
NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR 

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre 
ce medicament. 

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire. 
Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, 
demandez plus d'informations a votre medecin ou a votre 
pharmacien. 
Ce medicament vous a ete personnellement prescrit. Ne 
le donnez jamais a quelqu'un d'autre, meme en cas de 
sympt6mes identiques car cela pourrait lui etre nocif. 
Si un des effets indesirables devient grave ou si vous 
remarquez une effet indesirable non mentionne dans cette 
notice, parlez-en a votre medecin ou votre pharmacien. 

Dans cette notice : 
1. Qu'est-ce que BIRODOGYL et dans quel cas est-ii utilise 7
2. Quelles sont les informations a connaTtre avant de prendre

BIRODOGYL 7 
3. Comment prendre BIRODOGYL?
4. Quels sont les effets indesirables eventuels 7
5. Comment conserver BIRODOGYL 7
6. Informations supplementaires.

1. QU'EST-CE QUE Birodogyl ET DANS QUELS CAS 
EST-IL UTILISE? 

Ce medicament est une association d'antibiotiques antibacteriens 
de la famille des macro I ides et de la famille des imidazoles. 

Ce medicament est indique dans: 
• le traitement des infections buccales et dentaires (a bees

dentaires, phlegmons, infections des glandes saliva ires),
• la prevention des infections locales pouvant survenir apres

une chirurgie de la bouche et des dents. 

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE 
AVANT DE PRENDRE Birodogyl? 

Si votre medecin vous a informe(e) d'une intolerance a certains 
sucres, contactez-le avant de prendre ce medicament. 
Ne prenez jamais BIRODOGYL: 
• si vous etes allergique a la spiramycine et/ou au

metronidazole et/ou a la famille des imidazoles (famille
d'antibiotiques a laquelle appartient le metronidazole) et/ou a
l'un des autres composants contenus dans ce medicament
mentionnes dans la rubrique 6;

• si le patient est un enfant age de mains de 15 ans.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER LI\VIS
DE VOTRE MEDEC/N OU DE VOTRE PHARMAC/EN. 

Faites attention avec BIRODOGYL, comprime pellicule : 
Avant d'utiliser BIRODOGYL, prevenez votre medecin si vous 
presentez: 

des troubles nerveux severes, chroniques ou qui evoluent, 
des troubles psych iatriques, 
des troubles sanguins, 
des antecedents de meningites sous metronidazole. 
une intolerance au fructose (maladie hereditaire rare). 
L'utilisation de BIRODOGYL est alors deconseillee en raison de 
la presence de sorbitol. 
vous-meme ou un membre de votre famille, un deficit en 
glucose-6-phosphate- deshydrogenase (maladie hereditaire 
des globules rouges) car un risque d'hemolyse (destruction des 
globules rouges) existe avec la spiramycine contenue dans 
BIRODOGYL. 

Prevenez immediatement votre medecin si l'un des troubles 
suivants se produit pendant le traitement par BIRODOGYL: 

Des la premiere dose, ii existe un risque de survenue de reaction 
allergique severe et soudaine (choc anaphylactique, oedeme de 
Quincke), se manifestant par les sympt6mes suivants: 
oppression dans la poitrine, vertiges, nausees ou 
evanouissements, ou vertiges lors du passage en position debout 
(voir « Quels sont les effets indesirables eventuels 7 »). Si ces 
sympt6mes surviennent, arretez de prendre ce medicament car 
votre vie pourrait etre mise en danger, et contactez 
immediatement votre medecin. 
La survenue, en debut de traitement, d'une rougeur se 
generalisant a tout le corps avec des pustules, et accompagnee 
de fievre, doit faire suspecter une reaction grave appelee 
pustulose exanthematique aigue generalisee (voir « Quels sont 
les effets indesirables eventuels? ») ; prevenez votre medecin 
immediatement car cela impose l'arret du traitement; cette 
reaction va contre-indiquer toute nouvelle administration de 
metronidazole seul ou associe dans un meme medicament a 
une autre substance active. 

comprime pellicule 
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• En cas d'apparition d'une mauvaise coordination des
mouvements volontaires, d'apparition de vertiges ou de 
confusion, ii convient d'interrompre le traitement et de consulter 
un medecin. 

• Des troubles du comportementa risque pour le patient 
peuvent survenir des les premieres prises du traitement,
notamment en cas de troubles psychiatriques anterieurs (voir
« Quels sont les effets indesirables eventuels 7 »). II convient
d'interrompre le traitement et de consulter un medecin.
Lors de traitement prolonge, ii taut surveiller !'apparition
potentielle de troubles nerveux comme des fourmillements,
une difficulte a coordonner des mouvements, des vertiges, des
convulsions. II est alors important de prevenir votre medecin.

• En cas d'antecedents de troubles sanguins, de traitement a
forte dose et/ou de traitement prolonge, votre medecin peut
etre amene a contr61er regulierement par des examens
sanguins votre numeration formule sanguine.

• Prevenez le medecin ou le laboratoire d'analyses que vous 
prenez ce medicament si vous devez subir un examen de
laboratoire: la prise de ce medicament peut perturber les
resultats de certains examens de laboratoire (recherche de
treponemes) en positivant faussement un test (test de Nelson).

Adressez-vousa votre medecin ou pharmacien avant de prendre 
BIRODOGYL. 

Autres medicaments et BI RODOGYL 
lnformez votre medecin ou pharmacien si vous prenez, avez 
recemment pris ou pourriez prendre tout autre medicament. 
Prevenez en particulier votre medecin si vous prenez: 

des medicaments contenant de l'alcool en raison du risque de 
reactions a type de rougeur du visage, chaleur, vomissements, 
acceleration du rythme cardiaque, 
du busulfan (preconise dans le traitement de certaines 
maladies du sang et dans la preparation a la greffe de moelle), 
du disulfirame (utilise dans la prevention des rechutes au 
cours de l'alcoolo-dependance). 

BIRODOGYL avec de l'alcool 
Eviter la prise de boissons alcoolisees du rant ce traitement en 
raison du risque de reactions a type de rougeur du visage, 
chaleur, vomissements, acceleration du rythme cardiaque. 

EN CAS DE DO UTE, NE PAS HESITER A DEMANDER LI\ VIS DE VOTRE 
MEDEC/N OU DE VOTRE PHARMAC/EN 

Grossesse et allaitement 
L'utilisation de ce medicament peut etre envisagee au cours de la 
grossesse si besoin quel qu'en soil le terme. 
Le metronidazole et la spiramycine passant dans le lait maternel, 
eviter de prendre ce medicament en cas d'allaitement. 
Demandez conseil a votre medecin ou a votre pharmacien avant 
de prendre tout medicament. 

Conduite de vehicules et utilisation de machines 
L'attention est attiree, notamment chez les conducteurs de 
vehicules et les utilisateurs de machines, sur les risques de 
vertiges, de confusion, d'hallucinations, de convulsions ou de 
troubles de la vision, attaches a l'emploi de ce medicament. 

Informations importantes concernant certains composants 
de BIRODOGYL 
Excipient a effet notoire: sorbitol. 

3. COMMENT PRENDRE Birodogyl? 
Posologie 
A titre indicatif, la posologie usuelle est la suivante: 
Adulte et enfant de plus de 15 ans: 2 a 3 comprimes par jour en 
2 ou 3 prises, au cours des repas. 
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER A L'ORDONNANCE DE VOTRE 
MEDEC/N. 

Mode d'administration 
Voie orale. 
Prendre les comprimes avec un verre d'eau. 
Frequence d'administration 
En 2 a 3 prises par jour, au cours d'un repas. 
Duree du traitement 
Pour etre efficace, cet antibiotique doit etre utilise regulierement 
aux doses prescrites et aussi longtemps que votre medecin vous 
l'aura conseille. 
La disparition de la fievre ou de tout autre sympt6me, ne signifie 
pas que vous etes completementgueri. L'eventuelle impression 
de fatigue n'est pas due au traitement antibiotique mais a 
!'infection elle-meme. Le fait de reduire ou de suspend re votre 
traitement serait sans effet sur cette impression et retarderait 
votre guerison. 
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Si vous avez pris plus de BIRODOGYL que vous n'auriez du: 
Consulter votre medecin car ii peut vous proposer un traitement 
et une surveillance. 

4. QUELS SONT LES EFFETS IN DESIRABLES EVENTUELS?
Com me tous les medicaments, BIRODOGYL est susceptible d'avoir 
des effets indesirables, bien que tout le monde n'y soil pas sujet. 

Manifestations digestives 
troubles digestifs non graves: nausees, vomissements, 
douleurs au niveau de l'estomac, diarrhee; 
inflammation de la langue avec sensation de bouche seche, 
inflammation de la bouche, troubles du gout, perte d'appetit; 
pancreatite (inflammation du pancreas) reversible a l'arret du 
traitement; 
colites pseudomembraneuses (maladie de l'intestin avec 
diarrhee et douleurs abdominales). 

Manifestations au niveau de la peau et des muqueuses 
bouffees de chaleur avec rougeur du visage, demangeaisons, 
eruption sur la peau parfois accompagnee de fievre; 
urticaire (eruption cutanee analogue a celle que provoque la 
piq0re d'ortie), brusque gonflement du visage et du cou 
d'origine allergique (cedeme de Quincke), choc d'origine 
allergique pouvant mettre la vie en jeu (voir « Quelles sont les 
informations a connaTtre avant de prendre BIRODOGYL? »); 
Ires rares cas de rougeur se generalisant a tout le corps avec 
des pustules et accompagnee de fievre (pustulose 
exanthematique aigue generalisee) (voir « Quelles sont les 
informations a connaTtre avant de prendre BIRODOGYL7 »); 
eruption de bulles avec decollement de la peau pouvant 
rapidement s'etendre a tout le corps et mettre en danger le 
patient (syndrome de Lyell, syndrome de Stevens- Johnson). 

Manifestations nerveuses 
• maux de tete ;

atteinte des nerfs des membres;
• convulsions, vertiges;
• confusion ;
• troubles neurologiques pouvant comporter des troubles de la

conscience, du comportement, ou pouvant comporter une 
difficulte a coordonner les mouvements, des troubles de la
prononciation, des troubles de la demarche, des mouvements 
involontaires des yeux, des tremblements, ces troubles etant 
generalement reversibles a l'arret du traitement;

• meningite non microbienne;
• sensations de picotement ou de fourmillement survenant

occasionnellementet de fa�on passagere, anomalies de la
perception des sensations.

Troubles psychiques 
• hallucinations;
• troubles de la personnalite (parano'fa, deli re) pouvant

s'accompagner d'idees ou d'actes suicidaires (voir « Quelles sont
les informations a connaTtre avant de prendre BIRODOGYL 7 »);
tendance a la depression.

Troubles visuels 
• troubles visuels passagers leis que vision trouble, vision

double, myopie, diminution de la vision, changement dans la
vision des cou leu rs ;

• atteinte/inflammation du nerf optique.

Troubles sanguins 
• anemie avec possible destruction des globules rouges (voir

« Faites attention avec BIRODOGYL »);
• taux anormalement bas de plaquettes dans le sang, taux

anormalement bas ou chute importante de certains globules
blancs (neutrophiles) dans le sang.

Manifestations au niveau du foie 
• augmentation des enzymes hepatiques (transaminases);

atteinte de la cellule hepatique, stase de la bile (parfois
accompagnee de jaunisse) ou combinaison de ces
2 mecanismes;
des cas de maladie grave du foie (insuffisance hepatique
necessitant une transplantation) ont ete observes chez des
patients traites simultanement par Birodogyl et d'autres
antibiotiques.

Autres 
• coloration brun-rougeatre des urines due au medicament.

Declaration des effets indesirables 
Si vous ressentez un quelconque effet indesirable, parlez-en a 
votre medecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout 
effet indesirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice. 
Vous pouvez egalement declarer les effets indesirables 
directement via le systeme national de declaration: Agence 
nationale de securite du medicament et des produits de sante 
(Ansm) et reseau des Centres Regionaux de Pharmacovigilance. 
Site internet: www.ansm.sante.fr. 
En signalant les effets indesirables, vous contribuez a fournir 
davantage d'informations sur la securite du medicament. 

5. COMMENT CONSERVER Birodogyl?
Tenir hors de la portee et de la vue des enfants. 

Ne pas utiliser BIRODOGYL apres la date de peremption 
mention nee sur le conditionnement exterieur. 

Pas de precautions particulieres de conservation. 

Les medicaments ne doivent pas etre jetes au tout-a-l'egout ou 
avec les ordures menageres. Demandez a votre pharmacien ce 
qu'il taut faire des medicaments inutilises. Ces mesures 
permettront de proteger l'environnement. -

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAi RES
-------

-

Que contient BIRODOGYL, comprime pellicule?
----

-

La substance active est:
Spiramycine 
Metron idazole 

-

............. 1,5 MUI -

.............. 250 mg 
Pour un comprime pellicule. 

Les autres composants sont: 
Amidon de ma'fs, povidone K30, croscarmellose sodique, silice 
collo'

f

dale anhydre, sorbitol, stearate de magnesium, cellulose 
microcristalline, Opadry blanc OY-38906 (hypromellose, macrogol 
6000, dioxyde de titane). 

Qu'est ce que BIRODOGYL, comprime pellicule et contenu de 
l'emballage exterieur? 
Ce medicament se presente sous forme de comprime pellicule, 
boTte de 10 comprimes. 

Titulaire et exploitant 
sanofi-aventis France 
1-13, boulevard Romain Rolland
75014 Paris - France

Si vous avez des questions sur ce produit ou si vous souhaitez 
nous signaler un effet indesirable, consultez la rubrique "Nos 
medicaments" sur le site www.sanofi.fr ou contactez- nous par 
telephone. 
Information Patient: N° vert 0800 222 555 
Appel depuis l'etranger: +33 1 57 63 23 23 

Fabricant 
SANOFI-AVENTIS S.p.A. 
Scoppito (Milan) - ltalie 

La derniere date a laquelle cette notice a ete modifiee est : 
Decembre Z013/V1 

Des informations detail lees sur ce medicament sont disponibles 
sur le site Internet de l'ANSM (France). 

CONSEIL D'EDUCATION SANITAIRE 
QUE SAVOIR SUR LES ANTIBIOTIQUES? 
Les antibiotiques sont efficaces pour combattre les infections 
dues aux bacteries. lls ne sont pas efficaces contre les 
infections dues aux virus. 

co "' a 
N co a '-J 
u, 

Aussi, votre medecin a choisi de vous prescrire cet antibiotique 
parce qu'il convient precisement a votre cas et a votre maladie 
actuelle. 

Les bacteries ont la capacite de survivre ou de se reproduire 
malgre l'action d'un antibiotique. Ce phenomene est appele 
resistance: ii rend certains traitements antibiotiques inactifs. 
La resistance s'accroTt par l'usage abusif ou inapproprie des 
antibiotiques. 

Vous risquez de favoriser !'apparition de bacteries resistantes 
et done de retarder votre guerison ou meme de rendre inactif 
ce medicament, si vous ne respectez pas: 
• la dose a prendre,
• les moments de prise,
• et la du ree de tra itement.

En consequence. pour preserver l'efficacite de ce medicament : 
1. N'utilisez un antibiotique que lorsque votre medecin

vous l'a prescrit.
2. Respectez strictement votre ordonnance.
3. Ne reutilisez pas un antibiotique sans prescription

medicale meme si vous pensez combattre une maladie
apparemment semblable.

4. Ne donnez jamais votre antibiotique a une autre
personne, ii n'est peut-etre pas adapte a sa maladie.

5. Une fois votre traitement termine, rapportez a votre
pharmacien toutes les boites entamees pour une
destruction correcte et appropriee de ce medicament.
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