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1. CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT 

 
1.1. Principe actif 
 
paracétamol  
 
1.2. Originalité 
 
Il s’agit d’une spécialité pédiatrique à base de paracétamol s’administrant par voie 
veineuse. Cette spécialité est destinée à se subsituer à PRO-DAFALGAN 1 g. 
 
1.3. Indication 
 
PERFALGAN NOURRISSONS ET ENFANTS 10 mg/ml, solution pour perfusion est 
indiqué dans le traitement de courte durée des douleurs d’intensité modérée, en 
particulier en période post-opératoire et dans le traitement de courte durée de la 
fièvre, lorsque la voie intraveineuse est cliniquement justifiée par l’urgence de traiter 
la douleur ou l’hyperthermie et/ou lorsque d’autres voies d’adminstration ne sont pas 
possibles. 
 
1.4. Posologie 
 
Voie intraveineuse  
Réservé au nouveau-né, au nourrisson  et à l’enfant jusqu’à  33 kg (environ 11 ans). 
15 mg/kg de paracétamol par administration, soit 1,5 ml de solution/kg, jusqu’à 4 fois 
par jour. 
Respecter un intervalle d’au moins 4 heures entre 2 administrations. 
La dose maximale journalière ne doit pas dépasser 60 mg/kg. 
 
Chez le nouveau-né (avant 10 jours) : il est recommandé de réduire la posologie de 
moitié, soit 7,5 mg /kg de paracétamol par administration, sans dépasser 4 
administrations par jour. 
 
Insuffisance rénale sévère (clairance à la créatinine � 30 ml/min) : il est recommandé 
de respecter un intervalle d’au moins 6 heures entre deux administrations. 
 
La solution de paracétamol est administrée en perfusion intraveineuse de 15 
minutes. 
 

2. MEDICAMENTS COMPARABLES 

 
2.1. Classement ATC 2002-1 
 
N : Système nerveux 
02 : Analgésiques 
B : Autres analgésiques et antipyrétiques 
E : Anilides 
01  : Paracétamol  
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2.2. Médicaments de même classe pharmaco-thérapeutique 
 
Médicaments de comparaison 
 
propacétamol 1 g, poudre pour solution injectable – PRODAFALGAN (radiation 
prévue) 
 
2.3. Médicaments à même visée thérapeutique 
 
L’ensemble des antalgiques de palier I. 
 
 

3. ANALYSE DES DONNEES DISPONIBLES 

 
3.1. Efficacité 
 
Etude randomisée en double aveugle comparant propacétamol 1g 
(PRODAFALGAN) au paracétamol 500 mg (PERFALGAN) chez 183 enfants de 1 à 
12 ans, avec une douleur cotée au moins de 30 sur l’échelle EVA (0 à 100), après 
chirurgie pour hernie. 
 
Critères de jugement : 
- Différence d’intensité de la douleur sur l’échelle EVA pendant 6 heures après la 
perfusion (score PID) 
- Effets indésirables : la douleur au site d’injection, les signes vitaux (rythme 
cardiaque, tension artérielle). 
 
Résultats :  
 
Score PID sur l’échelle EVA  
 
 T15min T30min T1h T 2h T 3h T 4h T 5h T 6h 
paracétamol 
 

25,6 38,1 38,8 40,4 41,3 40,3 41,0 40,9 

propacétamol 
 

25,8 38,8 41,5 38,1 38,9 38,7 37,9 38,1 

 
 
 paracétamol 

(N=95) 
propacétamol 

(N=88) 
p 

Nombre d’effets indésirables 
 

20 38  S 

Réactions au point d’injection 
 

14 32 S 
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3.2. Effets indésirables 
 
Les effets indésirables rares sont : malaise, hypotension et élévation des 
transaminases hépatiques.  
De très rares cas de réactions d’hypersensibilité allant du simple rash cutané ou 
urticaire au choc anaphylactique ont été rapportés et nécessitent l’arrêt du 
traitement. 
Des cas isolés de thrombocytopénies ont été observés. 
 
3.3. Conclusion 
 
Les résultats obtenus ont montré :  
- une efficacité comparable entre 500 mg de paracétamol (PERFALGAN) et 1 g de 
propacétamol (PRO-DAFALGAN). 
- une fréquence des effets indésirables moins élevée dans le groupe paracétamol 
que dans le groupe propacétamol. 
 
 

4. CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 

 
4.1. Service médical rendu 
 
Les situations concernées par ces spécialités peuvent se caractériser par une 
dégradation marquée de la qualité de vie. 
 
Cette spécialité entre dans le cadre d’un traitement symptomatique. 
 
Le rapport efficacité / effets indésirables de cette spécialité est important. 
 
Il existe des alternatives. 
 
Le niveau de service médical rendu est important. 
 
4.2. Amélioration du service médical rendu sollicité par le laboratoire 
 
PERFALGAN NOURRISSONS ET ENFANTS 10 mg/ml apporte une amélioration du 
service médial rendu modérée (de niveau III) par rapport au PRO-DAFALGAN 1 g en 
terme de réduction des effets indésirables locaux. 
 
La présence de diéthylglycine dans le PRO-DAFALGAN a conduit à des dermatoses 
de contact liées à la manipulation du produit chez le personnel infirmier. 
PERFALGAN ne contient pas de diéthylglycine et la solution est prête à l’emploi. 
 
4.3. Recommandations de la Commission de la Transparence 
 
Avis favorable à l'inscription sur la liste des médicaments agréés à l'usage des 
collectivités et divers services publics. 
 


