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RENSEIGNEMENTS SUR LE PRODUIT

@TRIANAL TABLET
Comprimés d’acide acétylsalicylique, de butalbital et de caféine, USP

OTRIANAL CAPSULES
Capsules d’acide acétylsalicylique, de butalbital et de caféine, USP

CLASSE THERAPEUTIQUE

Association analgésique

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

Sur le plan pharmacologique, TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES (acide
acétylsalicylique-caféine-butalbital) combinent les propriétés analgésiques de 1’acide
acetylsalicylique (AAS) avec les propriétés anxiolytiques et myorelaxantes du butalbital.

Pharmacocinétique :

Le comportement de chacun des constituants de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES
est décrit ci-apres.

Acide acétylsalicylique (AAS)

L’AAS est un salicylé qui, en se liant avec ’enzyme cyclo-0xygénase, entraine une réduction de
’activité des prostaglandines. La biodisponibilité de I’AAS apres administration orale est
fortement influencée par la forme posologique, les aliments, le temps d’évacuation gastrique, le
pH gastrique, la prise d’antiacides, les tampons et la taille des particules. Ces facteurs
n’influencent pas tant le degré d’absorption des salicylés totaux que la stabilité¢ de I’AAS avant
son absorption.

Pendant et apres I’absorption, I’AAS est essentiellement hydrolysé en acide salicylique et
distribué dans tous les tissus et liquides organiques, y compris les tissus feetaux, le lait maternel
et le systéeme nerveux central (SNC). Les plus fortes concentrations se retrouvent dans le plasma,
le foie, le cortex rénal, le coeur et les poumons. L’acide salicylique et ses métabolites se lient
faiblement aux protéines plasmatiques dans une proportion d’environ 50 a 80 %.

La clairance des salicylés totaux obéit a une cinétique saturable. Toutefois, une cinétique de
premier ordre continue de fournir une bonne approximation pour les doses ne dépassant pas 650
mg. La demi-vie plasmatique de I’AAS est d’environ 12 minutes alors que celle de 1’acide
salicylique et des salicylés totaux est d’environ 3 heures.

Aux doses thérapeutiques, I’AAS est €liminé par les reins sous forme d’acide salicylique ou
d’autres produits de biotransformation. L’alcalinité de 1’urine engendrée notamment par la prise
concomitante de bicarbonate de sodium ou de citrate de potassium augmente considérablement la
clairance rénale.
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L’AAS est métabolisé en majeure partie dans les hépatocytes, principalement en acide
salicylurique (75 %), en salicylphénol glucuronide et en salicylacyl glucuronide (15 %) ainsi
qu’en acide gentisinique et en acide gentisurique (1 %).

Voir SYMPTOMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE pour obtenir des renseignements
sur la toxicite.

Caféine

La caféine est un stimulant du SNC qui agit principalement sur les récepteurs de I’adénosine. A
I’instar de la plupart des xanthines, elle est rapidement absorbée et distribuée dans tous les tissus
et liquides organiques, y compris le SNC, les tissus feetaux et le lait maternel.

La caféine est rapidement éliminée. Elle est métabolisée dans le foie en une quantité presque
égale de 1-méthylxanthine et d'acide 1-méthylurique, avant d’étre excrétée dans 1’urine. Sa demi-
vie plasmatique est d’environ 3 heures. On retrouve 70 % de la dose dans 1’urine, dont a peine 3
% sous forme inchangée.

Voir SYMPTOMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE pour obtenir des renseignements
sur la toxicité.

Butalbital

Le butalbital est un barbiturique qui agirait a court ou moyen terme sur le SNC par le biais d’une
liaison accrue de I’acide gamma-aminobutyrique (GABA) avec les récepteurs GABA-A. Le
butalbital est bien absorbé dans le tractus gastro-intestinal et se distribue vraisemblablement dans
la plupart des tissus. De fagon générale, les barbituriques peuvent passer dans le lait maternel et
facilement traverser la barriére placentaire. Ils se lient aux protéines plasmatiques et tissulaires
dans une proportion variable, laquelle augmente en fonction de la liposolubilité.

Le butalbital est principalement éliminé par les reins (dans une proportion de 59 a 88 % de la
dose) sous forme inchangee ou de métabolites. Sa demi-vie plasmatique est d’environ 35 heures
et sa demi-vie d’¢élimination, d’environ 61 heures (minimum-maximum : 35-88 heures). Le
butalbital se retrouve dans 1’urine sous la forme de la molécule mére (quelque 3,6 % de la dose),
d’acide 5-isobutyl-5-(2,3-dihydroxypropyl) barbiturique (quelque 24 % de la dose), d’acide 5-
allyl-5(3-hydroxy-2-méthyl-1-propyl) barbiturique (quelque 4,8 % de la dose), de produits dont
le noyau acide barbiturique est hydrolysé par excrétion d’urée (quelque 14 % de la dose) et
d’autres substances non identifiées. Une proportion de 32 % des substances excrétees dans
I’urine se retrouve sous forme conjugueée.

In vitro, le butalbital se lie aux protéines plasmatiques dans une proportion de 45 % a des
concentrations allant de 0,5 a 20 mcg/mL, ce qui le situe a I’intérieur des limites (20 a 45 %)
rapportées avec d’autres barbituriques comme le phénobarbital, le pentobarbital et le sécobarbital
sodique. Le rapport entre les concentrations plasmatiques et les concentrations sanguines de
butalbital est presque unifié, indiquant par le fait méme que ce dernier ne se distribue pas plus
dans le plasma que dans les cellules sanguines.
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Voir SYMPTOMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE pour obtenir des renseignements
sur la toxicite.

INDICATIONS ET USAGE CLINIQUE

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES (AAS-caféine-butalbital) sont indiqués pour le
soulagement des céphalées de tension.

On ne possede pas de données a I’appui de I’efficacité et de I’innocuité de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES dans le traitement des céphalées récurrentes. La prudence est
donc de mise étant donné que 1I’emploi répété de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES
peut donner naissance a des céphalées d’origine médicamenteuse, et que le butalbital a un effet
d’accoutumance et un potentiel d’abus (voir MISES EN GARDE et PRECAUTIONS, Abus et
dépendance).

L’efficacité clinique d’ AAS-caféine-butalbital dans le traitement des céphalées de tension a été
établie dans des essais comparatifs multicentriques a double insu avec placebo. Une étude en
plan factoriel, mettant en parallele AAS-caféine-butalbital et chacun de ses principaux
constituants, a démontré que ceux-ci contribuent tous a 1’efficacité d’ AAS-caféine-butalbital
dans le traitement des symptdmes cibles des céphalées de tension (douleur, tension psychique et
contraction musculaire au niveau de la téte, du cou et des épaules). Sur le plan clinique, AAS-
caféine-butalbital s’est toutefois révélé nettement supérieur a chaque constituant employé seul
pour soulager les symptémes de céphalée pris individuellement et collectivement.

AAS-caféine-butalbital n’a pas fait I’objet d’études chez les enfants et ne doit pas étre administré
aux moins de 18 ans.

CONTRE-INDICATIONS

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES (AAS-caféine-butalbital) sont contre-indiqués
dans les cas suivants :

1. Hypersensibilité ou intolérance a I'AAS, a la caféine, au butalbital ou a 1’'un des composants
du produit.

2. Chez les patients présentant une diathése hémorragique (p. ex., hémophilie,
hypoprothrombinémie, maladie de von Willebrand, thrombocytopénie, thrombasthénie et
autres dysfonctionnements plaquettaires héréditaires mal définis, en cas de carence sévére en
vitamine K et de Iésion hépatique sévere).

3. Chez les patients présentant le syndrome des polypes nasaux, un cedéme et une réactivité

bronchospastique a I’AAS ou a d’autres anti-inflammatoires non stéroidiens. On a signalé des

cas de réactions anaphylactoides chez de tels patients.

Chez les patients présentant un ulcére peptique ou toutes autres Iésions gastro-intestinales.

Chez les patients atteints de porphyrie.

. Chez les patients ayant des antécédents d’abus ou de surdosage d’alcool, d’hypnotiques,

d’analgésiques ou de médicaments psychotropes.

o Ok
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7. Pendant le troisieme trimestre de la grossesse, en raison du risque de fermeture prématurée du
canal artériel et d’une parturition prolongée.

MISES EN GARDE

Les doses thérapeutiques d’AAS peuvent causer un choc anaphylactique ainsi que d’autres
manifestations allergiques sévéres. On doit s’assurer que le patient n’est pas allergique a I’AAS,
et ce, méme en I’absence d’antécédents d’allergie.

Des saignements importants peuvent survenir d’un traitement avec de I’AAS chez les patients
atteints d’un ulcere gastroduodénal ou de toutes autres Iésions gastro-intestinales, et chez les
patients ayant des troubles hémorragiques.

Une thrombocytopénie a été signalée en association avec I’emploi d’AAS et pourrait étre la
cause sous-jacente du risque accru de saignement, d’hémorragie intracérébrale et d’accident
vasculaire hémorragique observé chez les patients recevant un traitement antiplaquettaire par
I’AAS.

L’administration préopératoire d’AAS peut prolonger le temps de saignement.

Quelques observations laissent présumer que 1’administration d’AAS a un enfant qui a une fievre
d’origine virale (plus particulierement la grippe ou la varicelle) peut entrainer une affection
connue sous le nom de syndrome de Reye. Il est donc préférable de ne pas administrer d’AAS ni
d’autres dérivés salicylés aux enfants, aux adolescents ou aux jeunes adultes qui ont la grippe ou
la varicelle.

En raison de I’effet d’accoutumance et du potentiel d’abus du butalbital, 1’usage prolongé de
TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES (AAS-caféine-butalbital) n’est pas recommandé
(voir PRECAUTIONS, Abus et dépendance).

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES sont associés a une exacerbation des céphalées
d’origine médicamenteuse chez les sujets qui y sont sensibles. L.’emploi répété de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES peut produire une céphalée de rebond lorsque I’action du
médicament s’épuise, ainsi qu’une dépendance physique et psychique. Outre la dépendance, les
produits contenant du butalbital peuvent engendrer la tolérance et, a doses plus éleveées, des
symptémes de sevrage au moment de I’arrét (voir PRECAUTIONS, Abus et dépendance).

PRECAUTIONS

Géneralités :

Puisque TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES (AAS-caféine-butalbital) contiennent de
I’AAS, il faut administrer ce produit avec prudence aux patients qui ont des antécédents de
saignements, aux patients qui sont traités avec des anticoagulants et aux patients présentant des

troubles hémostatiques fondamentaux. La présence d’un ulcére gastroduodénal commande en
outre une extréme prudence.
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L’administration de salicylés devrait s’effectuer avec précaution chez les patients ayant des
antécédents d’allergie connus. L hypersensibilité¢ a I’AAS est particuliérement prédominante
chez les patients présentant le syndrome des polypes nasaux et est relativement commune chez
les asthmatiques.

L’emploi prolongé de préparations contenant des barbituriques ou de la codéine peut entrainer de
I’accoutumance et de la dépendance physique. Puisque TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES contiennent du butalbital, il ne faut pas les administrer aux patients atteints de
blessures a la téte et chez lesquels on soupgonne une dépression du SNC. Il faut également éviter
de 'utiliser chez les patients qui présentent ou ont une prédisposition a la dépression respiratoire.

Ces médicaments devraient étre utilisés avec prudence chez les sujets particulierement a risque
tels que les personnes agées ou affaiblies et celles souffrant d’insuffisance rénale ou hépatique
sévere, de troubles de la coagulation, de blessures a la téte, d’hypertension intracranienne, de
douleurs abdominales aigué€s, d’hypothyroidie, de rétrécissement de 1’urétre, de la maladie
d’Addison, d’hypertrophie de la prostate, d’ulcere gastroduodénal, d’ostéomalacie ou
d’ostéoporose.

Amoindrissement des facultés :

Les préparations contenant des barbituriques peuvent diminuer les facultés mentales et les
capacités physiques nécessaires a I’exécution de certaines taches exigeant de la vigilance, telles
que conduire une automobile ou faire fonctionner une machine. Les patients doivent en étre
avises, tout comme ils doivent étre mis en garde contre les effets combinés de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES et d’autres dépresseurs du SNC, incluant les opioides, la
phénothiazine, les sédatifs, les hypnotiques et 1’alcool.

Carcinogenese, mutagenese et altération de la fécondité :

Les études au long cours menées sur I’administration d’AAS, seul ou en association avec
d’autres agents, chez des souris et des rats n’ont mis en évidence aucun signe d’activité
carcinogene. Aucune étude animale adéquate n’a été menée pour évaluer le pouvoir mutagéne de
I’AAS et son effet sur la fécondité, ni pour évaluer les possibles effets carcinogénes et mutageénes
du butalbital et son effet sur la fécondité.

Peau

Réactions cutanées graves : L’utilisation de certains AINS, tels que TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES, a été associée a de rares cas, apres leur commercialisation, de
réactions cutanées graves, fatales ou mettant en jeu le pronostic vital, notamment :

e une réaction d’origine médicamenteuse s’accompagnant d’éosinophilie et de symptomes
généraux (DRESS);

e le syndrome de Stevens-Johnson;

e une épidermolyse bulleuse toxique;

e une dermatite exfoliatrice et

e un érytheme polymorphe.

Page 6 de 22



Le risque de survenue de ces effets semble plus élevé en début de traitement, leur apparition se
situant habituellement au cours du premier mois de traitement. Ces réactions peuvent étre
réversibles si I’agent causal est arrété et un traitement approprié instauré. Les patients doivent
étre informés qu’ils doivent interrompre leur AINS a la premiére apparition d’une éruption
cutanée, de lésions des muqueuses ou de tout autre signe d hypersensibilité, et contacter
immeédiatement leur médecin pour une évaluation et des conseils, notamment sur les traitements
a interrompre.

Le syndrome DRESS se manifeste typiquement, mais pas exclusivement, par de la fiévre, une
éruption cutanée, une lymphadénopathie et/ou un gonflement du visage. Les autres
manifestations cliniques peuvent inclure une hépatite, une néphrite, des anomalies
hématologiques, une myocardite ou une myosite. Parfois, les symptémes du syndrome DRESS
peuvent ressembler a une infection virale aigué, et on observe souvent la présence
d’¢osinophilie. Comme cette affection est variable dans son tableau clinique, d’autres systémes
d’organes non mentionnés ici peuvent étre touchés. Il est important de noter que les premicres
manifestations d’hypersensibilité, telles que la fievre ou la lymphadénopathie, peuvent étre
présentes méme en I’absence d’éruption.

Grossesse :

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES ne doit étre utilisé chez la femme enceinte que si
les bienfaits possibles pour la patiente I’emportent sur les risques pour le feetus.

Risque pendant la grossesse : I1 faut user de prudence lors de 1’ordonnance de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES pendant le premier et le deuxiéme trimestre de la grossesse.
L’utilisation d’AINS a environ 20 semaines de gestation ou plus peut causer un
dysfonctionnement rénal foetal entrainant un oligoamnios et une déficience ou insuffisance
rénale néonatale. La prise de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES est contre-indiquéee
pendant le troisieme trimestre en raison du risque de fermeture prématurée du canal artériel et
d’inertie utérine (parturition prolongée) (voir CONTRE-INDICATIONS).

Femmes enceintes

L’utilisation de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES est contre-indiquée pendant le
troisieme trimestre de la grossesse en raison des risques de fermeture prématurée du canal artériel
et de la possibilité d’une parturition prolongée (voir CONTRE-INDICATIONS). La prudence
est de mise lors de I’ordonnance de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES pendant le
premier et le deuxiéme trimestre de la grossesse, en particulier du milieu a la fin du deuxieme
trimestre de la grossesse (début a environ 20 semaines) en raison d’un dysfonctionnement rénal
foetal possible entrainant un oligoamnios et, dans certains cas, une déficience ou insuffisance
rénale néonatale.

Dans les études publiées et les rapports de pharmacovigilance, 1’utilisation maternelle d’AINS a
environ 20 semaines de gestation ou plus tard dans la grossesse a été associée a un
dysfonctionnement rénal foetal entrainant un oligoamnios et, dans certains cas, une déficience ou
insuffisance rénale néonatale. On a observé que les AINS causaient une réduction importante de
la production d’urine foetale avant la réduction du volume du liquide amniotique. On a
¢galement signalé un nombre limité de cas d’utilisation maternelle d’AINS et de
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dysfonctionnement rénal et déficience rénale sans oligoamnios, dont certains étaient
irréversibles, méme apres 1’arrét du traitement.

Ces résultats indésirables sont observés, en moyenne, aprés des jours ou semaines de traitement,
bien qu’un oligoamnios ait été signalé a I’occasion 48 heures a peine aprés avoir commence a
prendre un AINS. Les complications d’un oligoamnios prolongé peuvent inclure, par exemple,
des contractures des membres et un retard de la maturation des poumons. Dans certains cas de
pharmacovigilance de fonction rénale néonatale altérée, des interventions effractives comme une
exsanguinotransfusion ou une dialyse se sont avérées nécessaires.

Si, apres une prise en compte réfléchie des bienfaits et des risques, un traitement par un AINS est
considéré comme necessaire du milieu (début a environ 20 semaines) a la fin du deuxieme
trimestre de la grossesse, 1’utilisation doit se limiter a la dose efficace la plus faible et a la
période de traitement la plus courte possible. Il est également conseillé d’envisager un
monitorage par ultrasons du liquide amniotique si un traitement par TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES se prolonge au-dela de 48 heures, et d’abandonner le
traitement aux AINS si un oligoamnios survient, et d’assurer un suivi médical approprié.

L’inhibition de la synthése des prostaglandines peut nuire a la grossesse et/ou au développement
embryofoetal. Les données des études épidémiologiques suggerent un risque accru de fausse
couche et de malformation cardiaque aprés 1’utilisation d’un inhibiteur de la synthese des
prostaglandines dans les premiéres semaines de la grossesse.

Chez les animaux, on a observé que I’administration d’un inhibiteur de la synthése des
prostaglandines se traduisait par une augmentation de la perte pré et post-implantatoire et de la
Iétalité embryofoetale. De plus, des incidences accrues de malformations variées, y compris
cardiovasculaires, ont éteé signalées chez les animaux ayant recu un inhibiteur de la synthese des
prostaglandines pendant la période d’organogénése.

Tératogeénicité
L’ AAS-caféine-butalbital n’a pas fait I’objet d’aucune étude sur la reproduction animale. On

ignore si TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES sont nocifs pour le feetus lorsqu’ils sont
administrés aux femmes enceintes ou s’ils peuvent altérer la capacité reproductrice.

Des convulsions secondaires au retrait du medicament ont été rapportées chez un nourrisson de
sexe masculin gé de 2 jours dont la mére avait pris un médicament & base de butalbital pendant
les 2 derniers mois de sa grossesse. L’enfant, dont le sérum contenait des traces de butalbital, a
recu 5 mg/kg de phénobarbital (dose réduite progressivement par la suite) et n’a pas connu
d’autres convulsions ni de symptomes de sevrage.

Dans les études comparatives ayant porté sur 41 337 femmes enceintes et leur enfant, rien
n’indiquait que la prise d’AAS durant la grossesse ait pu étre a I’origine d’une mortinatalité,
d’une mortalité néonatale ou d’un faible poids a la naissance. Selon les études comparatives
menées chez 50 282 femmes enceintes et leur enfant, I’administration d’AAS a des doses
moyennes et élevées au cours des 4 premiers mois de grossesse n’a pas d’effet tératogéne.
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L’administration de doses thérapeutiques d’AAS a des femmes enceintes dont la grossesse arrive
a terme peut produire des saignements chez la mére, le feetus ou le nouveau-né. La prise
réguliére de doses élevées d’AAS au cours des 6 derniers mois de grossesse peut prolonger la
durée de celle-ci de méme que celle de ’accouchement.

Travail et accouchement

L'ingestion d'AAS avant lI'accouchement peut prolonger la durée de ce dernier ou produire des
saignements chez la mére ou le nouveau-né.

Femmes qui allaitent :

L'AAS, la caféine et les barbituriques sont excrétés dans le lait maternel, cependant, I'importance
de leur effet sur l'enfant allaité est inconnue. Etant donné le risque d’effet indésirable grave chez
le nourrisson, I’emploi de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES chez la femme qui
allaite n’est recommand¢ que si les bienfaits escomptés pour la patiente I’emportent sur les
risques pour I’enfant.

Durant la grossesse et 1’allaitement, TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES doivent étre
pris tel que prescrit.

Emploi chez I’enfant :

L’innocuité et I’efficacité de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES n’ont pas fait I’objet
d’¢études chez les moins de 18 ans.

Emploi chez les personnes agees :

Les études cliniques sur AAS-caféine-butalbital n’ont pas réuni un nombre suffisant de
participants de 65 ans et plus pour qu’il soit possible de déterminer si ce groupe de patients réagit
au traitement differemment des patients plus jeunes, bien que les autres données cliniques
rapportées ne fassent état d'aucune différence sur ce plan. De fagon générale, la détermination de
la dose convenant aux patients agés exige de la prudence. On doit habituellement amorcer le
traitement a la dose la plus faible de la gamme posologique et tenir compte de la fréquence
accrue d’altération des fonctions hépatique, rénale et cardiaque ainsi que de la présence
d’affections ou de traitements concomitants.

Comme le butalbital est excrété en bonne partie par les reins, le risque de réactions toxiques
pourrait étre plus important chez les sujets dont la fonction rénale est compromise. Comme celle-
ci tend a diminuer chez le sujet &gé, il faut déterminer la dose avec soin. Il peut aussi étre utile de
surveiller la fonction rénale.

Surveillance et épreuves de laboratoire :
Il convient de surveiller les effets du traitement par une série d’épreuves de la fonction hépatique
et/ou rénale chez les patients atteints d’hépatopathie ou de néphropathie grave.

Grossesse : Si TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES sont administrés du milieu (a
environ 20 semaines) a la fin du deuxiéme trimestre, il est conseillé d’assurer un suivi étroit du
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volume du liquide amniotique chez les femmes prenant TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES puisque TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES peuvent entrainer une
réduction du volume de liquide amniotique et méme un oligoamnios (voir Populations spéciales).
L’utilisation de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES est contre-indiquée au troisieme
trimestre de la grossesse.

Interactions médicamenteuses :

L’emploi concomitant d’alcool ou d’autres dépresseurs du SNC peut potentialiser 1’effet du
médicament, et il faut en avertir les patients.

Les inhibiteurs de la monoamine-oxydase (MAQ) peuvent augmenter les effets du butalbital sur
le SNC.

Les patients recevant des corticostéroides en concomitance lors d’un traitement chronique avec
de I’AAS, peuvent présenter un salicylisme suite a I’arrét des corticostéroides, puisque les
corticostéroides entrainent une élévation de la clairance rénale des salicylés et leur arrét
provoque un retour de la clairance rénale a des taux normaux.

L’usage prolongé des barbituriques augmente 1’induction enzymatique, ce qui accélére la
biotransformation de certains médicaments, y compris les anticoagulants oraux et les
contraceptifs oraux, et en diminue I’efficacité.

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES peuvent potentialiser les effets :

1. Des antidiabétiques oraux et de I’insuline, en causant une hypoglycémie par un effet
synergique si TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES sont pris a des doses supérieures
aux doses maximales recommandeées.

2. Des anticoagulants oraux, causant des saignements en inhibant la formation de prothrombine
dans le foie et en déplacant les anticoagulants de leurs sites de liaison aux protéines
plasmatique.

3. Du 6-mercaptopurine et du méthotrexate, en causant une toxicité au niveau de la moelle
osseuse, et des dyscrasies sanguines en déplacant ces produits de leurs sites de liaisons
secondaires, et, dans le cas du méthotrexate, en réduisant également son excrétion.

4. Des anti-inflammatoires non stéroidiens, en augmentant le risque d’effets gastro- intestinaux
tels que les ulcérations et les saignements en raison de ses effets additifs.

5. D’autres analgésiques narcotiques, de 1’alcool, des anesthésiques généraux, des
tranquillisants tels que le chlordiazépoxide, des hypnotiques ou d’autres dépresseurs du
SNC, en intensifiant la dépression du SNC.

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES peuvent diminuer les effets des :

Agents uricosuriques tels que le probénécide et la sulfinpyrazone, en réduisant leur efficacité
dans le traitement de la maladie de la goutte. L’AAS concurrence ces produits pour leurs sites de
liaison aux protéines plasmatiques.
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Interactions avec les tests de laboratoire :

L’AAS peut interférer lors des tests de laboratoire sanguins de I’amylase sérique, du glucose a
jeun, du cholesteérol, des protéines, du taux sérique d'aspartate aminotransférase (AST), de
I’acide urique, du temps de prothrombine et du temps de saignement. L’AAS peut interférer
lors les tests de laboratoires urinaires du glucose, de I’acide 5-hydroxyindoléactique, de la
cétone de Gerhardt, de I’acide vanillylmandélique (AVM), de I’acide urique, de 1’acide
diacétique, et des détections spectrophotométriques des barbituriques.

Abus et dépendance :

Les produits de la gamme TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES présentent un potentiel
d’abus, et leur emploi quotidien prolongé devrait étre évité.

Butalbital

Les barbituriques peuvent provoquer I’accoutumance : Une tolérance ainsi qu’une
dépendance physique et psychique peuvent s’installer, surtout aprés la prise de doses élevées de
barbituriques pendant une longue période. En général, une dose quotidienne moyenne d’environ
1500 mg est propre a créer I’accoutumance. Lorsqu’une tolérance aux barbituriques se
développe, il faut augmenter la dose pour continuer d’obtenir 1’effet toxique recherché.
Cependant, la tolérance a une dose mortelle augmente tout au plus par un facteur de deux. Par
conséquent, la marge entre une dose toxique et une dose mortelle s’amincit. En outre, la
consommation d’alcool peut réduire considérablement le seuil auquel une dose de barbiturique
devient mortelle. De graves symptomes de sevrage (convulsions et delirium) peuvent se
manifester dans les 16 heures suivant le retrait subit des barbituriques et persister jusqu’a 5 jours.
Leur intensité s’estompe peu a peu en une quinzaine de jours. Le traitement de la dépendance
aux barbituriques passe par un retrait prudent et graduel du médicament en cause. Différents
schémas thérapeutiques s’offrent a cette fin. L’un d’entre eux prévoit initialement
I’administration du barbiturique a la dose quotidienne habituelle, laquelle est ensuite
progressivement réduite selon la tolérance du patient.

Renseignements destinés aux patients :

1. Les patients doivent savoir que TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES contiennent de
I’AAS et qu’ils ne doivent pas le prendre s’ils sont allergiques a ce dernier.

2. TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES peuvent affecter les facultés mentales et/ou les
capacités physiques nécessaires a I’exécution de certaines taches exigeant de la vigilance,
telles que conduire une automobile ou faire fonctionner une machine. Pareilles taches sont par
consequent a éviter pendant le traitement par TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES.

3. L'usage concomitant de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES et d’autres dépresseurs
du SNC tel I’alcool peut avoir des effets additifs sur le SNC et est a proscrire.

4. Le butalbital peut entrainer I’accoutumance. Les patients doivent prendre ce médicament
suivant la dose et la durée prescrites, et respecter la posologie.

5. Pour obtenir des renseignements sur I’emploi du produit chez les sujets agés, voir
PRECAUTIONS, Emploi chez les personnes agées.
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EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables les plus courants sont la somnolence et les étourdissements. Les effets
indésirables moins courants sont la constipation, les éruptions cutanées, le myosis, les vertiges et
les troubles gastro-intestinaux incluant nausées, vomissements et flatulences. Un seul cas de
suppression de la moelle osseuse a été rapporté lors de I’'usage d°AAS-caféine- butalbital.
Plusieurs cas de réactions dermatologiques incluant des nécrolyses épidermiques toxiques, le
syndrome de Stevens-Johnson, des éruptions lichénoides et des érythémes multiformes ont été
rapportes.

11 faut garder a I’esprit que les constituants de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES
peuvent avoir les effets indésirables suivants. La liste des effets possibles de I'ingestion de doses
élevées figure a la section SYMPTOMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE ci-apres.

AAS : sang occulte, anémie hémolytique, anémie ferriprive, dyspepsie, nausées, ulcere
gastroduodénal, prolongation du temps de saignement, néphropathie toxique lorsque pris a doses
¢levées pendant de longues périodes, diminution des concentrations urinaires d’acide urique,
hépatite.

Caféine : tachycardie, irritabilité, tremblements, dépendance, hyperglycémie.

Butalbital : manque de coordination, difficulté a penser, troubles de la mémoire, mauvais
jugement, manque d’attention, labilité émotionnelle, grossissement des traits de personnalité.

SYMPTOMES ET TRAITEMENT DU SURDOSAGE

Pour traiter une surdose présumee, communiquez immédiatement avec le centre
antipoison de votre région.

Les effets toxiques d’un surdosage aigu de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES (AAS-
caféine-butalbital) sont principalement imputables au barbiturique et, dans une moindre mesure,
aI’AAS. Comme la toxicité de la caféine n’apparait qu’a des doses tres élevées, il est peu
probable que celle-ci ait des effets toxiques importants advenant un surdosage de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES.

Symptdmes :

1) Empoisonnement aigu par un barbiturique : somnolence, confusion et coma accompagnés
d’une diminution ou d’une absence de réflexes, d’une dépression respiratoire marquée et
persistante, d’une hypotension suivie de collapsus cardiovasculaire et d’un état typique
ressemblant a 1’état de choc. Dans les intoxications graves, des complications respiratoires et une
insuffisance rénale peuvent entrainer la mort. 2) Empoisonnement aigu par I’AAS : les effets
toxiques principaux comprennent de I’hyperpnée; ’hypercapnie, des troubles de I’équilibre
acido-basique qui évoluent vers 1’acidose métabolique, surtout chez les enfants, de 1’irritation
gastro-intestinale accompagnée de vomissements et de douleurs abdominales, une haleine a
légere odeur d’acétone, de I’acoupheéne, des sueurs, de I’hyperthermie, de la déshydratation, de

Page 12 de 22



I’hypoprothrombinémie accompagnée d’hémorragie spontanée, d’agitation motrice, de délires,
de convulsions et de coma. 3) Empoisonnement aigu par la caféine : insomnie, agitation motrice,
acouphene et éclairs de lumiére, tachycardie et extrasystoles, tremblements, délires et coma a la
suite de doses de 1’ordre de 10 g. Aucun déces n’a été signalé a la suite d’un surdosage de la
caféine.

A noter : Puisque des doses élevées de barbituriques peuvent, a elles seules, provoquer une
dépression respiratoire marquée du SNC, il faut s’attendre a des effets dépressifs plus accentués
a la suite d’un surdosage de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES.

Les dangers d’un surdosage sont augmentés lorsque le médicament est ingéré en association a de
I’alcool, des phénothiazines, des tranquillisants mineurs ou des narcotiques, ou les deux.

Traitement :

Le traitement d’une intoxication doit avoir pour but de combattre I’effet toxique de tous ces
ingrédients, a I’exception peut-Etre de la caféine qui n’est toxique qu’a doses massives.
Généralement, le traitement de 1’intoxication par le barbiturique et la correction du déséquilibre
acido-basique causé par le salicylisme exigent le plus d’attention. Les moyens thérapeutiques
couramment employés pour éliminer le médicament incriminé sont les suivants :

1) Vomissements : si le patient est conscient, provoquer les vomissements par des moyens
mécaniques ou a 1’aide de sirop d’ipéca (15 a 30 mL). 2) Ne procéder au lavage gastrique suivi
de I’administration de charbon activé que s’il existe des réflexes pharyngiens et laryngiens et que
si I’ingestion ne remonte pas a plus de 4 heures. Le lavage gastrique est a proscrire chez les
patients inconscients, a moins qu’un tube intratrachéal (solidement fixé) n’ait été posé pour
éviter le danger d’aspiration et de complications pulmonaires. 3) Cathartiques : A la suite du
lavage gastrique, une solution cathartique saline (30 g de sulfate de sodium ou de magnésium
dans 250 mL d’eau) doit étre introduite et laissée dans I’estomac. 4) Diurese : elle devrait étre
stimulée par I’administration i.v. de liquides accompagnés, au besoin, de 100 a 150 mL d’une
solution de mannitol a 25 %, en perfusion lente. Remarque : Le mannitol ne doit pas étre
mélangé aux transfusions sanguines car il peut donner lieu a de la plasmolyse et a I’agglutination
des globules rouges. 5) Alcalinisation de 1’urine (voir Mise en garde, ci-dessous) : une solution
isotonique de bicarbonate de sodium administrée par voie i.v. peut accélérer 1’excrétion urinaire
des barbituriques. Une alcalinisation maximale peut étre obtenue si la perfusion de bicarbonate
de sodium est accompagnée de 250 mg d’acétazolamide administrée en injection i.v. unique,
toutes les 6 heures. (Mise en garde : effectuer I’alcalinisation de I’urine avec prudence chez les
enfants.) 6) Dialyse péritonéale et hémodialyse : ces deux traitements sont utilisés avec succes
dans I’intoxication par les barbituriques et peuvent sauver la vie des patients. Cependant, avant
d’avoir recours a I’une de ces méthodes, on devrait tenir compte du risque inhérent a chacune
d’elles.

Maintien d’une ventilation pulmonaire appropriée :

La dépression respiratoire est un signe primaire et accentué de 1’intoxication aigué par les
barbituriques. Son traitement devrait faire I’objet d’une attention spéciale. Effectuer une
aspiration précoce de la cavité pharyngotrachéale pour dégager les voies aériennes. Une
administration judicieuse d’oxygene est également indiquée. Cependant, I’administration
d’oxygene sans respiration assistée ne doit étre effectuée qu’avec prudence, car dans
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I’hypoventilation pulmonaire accompagnée d’hypoxie, elle peut donner lieu a une dépression
respiratoire et a de I’hypercapnie. Dans les cas les plus critiques, une intubation intratrachéale ou
une trachéotomie (accompagnée de ventilation assistée dans certains cas) peut étre nécessaire.

Correction de I’hypotension :

Un traitement énergique est essentiel car le collapsus cardiovasculaire et I’insuffisance rénale
peuvent fréguemment entrainer la mort. 1) Formes légeres : Placer la téte du patient en déflexion.
D’autres mesures d’appoint de I’hypotension peuvent se révéler nécessaires. 2) Formes graves :
Les vasopresseurs (dopamine, lévartérénol) peuvent étre administrés par voie i.v., accompagnés
d’un controle constant de la tension artérielle. Antagonistes des narcotiques : La naloxone peut
inverser la dépression respiratoire causée par la codéine et devrait étre administrée jusqu’a
I’amélioration de la respiration.

A noter : La dépression respiratoire causée par les barbituriques ne sera pas améliorée par les
antagonistes des narcotiques. On peut provoquer un surdosage involontaire d’antagonistes aux
narcotiques, lorsqu’on tente d’inverser une dépression respiratoire causée par un surdosage de
barbituriques et de codéine.

Caractéristiques particuliéres de I’intoxication salicylique :

1) Les signes prédominants de 1’intoxication salicylique sont I’acidose métabolique et le
déséquilibre électrolytique. Ils doivent étre calculés et corrigés. Du bicarbonate de sodium a 1%
a raison de 400 mg (5 mEqg/kg) dans une solution de dextrose a 5 % n’est pas seulement efficace
pour corriger I’acidose, mais également pour accélérer I’excrétion de I’acide salicylique par les
reins. L’administration de bicarbonate de sodium doit étre soigneusement controlée par des
prélevements sanguins pour déterminer le pH et la teneur en CO2 plasmatique, puisque le
bicarbonate en quantité trop élevée peut donner lieu a de I’alcalose, particulierement chez les
enfants. Du THAM, un diurétique osmotique alcalinisant peut aussi augmenter I’excrétion du
salicylé. Ce médicament doit étre administré en une solution a 0,3 molaire a un taux ne dépassant
pas 5 mL/kg/h. Une déplétion de potassium peut survenir et doit étre corrigée. 2) Traiter
I’hyperthermie et la déshydratation par I’application d’un sac de glace et I’administration de
liquide i.v. 3) Traiter I’hypoprothrombinémie a 1’aide de 50 mg de vitamine K1/jour, administrée
par voie i.v. 4) L’hémodialyse et la dialyse péritonéale ainsi que 1’exsanguinotransfusion ne sont
indiquées que dans les intoxications extrémement graves par un salicylé. Dans
I’empoisonnement par TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES, ces mesures sont indiquées
surtout pour combattre la toxicité du barbiturique, mais peuvent étre utiles également dans
I’empoisonnement par le salicylé.

L’administration lente de bleu de méthyléne par voie intraveineuse est indiquée en cas de
méthémoglobinémie dépassant 30 %.

Eléments de surveillance/traitement de soutien : 1) Les patients, particuliérement les comateux,
doivent bénéficier d’une surveillance médicale permanente et de soins appropriés. Il faut noter
I’¢état de conscience, veiller au dégagement des voies aériennes et déplacer réguli¢rement le
patient. D’autres mesures, systématiquement employées chez les malades inconscients, peuvent
étre utilisées. 2) Il est essentiel de surveiller et de noter les quantités de liquide ingéré et éliminé.
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3) Effectuer des prélévements sanguins afin de déterminer les concentrations de barbituriques
dans la circulation, d’établir le bilan électrolytique et de permettre d’autres examens.

Doses toxiques et doses mortelles (adultes) :

AAS : dose toxique > 30 mg/100 mL de sang; dose mortelle = 10-30 g
Caféine : dose toxique > 1 g (25 comprimés/capsules); dose mortelle = 6,5-10 g
Butalbital : dose toxique = 1 g (20 comprimés/capsules); dose mortelle = 2-5 g

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Adultes : 2 comprimés ou 2 capsules en méme temps, suivis au besoin de 1 comprimé ou 1
capsule toutes les 3 ou 4 heures, jusqu’a 6 comprimés ou capsules par jour ou tel que prescrit par
le médecin.

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES ne doivent pas étre administrés aux enfants.

Comme il comporte un risque de dépendance physique, I’emploi prolongé et répété de ce produit
est déconseillé.
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RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES

Substance pharmaceutique :

Acide acétylsalicylique (AAS)

Dénomination commune : acide acétylsalicylique (AAS)
Nom chimique : acide 2-(acétyloxy)-benzoique

Formule moléculaire : CoHgO4

Masse moléculaire : 180,16 g/mol
Formule développée :

Caféine

Dénomination commune : caféine

Nom chimique : 1,3,7-triméthylxanthine
Formule moléculaire : CgH1oN4O;
Masse moléculaire : 194,19 g/mol
Formule développée :

CH

o B 1

@
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Butalbital

Dénomination commune : butalbital

Nom chimique : acide 5-allyl-5-isobutyl barbiturique
Formule moléculaire : C11H1sN203

Masse moléculaire : 224,26 g/mol

Formule développée :

CH2_CHCHZ>[/
(CH,),CHCH,

S0
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CONSERVATION

Conserver entre 15 et 30 °C.

Garder hors de la portée et de la vue des enfants.

FORMES POSOLOGIQUES, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

TRIANAL TABLET : Un comprimé blanc, rond, plat, a bords biseautés, portant I’inscription
d’un “T” dans un triangle d’un c6té et « TRIANAL » de ’autre. Disponible en bouteille de 100
et 500 comprimes.

TRIANAL CAPSULES : Une capsule en gélatine dure composée d’une coiffe opaque bleue
péle et d’un corps violet portant respectivement la marque « TRIANAL » et I’inscription de 3
“T” dans un triangle imprimés a I’encre blanche. Disponible en bouteilles de 100 capsules.

Composition :

TRIANAL TABLET contiennent 330 mg d’AAS, 40 mg de caféine et 50 mg de butalbital.
Ingrédients non-médicinaux : Acide stéarique, cellulose microcristalline, croscarmellose de
sodium et sodium lauryl sulfate.

TRIANAL CAPSULES contiennent 330 mg d’AAS, 40 mg de caféine et 50 mg de butalbital.
Ingrédients non-médicinaux : Acide stéarique, bleu brillant FCF (FD&C bleu n° 1), cellulose
microcristalline, croscarmellose de sodium, dioxyde de titanium, érythrosine (FD&C rouge n° 3)
et gélatine. L encre d’impression contient : Alcool butylique, alcool isopropylique, dioxyde de
titane, éthanol, gomme-laque, hydroxyde d'ammonium, propyléne glycol et siméthicone.

REFERENCE

Monographie de produit : FIORINAL par Aralez Pharmaceuticals Canada Inc. Date de révision:
7 juin 2023, Numéro de controdle : 270273.
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PARTIE 111 : RENSEIGNEMENTS POUR LE
CONSOMMATEUR

@TRIANAL TABLET
Comprimés de butalbital, d’acide acétylsalicylique et de
caféine, USP

@TRIANAL CAPSULES
Capsules de butalbital, d’acide acétylsalicylique et de caféine,
USP

Le présent dépliant constitue la troisiéme et derniére partie
d’une « monographie de produit » publiée & la suite de
I’approbation de la vente au Canada de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES et s’adresse tout
particuliérement aux consommateurs. Le présent dépliant
n’est qu’un résumé et ne donne donc pas tous les
renseignements pertinents au sujet de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES. Pour toute question au
sujet de ce médicament, communiquez avec votre médecin
ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Les raisons d’utiliser ce médicament :

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES servent a
soulager les céphalées de tension.

Les effets de ce médicament :

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES contiennent de
I’acide acétylsalicylique (AAS; aussi appelé aspirine), de la
caféine et du butalbital. L’ AAS soulage la douleur, la fievre et
I’inflammation. La caféine est un stimulant léger susceptible
d’intensifier les effets analgésiques. Le butalbital est un sédatif
qui produit un effet relaxant. Ensemble, ces trois ingrédients
soulagent les céphalées de tension.

Les circonstance s o u il est dé conseillé d’utiliser ce
médicament

Vous NE DEVEZ PAS prendre TRIANAL TABLET/
TRIANAL CAPSULES si vous :

e avez déja eu une réaction allergique a I’AAS, a la caféine,
au butalbital ou a n’importe quel autre ingrédient de
TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES (voir la
section Les ingrédients non médicinaux sont);

e ¢tes atteint d’hémophilie, d’hypoprothrombinémie, de la
maladie de von Willebrand, de thrombocytopénie, de
thrombasthénie ou d’un autre dysfonctionnement
plaquettaire héréditaire mal défini qui vous prédispose aux
saignements, ou encore Si Vous présentez une carence
sévére en vitamine K et de graves lésions hépatiques;

e avez des polypes nasaux ou encore une réaction allergique
0u une réactivité bronchospastique a I’AAS ou a d’autres
anti- inflammatoires non stéroidiens (AINS);

e avez un ulcére d’estomac ou d’autres 1ésions graves de
I’estomac ou de 1’intestin;

e  ¢tes atteint d’une maladie appelée porphyrie;

e avez déja fait une consommation abusive ou pris une
surdose d’alcool, de somniféres, d’analgésiques, de
médicaments vendus sur ordonnance ou de substances
illicites;

e &tes enceinte et & un stade avancé de la grossesse (28
semaines ou plus), sur le point d’accoucher ou allaitez.

Les ingrédients médicinaux sont :
AAS (acide acétylsalicylique), caféine et butalbital.

Les ingrédients non médicinaux importants sont :

TRIANAL TABLET : Acide stéarique, cellulose
microcristalline, croscarmellose de sodium et sodium lauryl
sulfate.

TRIANAL CAPSULES : Acide stéarique, bleu brillant FCF
(FD&C bleu n° 1), cellulose microcristalline, croscarmellose
de sodium, dioxyde de titanium, érythrosine (FD&C rouge n°
3) et gélatine. L encre d’impression contient : Alcool
butylique, alcool isopropylique, dioxyde de titane, éthanol,
gomme-laque, hydroxyde d'ammonium, propyléne glycol et
siméthicone.

Les formes posologigues sont :

TRIANAL TABLET contiennent 330 mg d’AAS, 40 mg de
caféine et 50 mg de butalbital.

TRIANAL CAPSULES contiennent 330 mg d’AAS, 40 mg de
caféine et 50 mg de butalbital.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Gardez TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES hors
de la portée des enfants. N’en donnez a personne; un
mauvais usage de TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES peut avoir de graves conséquences sur le plan
médical.

Consultez votre médecin ou votre pharmacien AVANT
d’utiliser TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES si
VOus:

e ctes allergique a I’AAS, parce que vous pourriez étre
victime d’un choc anaphylactique ou d’autres réactions
allergiques graves;

e avez des polypes nasaux ou souffrez d’asthme;

e avez déja eu un ulcére d’estomac, des Iésions gastriques ou
intestinales ou d’autres problémes graves touchant
I’estomac;

e avez des antécédents de saignements;

e prévoyez étre Opére;

e souffrez d’une maladie grave du foie ou des reins;

e présentez un trouble de la coagulation ou prenez des
anticoagulants;

e avez récemment subi une blessure a la téte ou connu une
augmentation de la pression dans votre cerveau;
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e avez un trouble de la glande thyroide;

avez un rétrécissement de 1’urétre a la suite d’une 1ésion ou

d’une maladie;

souffrez de la maladie d’ Addison;

avez une hypertrophie de la prostate;

souffrez d’ostéoporose ou avez des os faibles et fragiles;

étes allergique a certains médicaments, aliments, colorants

ou agents de conservation;

avez la grippe ou la varicelle;

e @tes enceinte, comptez devenir enceinte ou le devenez
pendant que vous prenez TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES

e @tes sur le point d’accoucher ou allaitez.

Réactions cutanées graves : Dans de rares cas, des réactions
cutanées graves ou menacant le pronostic vital, énumérées ci-
dessous, ont été signalées avec certains AINS, tels que
TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES.

e Réaction d’origine médicamenteuse s’accompagnant
d’éosinophilie et de symptomes généraux (DRESS),
Syndrome de Stevens-Johnson (SJS),

Epidermolyse bulleuse toxique,

Dermatite exfoliatrice et

Erythéme polymorphe

Vous risquez davantage de présenter une réaction cutanée
grave, généralement au cours du premier mois de traitement.
Consulter le tableau Effets secondaires graves et mesures a
prendre, ci-dessous, pour plus de renseignements sur ces effets
et d’autres effets secondaires graves.

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES sont des
médicaments contrblés. Le butalbital provoque
I’accoutumance, ou, autrement dit, une tolérance et une
dépendance mentale et physique, et peut donner lieu a un abus.
Certains patients, en particulier ceux qui ont fait une
consommation abusive de médicaments par le passé, courent
un risque de surconsommation ou de toxicomanie plus élevé
lorsqu’ils prennent des médicaments contenant un barbiturique
comme TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES. La
dépendance physique peut donner naissance a des symptémes
de sevrage lors de I’arrét du traitement. L’emploi quotidien
prolongé de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES est a
éviter parce qu’il peut engendrer non seulement une tolérance
et une dépendance, mais aussi ’apparition de céphalées
d’origine médicamenteuse (ou céphalées de rebond). Vous
devriez prendre TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES
conformément a la dose et a la durée prescrites.

Bien qu’il existe d’importantes différences entre la dépendance
physique et la toxicomanie, toutes deux doivent faire 1’objet
d’une étroite surveillance médicale et de discussions ouvertes
avec votre médecin. Si vous avez des questions ou des
préoccupations au sujet de la surconsommation, de la

toxicomanie ou de la dépendance physique, veuillez en parler
avec votre médecin.

L’AAS peut accroitre le risque d’apparition du syndrome de
Reye, un trouble rare mais souvent mortel. La prudence est de
mise si I’on administre un médicament contenant de I’AAS a
de jeunes adultes qui ont de la fievre ou encore la grippe ou la
varicelle. TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES ne
doivent pas étre administrés aux enfants. Avant de subir
quelque examen médical que ce soit, dites a la personne
responsable que vous prenez TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES, étant donné que I’AAS peut fausser les résultats
de certaines analyses de sang et d’urine.

Conduite automobile et utilisation de machines

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES peuvent affecter
les facultés mentales et/ou les capacités physiques nécessaires a
I’exécution de certaines taches exigeant de la vigilance comme
conduire une automobile ou faire fonctionner une machine. Si
vous éprouvez de la somnolence ou des étourdissements, évitez
pareilles taches. Evitez aussi I’alcool, qui pourrait accentuer la
somnolence et les étourdissements.

Grossesse, travail et allaitement

Comme ils peuvent causer des symptdmes de sevrage chez le
nouveau- né, TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES ne
sont pas recommandés durant la grossesse. La prise de
TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES a I’approche de
I’accouchement peut prolonger la durée de ce dernier ou
produire des saignements chez la mére ou le nouveau-ne.

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES passent dans le
lait maternel et pourraient avoir des effets nocifs sur ’enfant
allaité.

NE prenez PAS TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES
si vous étes enceinte et a un stade avancé de votre grossesse
(28 semaines ou plus).

Si vous étes enceinte et au début de votre grossesse (moins de
28 semaines) prenez TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES UNIQUEMENT si votre médecin vous 1’a
prescrit. Des médicaments comme TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES peuvent causer un préjudice
a vous et votre bébé. Votre médecin devra assurer un suivi
étroit de votre état de santé et de celui de votre bébé (y compris
vos niveaux de liquide amniotique) si TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES vous est prescrit pendant
cette période.
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INTERACTION MEDICAMENTEUSES

Pendant votre traitement par TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES, veuillez aviser votre médecin ou votre
pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre
médicament d’ordonnance, un médicament en vente libre, des
vitamines ou des produits naturels.

Avant de prendre tout autre médicament avec TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES, parlez- en a votre médecin
ou a votre pharmacien.

Vous devez informer votre médecin si vous prenez un des
meédicaments suivants :

¢ alcool et autres dépresseurs du SNC (p. ex., somniferes,
relaxants musculaires, analgésiques, médicaments contre
les allergies [antihistaminiques], médicaments utilisés pour
traiter 1’anxiété, les crises de panique ou les crises
d’épilepsie);

¢ inhibiteurs de la monoamine-oxydase (MAO; p. ex., sulfate
de phénelzine, sulfate de tranylcypromine, moclobémide ou
sélégiline);

e corticostéroides;

¢ insuline et/ou médicaments oraux (pris par la bouche) pour
traiter le diabéte;

e anticoagulants (p. ex., warfarine);

e immunosuppresseurs (p.ex.,6-mercaptopurine et
méthotrexate);

¢ anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) contre la
douleur tels I’ibuproféne et le naproxen;

e tranquillisants (p. ex., chlordiazépoxide);

e médicaments utilisés pour traiter la goutte (p. ex.,
probénécide et sulfinpyrazone);

e contraceptifs oraux.

UTILISATION APPROPRIEE DE CES
MEDICAMENTS

Prenez TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES
exactement comme votre médecin vous 1’a prescrit.

Dose habituelle :

TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES sont offerts en
comprimés ou en capsules a prendre oralement (par la bouche).

Adultes : 2 comprimés ou 2 capsules en méme temps, suivis au
besoin de 1 comprimé ou 1 capsule toutes les 3 ou 4 heures,
jusqu’a 6 comprimés ou capsules par jour ou tel que prescrit
par le médecin.

Surdose :

Un surdosage se traduit principalement par un
affaiblissement de la respiration (respiration anormalement
lente ou faible), des étourdissements, de la confusion ou une
somnolence extréme. Si vous prenez une trop grande
guantité de TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES
par inadvertance, communiquez immédiatement avec votre
médecin, I’urgence d’un centre hospitalier ou le centre
antipoison de votre région, ou rendez-vous directement au
service des urgences le plus pres en apportant les gelules
restantes et le contenant avec vous, méme en l'absence de
symptdmes.

Dose oubliée :

Si vous oubliez de prendre une dose de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES, ne vous inquiétez pas :
prenez votre dose dés que vous constatez votre oubli.
Cependant, s’il est bientot ’heure de la prochaine dose, sautez
la dose oubliée et revenez a votre horaire de traitement
habituel. Ne doublez pas la dose pour compenser celle que
vous avez oubliée.

PROCEDURES A SUIVRE EN CE QUI CONCERNE
LES EFFETS SECONDAIRES

Comme tout médicament, TRIANAL TABLET/TRIANAL
CAPSULES, peuvent entrainer des effets secondaires. Les
effets secondaires mentionnés ci-dessous ne se produisent pas
tous nécessairement. Si ces effets sont incommodants ou ne
disparaissent pas au cours du traitement, veuillez le signaler a
votre médecin.

Les effets secondaires suivants peuvent se déclarer pendant
le traitement :

somnolence, sensation de vertige et/ou étourdissements;
constipation;

éruption cutanée;

rétrécissement des pupilles;

nausées, indigestion s’accompagnant de vomissements
et/ou gaz;

risque accru d’infection;

battements de cceur rapides ou irréguliers;

irritabilité;

tremblements;

manque de coordination;

difficulté a penser;

troubles de la mémoire et du jugement;

mangque d’attention;

sautes d’humeur;

grossissement des traits de personnalite.

Si n’importe lequel de ces effets vous incommode gravement,
informez-en votre médecin.
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EFFET SECONDAIRES GRAVES : FREQUENCE ET

PROCEDURES A SUIVRE

Consultez votre
professionnel de

Cessez de
prendre des

Rare

la santé. médicaments et
Symptome / effet Seulement | Dans obtenez de
si I’effet tous | l’aide médicale
est grave les | immédiatement
cas
Réactions

cutanées graves :
fievre, éruption
cutanée grave,
gonflement des
ganglions
lymphatiques,
symptomes
s’apparentant &
ceux de lagrippe,
cloques et
desquamation de
la peau pouvant
commencer dans
et autour de la
bouche, du nez,
des yeux et des
organes génitaux
et s’étendre a
d’autres parties du
corps, gonflement
du visage et/ou
des jambes, peau
0u Yeux jaunes,
essoufflement,
toux séche,
douleur ou géne
thoracique,
sensation de soif,
miction moins
fréquente, moins
abondante ou
urine de couleur
foncee.

Peu fréquents

Syndrome de
Reye : éruption
sur la paume des
mains et la plante
des pieds,
vomissements
importants, forte
fiévre, faiblesse,
confusion, maux
de téte et
respiration rapide
menant a un état
d’inconscience et
a la mort

Réactions
allergiques :
démangeaisons,
éruption cutanée,

EFFET SECONDAIRES GRAVES : FREQUENCE ET

PROCEDURES A SUIVRE

Consultez votre Cessez de
professionnel de prendre des

la santé. médicaments et

Seulement | Dans obtenez de

si Ieffet tous | l’aide médicale
est grave les | immédiatement
cas

Symptéme / effet

urticaire, difficulté
a respirer ou a
avaler survenant
apres la prise du
médicament
Réactions
cutanées graves,
y compris
nécrolyse
épidermique
toxique,
syndrome de
Stevens-Johnson, v
érythéme
multiforme et
dermatite
exfoliative :
fievre,
démangeaisons,
plaies cutanées
Anémie : fatigue,
difficulté a
respirer, v
battements de
coeur irréguliers
ou péleur

Ulcére d’estomac
> brdlures
d’estomac,
douleur prolongée 4
a ’estomac, perte
d’appétit et perte
de poids
Prolongation du
temps de v
saignement
Hépatite : perte
d’appétit, urines
foncées, coloration v
jaune des yeux et
de la peau

Sang dans les v
selles

Fréquence inconnue

Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Pour tout
effet inattendu ressenti lors de la prise de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES, veuillez communiquer avec
votre médecin ou votre pharmacien.
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COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT

e Conservez TRIANAL TABLET/TRIANAL CAPSULES a
la température ambiante (entre 15 et 30 °C).

e Gardez hors de la portée et de la vue des enfants.

e Ne gardez pas les médicaments périmés ni ceux dont vous
n‘avez plus besoin.

Déclaration des effets secondaires

Vous pouvez déclarer les effets secondaires soupgonnées
d’étre associés a I’utilisation d’un produit a Santé Canada
en:

e Visitant le site Web des déclarations des effets
indésirables (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-
sante/medeffet-canada/declaration-effets-
indesirables.html) pour vous informer sur comment
faire une déclaration en ligne, par courrier, ou par
télécopieur; ou

e  Téléphonant sans frais 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si
vous avez besoin de renseignements sur le traitement des

effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne
donne pas de conseils médicaux

POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS

Pour en savoir davantage au sujet de TRIANAL
TABLET/TRIANAL CAPSULES :

e Communiquer avec votre professionnel de la santé.

e Lire la monographie intégrale rédigée a I’intention des
professionnels de la santé, qui renferme également les
renseignements pour le consommateur, en visitant le
site Web de Santé Canada
(https://www.canada.ca/fr/santecanada/services/medic
aments-produitssante/medicaments/base-donnees-
produitspharmaceutigues.html), le site web du
fabricant (www.labriva.com), ou peut étre obtenu en
téléphonant au 1-800-363-7988.

Ce dépliant a été rédigé par :
Laboratoire Riva Inc.
660 Boul. Industriel
Blainville, Quebec
J7C 3v4

www.labriva.com

Derniére révision : 8 avril 2024
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