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1 Soit la spécialité NITRIDERM® TTS 5 mg/24 h, un patch de 8h à 20h qsp 3 mois
	Contenu du réservoir :
	p dispositif

	Trinitrine 
	25 mg

	(sous forme de trinitrine sur lactose : 250 mg/dispositif)


1.1 Définir la forme dispositif transdermique.

ce sont des préparations pharmaceutiques souples, de dimension variable, qui servent de support à un ou

plusieurs P.A. qui sont destinés à être appliqués sur la peau puis à libérer et à diffuser le ou les P.A. dans la

circulation générale après passage de la barrière cutanée, pour une action systémique.

1.2 Traduire le sigle TTS.


Therapeutic transdermic système
1.3 Déterminer la dose de trinitrine administrée chez lez patient pour 1 mois de 30 jours (détailler le calcul).


0,005 / 24 = 0,2 mg x 12h = 24 mg x 30 j = 720 mg

1.4 Indiquer la masse en g de trinitrine sur lactose présente dans une boite de 30.


0,25 g x 30 = 7,5 g

1.5 Expliquer en quoi consiste la forme galénique « dispositif réservoir »

le P.A. est indépendant du support, il est placé dans une poche, un réservoir lui-même situé sous une 
membrane cutanée, adhésive et perméable permettant sa diffusion.

1.6 Donner 4 conseils au patient pour l’utilisation de ce médicament.
- ne pas couper les dispositifs transdermiques
 - à appliquer sur une peau propre, sèche et sans plaie

- ne pas appliquer sur une zone de plis ou une zone pileuse
 - ne pas exposer au soleil

- ne pas appliquer sur les seins 

- ne pas appliquer 2 fois de suite au même endroit
2 Soit la spécialité TOPLEXIL® 150 ml solut. buv. sans sucre.
	Sirop :
	p 5 ml
	p 10 ml

	Oxomémazine (DCI) 
	1,65 mg
	3,3 mg


Excipients : glycérol, acide citrique monohydraté, citrate de sodium, arôme composé caramel, vanille, maltitol liquide, acésulfame potassique, eau purifiée. Conservateur : benzoate de sodium.
2.1 Définir la forme solution buvable.

préparations liquides et limpides obtenues par dissolution d’un ou plusieurs P.A. solubles dans un solvant

liquide approprié ou par mélange de liquide(s) miscibles, destinées à la voie orale

2.2. Définir l’opération de dissolution permettant d’obtenir les solutions.

Opération qui consiste à diviser une substance solide soluble à l’état moléculaire au sein d’un liquide appelé

véhicule ou solvant, elle conduit à une préparation homogène liquide limpide appelée solution.

2.3 Relever un édulcorant présent dans la formule et en citer 3 autres utilisés dans les sirops ou pastilles.


Maltitol

xylitol, mannitol, sorbitol, aspartam, saccharine

2.4 Préciser le rôle du glycérol dans la formule et donner 4 de ses caractères organoleptiques.

Agent de viscosité
liquide limpide de saveur chaude et sucrée, miscible à l’eau, alcool, sirop

2.5 Le TOPLEXIL existe également sous la forme sirop.

2.5.1 Définir la forme sirop.

les sirops sont des préparations liquides, limpides, aqueuses, de saveur sucrée et de consistance visqueuse

contenant un ou plusieurs P.A. et destinées à la voie orale.
2.5.2 Préciser la teneur minimale en saccharose de la forme sirop.



45 % m/m ou v/v
2.5.3 Déterminer la masse d’oxomémazine dans un flacon de Toplexil et dans une c.à soupe.


Flacon = 3,3 mg x 150 ml / 10 ml = 49,5 mg soit 0,0495 g


Cuillère = 4,95 mg soit 0,00495 g

2.6. Différencier solution buvable et suspension buvable.
             Une solution est limpide et les PA sont dissout dans le solvant, dans une suspension les particules 
             de PA sont dispersées, visibles et non solubles, une suspension doit être agitée avt chaque prise.
3 Soit la spécialité MOPRAL® 20 mg (Oméprazole) 14 gélules G.R.
3.1 Définir la forme « gélule ».

les gélules ou capsules dures sont des préparations de consistance solide, constituées par une enveloppe 
dure, de capacité variable, contenant une dose unitaire de P.A. sous forme de mélange pulvérulent.

3.2 Donner l’autre nom de la forme gélules.


Capsules à enveloppe dure

3.3 Préciser le mode de libération à laquelle appartient cette spécialité.


Libération différée

3.4 Traduire le sigle G.R. et expliquer les 2 méthodes permettant d’obtenir cette forme galénique.
GR ou gastro-résistant, gélules recouvertes d’un vernis ou gélules remplies de microgranules GR

3.5 Définir la forme galénique G.R.
forme à libération modifiée ( différée ) destinées à résister aux sucs gastriques ( ph acide ) et à libérer les 
P.A. dans les sucs intestinaux ( ph basique )

3.6 Donner 3 avantages de la forme gélules.

Réalisable à l’officine

ouvrable (pour enfant)
masque la saveur et odeur des PA

3.7 Donner 2 intérêts de la forme G.R.


Evite les EI gastro-irritants de certains PA (aspirine, AINS)

Evite la destruction de certains PA en milieu acide (IPP)

4 Les bêtabloquants comme l’aténolol se présente souvent sous la forme gélules ou cps L.P.
4.1 Définir la forme comprimé à libération prolongée.

La forme LP permet d’obtenir des concentrations plasmatiques en P.A. décroissantes au cours du temps 
mais toujours supérieures à la concentration minimale efficace, pendant environ 12 H.

4.2 Donner 2 avantages de la forme LP par rapport à la forme conventionnelle.
  Taux de PA + constant dans l’organisme (pas d’effet de pics)
diminue le nbre de prises (1 à 2/24h)
4.3 Préciser quel contenu de la forme gélule permet d’obtenir la forme gélule L.P.


microgranules

4.4 Préciser les précautions d’emploi liés à la prise de comprimés ou gélules LP.



Ne pas croquer, écraser, couper, mâcher la gélule ou cp

4.5 Citer 4 autres formes de comprimés à libération non conventionnelle.

Cps effervescents
dispersibles
sublinguaux
osmotiques

GR
5 Soit ULTRA-LEVURE® 30 gélules à 200 mg de Saccharomyces boulardii sous forme de lyophilisat.

5.1 Un lyophilisat s’obtient par dessiccation. Définir cette opération.

Opération qui consiste à éliminer un corps volatil contenu dans un autre corps non volatil. En général, le 

corps volatil est l’eau et la dessiccation aura pour but de débarrasser un corps de son humidité.

5.2 Citer 3 autres méthodes de dessiccation.


Air libre

air chaud
cylindres
colonnes
nébulisation
5.3 Définir la lyophilisation permettant une bonne conservation de ces levures.
La lyophilisation est une technique de déshydratation à très basse T° qui consiste à congeler rapidement et 
totalement la substance ou prép. humide à assécher puis à sublimer la glace qu’elle contient pour l’éliminer 
en la transformant directement de glace (solide) en vapeur (gaz) sans passer par l’état liquide.

5.4 Ces gélules ont pour excipients le stéarate de Magnésium et le Lactose.

5.4.1 Donner le synonyme du stéarate de Magnésium.


talc

5.4.2 Préciser pour chacun 3 caractères organoleptiques.

Talc : poudre fine, blanche, insoluble dans l’eau

lactose : poudre fine, blanche, soluble dans l’eau

5.5 Le lactose est considéré comme un E.E.N. : expliquer en quoi consiste un E.E.N. et la manière dont on en 
informe le patient.
Excipient à effet notoire : excipient pouvant provoquer des effets indésirables (allergie, intolérances, 
troubles) ou être déconseillé avec certaines pathologies, sa présence est signalée sur l’emballage du médic. 
ou l’étiquette de la prép.

5.6 Avant d’être incorporé en gélules, la granulométrie du mélange pulvérulent doit être contrôlée, préciser et définir 

l’opération mise en oeuvre.
Opération qui accompagne et complète la pulvérisation et permet d’obtenir une poudre simple ou cpsée 
d’uneténuité et d’une homogénéité répondant aux exigences de la pharmacopée ou de l’usage officinal.

Elle a pour but de séparer les parties les plus grossières d’une pdre des parties les + fines.

6 Soit la solution CELESTENE 0,05% solution buvable ( flacon de 30 ml – 1 ml = 40 gttes )


Composition : Bétaméthasone 12,5 µg/goutte
6.1 Définir la forme solution buvable.

préparations liquides et limpides obtenues par dissolution d’un ou plusieurs P.A. solubles dans un solvant

liquide approprié ou par mélange de liquide(s) miscibles, destinées à la voie orale

6.2 Déterminer la masse en mg de bétaméthasone présente dans un flacon.
12,5 µg = 0,0125 mg x 1200 gttes = 15 mg

6.3 Définir l’opération de dissolution qui permet d’obtenir cette forme galénique.

Opération qui consiste à diviser une substance solide soluble à l’état moléculaire au sein d’un liquide appelé

véhicule ou solvant, elle conduit à une préparation homogène liquide limpide appelée solution.

6.4 Toute solution doit être filtrée, préciser le but de la filtration.


Séparer les particules solides nuisibles en suspension

6.5 Cette spécialité se présente aussi sous forme de comprimés dispersibles.
6.5.1 Définir la forme comprimé dispersible.

Cps qui contiennent des adjuvants comme la cellulose et ses dérivés qui au contact de l’eau, désagrégent 

rapidement le cp puis maintiennent les particules en suspension dans l’eau.

6.5.2 Préciser le mode d’administration de la forme dispersible.


A avaler entier ou coupé avec de l’eau

à diluer dans l’eau avant d’avaler

6.5.3 Différencier la forme dispersible et orodispersible.


la forme dispersible s’avale (avec de l’eau) 

la forme oro se laisse fondre dans la bouche

7 Vous devez réaliser à l’officine la préparation magistrale suivante :
7.1 Définir la forme crème.

ce sont des préparations semi solides destinées à être appliquées sur la peau ou les muqueuses pour une 

action locale, contenant 1 ou + PA, à excipient multiphase composé d’une phase lipophile et d’une phase 

hydrophile en proportion variable.
7.2 Différencier pommade et crème.


pommade = phase unique

crème = multiphase

7.3 L’eau distillée de Rose qui entre dans la composition du cérat et l’H.E. sont obtenus par distillation.

7.3.1 Définir la distillation.

Opération qui permet la séparation des constituants liquides volatils d’une substance et qui consiste à faire 

passer un liquide à l’état gazeux par chauffage ( vaporisation ) puis à condenser les vapeurs obtenues par 

refroidissement.

7.3.2 Donner 4 caractéristiques d’une H.E.


incolore
insoluble dans l’eau
volatil

aromatique

densité < 1
7.3.3 Citer 2 autres produits issus de la distillation.


eau distillée

eau PPI
eaux florales

alcoolats

7.4 Comme les cérats, les émulsions comportent une phase hydrophile et une phase lipophile en proportion variable 

et un émulsionnant. Expliquer en quoi consiste une émulsion L/H.

Emulsion hydrophile dans laquelle la phase dispersante est aqueuse et la phase dispersée est huileuse sous 
forme de globules ou gouttelettes
8 La spécialité CHRONADALATE LP se présente sous forme de comprimés osmotiques. Ce comprimé 
comporte une membrane semi-perméable, 2 compartiments séparés par une membrane flexible et un orifice 
percé au laser.
8.1 Expliquer le rôle de chacune des parties citées ci-dessus.
Membrane semi perméable : permet à l’eau des liquides digestifs de la traverser
Compartiment inférieur = substance osmotique (NaCl) devant se dissoudre dans l’eau

Compartiment supérieur = PA devant se dissoudre dans l’eau

Membrane flexible = se dilate pour expulser la solution de PA au dessus

Orifice : permet la diffusion de la solution de PA de manière lente et continue
8.2 Donner 3 intérêts de la forme LP par rapport à une forme conventionnelle.


Diminuer le nbre de prise (1 à 2/24h)
pas d’effet de pics
Tx de PA + constant dans l’organisme

8.3 Donner les recommandations en terme d’administration au patient.


Ne pas croquer, écraser couper les cps mais les avaler entier avec de l’eau

8.4 Indiquer quel est l’élément du comprimé osmotique que le patient peut retrouver dans ses selles.



L’enveloppe ou membrane externe vide
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