ceux qui ont des antécédents d'abus de médicaments. On doit suivre de
prés ces patients quand une thérapie a long terme est envisagée.

Une dépendance psychique, physique et une tolérance peuvent se développer lors
d'administrations répétées de narcotiques; ainsi les comprimés et le sirop HYCODAN* doivent
étre prescrits et administrés avec soin. La dépendance physique se définit comme la condition
ou I'administration continue du médicament s'avére nécessaire afin d'empécher l'apparition du
syndrome de ['abstinence.

Les patients physiquement dépendants d'opiacés développeront un syndrome d'abstinence a la
suite d'une discontinuation abrupte de I'opiacé ou a la suite de I'administration d'un antagoniste
des narcotiques. Le caractére et la gravité des symptdomes de sevrage sont reliés au degré de
dépendance physique. Les manifestations du sevrage de ces opiacés sont semblables a celles
de la morphine, bien que moindres, et elles incluent le larmoiement, la rhinorrhée, le baillement,
les sueurs, I'agitation, la dilatation des pupilles, I'anorexie, la chair de poule, l'irritabilité et les
tremblements. Dans les cas plus graves, des nausées, vomissements, spasmes intestinaux, de
la diarrhée, une augmentation du rythme cardiaque et une pression sanguine élevée, des
frissons, ainsi que des douleurs aux niveaux des os, des muscles du dos et des extrémités
peuvent se produire. L'intensité maximale de ces effets se manifeste d'habitude entre 48 et 72
heures.



Le syndrome d'abstinence se traite habituellement en donnant suffisamment d'un opiacé pour
supprimer les symptdmes graves de sevrage et en réduisant graduellement la dose d'opiacé
sur une période de plusieurs jours.

SYMPTOMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE

Signes et symptémes

Un grave surdosage a I'hydrocodone peut se caractériser par une dépression respiratoire (une
réduction du rythme respiratoire et/ou du volume courant, une respiration Cheyne-Stokes, une
cyanose), une somnolence extréme évoluant vers la stupeur ou le coma, une flaccidité des
muscles squelettiques, une peau froide et moite et parfois par une bradycardie et de
I'nypotension. Un surdosage grave peut impliquer de I'apnée, une défaillance circulatoire, un
arrét cardiaque et la mort.

Traitement

Il faut avant tout rétablir un échange respiratoire adéquat en s'assurant que les voies
respiratoires soient libres et en pratiquant la ventilation contrdlée ou assistée. L'antagoniste
des narcotiques, le chlorhydrate de naloxone, est un antidote spécifique contre la dépression
respiratoire pouvant résulter d'un surdosage ou d'une sensibilité inhabituelle aux narcotiques,
incluant I'hydrocodone. Il faut administrer la dose appropriée de chlorhydrate de naloxone, de
préférence par voie i.v., en concomitance avec les mesures de réanimation respiratoire.
Puisque la durée d'action de I'hydrocodone peut excéder celle de I'antagoniste, il faut garder le
malade sous surveillance continue et répéter les doses de l'antagoniste, au besoin, pour
maintenir une respiration adéquate. Il faut suivre attentivement les recommandations qui
accompagnent le produit.

Il est possible de recourir, selon les besoins, a I'oxygéne, aux solutés i.v., aux vasopresseurs et
a d'autres mesures d'appoint.

Il peut étre utile de faire un lavage gastrique afin de débarrasser I'estomac du médicament non
absorbé. Le charbon activé peut s'avérer avantageux.

POSOLOGIE
Posologie usuelle chez I'adulte

Un comprimé HYCODAN®* ou 5 ml (une cuillerée a thé) de sirop HYCODAN* a des intervalles
d'au moins 4 heures, apres les repas et au coucher, avec de la nourriture ou un verre de lait.
Ne pas excéder six comprimés ou 30 ml (six cuillerées a thé) de sirop au cours d'une période
de 24 heures. Dose unique maximale: trois comprimés ou 15 ml (trois cuillerées a thé) de sirop.

Posologie usuelle chez I'enfant

Enfants de plus de 12 ans : Un comprimé HYCODAN* ou 5 ml (une cuillerée a thé) de sirop
HYCODAN?* a des intervalles d'au moins 4 heures, aprés les repas et au coucher avec de la
nourriture ou un verre de lait. Ne pas excéder six comprimés ou 30 ml (six cuillerées a thé) de
sirop au cours d'une période de 24 heures. Dose unique maximale: deux comprimés ou 10 ml
(deux cuillerées a thé) de sirop.

Enfants entre 2 et 12 ans : Un demi comprimé HYCODAN* ou 2,5 ml (1/2 cuillerée a thé) de
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sirop HYCODAN* a des intervalles d'au moins 4 heures, aprés les repas et au coucher, avec de
la nourriture ou un verre de lait. Ne pas excéder trois comprimés ou 15 ml (trois cuillerées a
thé) de sirop au cours d'une période de 24 heures. Dose unique maximale: un comprimé ou

5 ml (une cuillerée a thé) de sirop.

Enfants de moins de 2 ans : Un quart de comprimé HYCODAN* ou 1,25 ml (1/4 de cuillerée a
thé) de sirop HYCODAN* a des intervalles d'au moins 4 heures, aprés les repas et au coucher,
avec de la nourriture ou du lait. Ne pas excéder 1 1/2 comprimé ou 7,5 ml (1 1/2 cuillerée a thé)
de sirop au cours d'une période de 24 heures. Dose unique maximale: 1/4 de comprimé ou
1,25 ml (1/4 de cuillerée a thé) de sirop.

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES

Chaque comprimé ou chaque 5 ml (une cuillerée a thé) de sirop contient 5 mg de bitartrate
d'hydrocodone. Le sirop contient aussi du sucrose.

L'hydrocodone (7,8-dihydrocodéinone) est un dérivé de la codéine.

Formule empirigue : C,gH,NO,

Poids moléculaire : 299,36

FORMES POSOLOGIQUES

COMPRIMES HYCODAN*

Un comprimé blanc, biconvexe et sécable en deux contient 5 mg de bitartrate d'hydrocodone.
Ingrédients non médicinaux: acide stéarique, fécule de mais, fécule prégélatinisée de tapioca,
lactose, stéarate de zinc et talc. Sans sodium ni tartrazine. Présenté dans des flacons de 100.

SIROP HYCODAN*

5 mL de sirop rouge, aromatisé a la cerise contiennent 5 mg de bitartrate d'hydrocodone.
Ingrédients non médicinaux: acide chlorhydrique, eau purifiée, FD&C rouge n° 2,
méthylparabéne, propylparabéene, saveur de cerise artificielle, sirop de caramel, solution de
sorbitol et sucrose. Sans alcool, lactose, sodium, sulfite ni tartrazine. Présenté en flacons de
500 ml.

Entreposage

Spécifier aux patients qu'ils doivent ranger les comprimés HYCODAN?* et le sirop HYCODAN¥*,
comme tout médicament, hors de la portée des enfants. Garder hermétiquement fermé, entre
15 et 30 °C. Utiliser un contenant hermétique, résistant a la lumiere pour les ordonnances du
sirop HYCODAN®*,



