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Acétaminopheéne : prévenir les préjudices grace a une utilisation sécuritaire

estimé que 4 milliards d’unités d'acétaminophéne

* Passez en revue les antécédents médicaux et sont vendues chaque année au pays.!
d'utilisation de médicaments du patient pour
évaluer s'il présente des facteurs de risque Ce bulletin met en évidence, tant pour les
justifiant une réduction de la dose professionnels de la santé que pour les fabricants, les
d'acétaminophéne. principaux efforts, les ressources importantes et les

« Utilisez le guide de Santé Canada intitulé « Parlons recommandations stratégiques de sécurité basées sur
de 'acétaminophéne» pour éduquer les patients les initiatives récentes de Santé Canada visant a
au sujet de l'utilisation sécuritaire de encourager |'utilisation sécuritaire de
l'acétaminophéne. l'acétaminophéne au Canada.

* Assurez-vous que les doses prévues pour les
patients pédiatriques sont calculées selon un Initiatives canadiennes visant a promouvoir
poids précis et qu'un dispositif doseur approprié l'utilisation sécuritaire de I'acétaminophéne

est utilisé pour administrer toute dose liquide.
Santé Canada a effectué des examens d'innocuité
(décrits plus en détail ci-dessous), a publié des avis
publics et a instauré des modifications aux exigences
d'étiquetage des produits en vente libre contenant de

Malgré sa réputation de médicament sécuritaire, l'acétaminophéne. Les praticiens et le public peuvent

l'acétaminophéne a été identifié comme la premiére trouver des liens vers ces ressources et d'autres

cause d'insuffisance hépatique au Canada. Prés de ressources connexes sur une page Web du

4 500 Canadiens sont hospitalisés chaque année en gouvernement du Canada consacrée a l'innocuité de

raison d’une surdose d'acétaminophene, et pres de l'acétaminophene.’

6 % de ces patients subissent une 1ésion du foie.! Des

atteintes au foie, qui sont survenues aussi bien lors de Les efforts de ’ISMP Canada visant a promouvoir

surdoses d'acétaminophéne intentionnelles que non l'utilisation sécuritaire de 1'acétaminophéne

intentionnelles, peuvent étre irréversibles. comprennent notamment la publication d'un bulletin
sur l'acétaminophene dans le cadre de son programme

L'acétaminophéne est un analgésique d’usage courant sur la sécurité des médicaments destiné aux

qui est disponible a grande échelle dans les produits a consommateurs sur medicamentssecuritaires.ca* le

un seul ou a plusieurs ingrédients. En date du début lancement de Spotlight on Acetaminophen,® une page

de 2017, pres de 500 produits contenant de Web consacrée a la sécurité de I'acétaminophéne et

l'acétaminophéne sont commercialisés au Canada, et faisant la promotion de stratégies d’utilisation

plus de 350 de ceux-ci sont disponibles sans sécuritaire de I'acétaminophéne sur les réseaux

ordonnance (vente libre).? Santé Canada a récemment sociaux.
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Examen de l'innocuité de I'acétaminophéne de
Santé Canada et changements réglementaires
récents

En 2009, un examen initial de 1’innocuité des
produits d'acétaminophéne sans ordonnance a été
effectué, qui a mené a une mise a jour des normes
d'étiquetage, et notamment, a des avertissements
¢largis concernant le risque potentiellement grave et
mortel d'une 1ésion du foie en cas de surdose
d'acétaminopheéne causée par ces produits.! En 2014,
Santé Canada a complété une évaluation plus
approfondie de I’innocuité de I'acétaminophéne® qui a
démontré que, bien que la plupart des surdoses
d'acétaminophéne soient intentionnelles, pres de

20 % sont involontaires (voir I’encadré 1). Aussi, la
proportion de cas de 1ésions associées a
'acétaminophéne et causées par un surdosage
involontaire est passée de 27 % en 2006 a 45 % en
2011. L'examen de I’innocuité a révélé que les 1ésions
graves du foie étaient plus fréquentes dans les cas de
surdoses involontaires et impliquaient soit des
produits d'acétaminophéne monosubstance ou des
médicaments sur ordonnance combinés contenant a la
fois de l'acétaminophéne et un opioide.®

Encadré 1. causes possibles de surdosage
d'acétaminophéne non intentionnel

« Croyance que les médicaments en vente
libre ne peuvent pas causer des préjudices
graves

« Manque de connaissances quant a
I'importance de respecter la dose
quotidienne maximale d'acétaminophéne

« Erreurs dans les doses pédiatriques liées :
- a une erreur de calcul des doses
- a des doses mal mesurées

« Confusion causée par des noms parapluie
(par ex., le méme nom utilisé pour des
produits contenant divers ingrédients)

« Plus d'un produit contenant de
I'acétaminophéne pris en méme temps.

Méme si la plupart des 1ésions hépatiques impliquant
'acétaminophéne sont dues a des doses supérieures a
4 grammes par jour (le maximum quotidien
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recommandé au Canada), I'évaluation de I’innocuité a
révélé que 1'hépatotoxicité avait été signalée chez des
patients prenant des doses quotidiennes plus faibles.
Bon nombre de ces patients étaient atteints d’une
maladie du foie préexistante, consommaient
excessivement de I'alcool, étaient mal nourris et/ou
avaient pris de l'acétaminopheéne pendant plus
longtemps que la durée recommandée. Aux
Etats-Unis, Johnson & Johnson, fabricant de
'acétaminophene sous la marque Tylenol, a
volontairement réduit la dose maximale quotidienne
pour adultes étiquetée de 4 g a 3 g,” mais n'a pas
appliqué ce méme changement a 1'étiquetage au
Canada.

Le tableau 1 décrit quelques-unes des mesures de
minimisation des risques considérées dans I'examen de
I’innocuité de I'acétaminophéene, dont certaines ont été
mises en ceuvre dans d'autres pays, comme les
Etats-Unis (E.-U.), le Royaume-Uni (RU), I'Australie
(AU) et la Nouvelle-Z¢élande (NZ).

Afin d’étendre sa prise en charge du probléme des
Iésions du foie causées par 'acétaminopheéne, en
septembre 2016, Santé¢ Canada a publié une mise a
jour de la norme d’étiquetage pour les produits
d'acétaminophene en vente libre, ainsi qu'une mise a
jour destinée au grand public.® Les améliorations a la
norme d'étiquetage sont résumées a l'encadré 2.

Des liens vers des documents de ressources, y
compris une fiche d'information, « Parlons de
I'acétaminophéne » et une affiche « Acétaminophene :
Connaissez votre dose » ont été publiées sur la page
Web d'information sur 'acétaminophéne de Santé
Canada en 2016.> De plus, Santé Canada a émis un
avis destiné a I’industrie'® limitant la quantité
d'acétaminophene dans les médicaments sur
ordonnance combinés a 325 mg par unité de dosage.

Analgésiques : alternatives a I'acétaminophéne

Le public et les professionnels de la santé sont de plus
en plus conscients du risque de préjudices liés au
traitement a I'acétaminophene. Il pourrait sembler
logique de traiter la douleur avec d'autres
analgésiques, y compris les anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS) ou les opioides. Cependant, ces
meédicaments comportent d’autres risques et ne sont
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Tableau 1. Stratégies de minimisation des risques

Stratégie de minimisation
des risques

Ajouter des avertissements
aux emballages et aux encarts

Utiliser des emballages-coque
Limiter la taille de ’'emballage

Limiter la quantité
d'acétaminophéne contenue
dans les produits sur
ordonnance

Inclure avec tous les produits
pédiatriques liquides contenant
de I'acétaminophéne un
dispositif d’administration de la
dose calibré avec précision

Réduire la dose
quotidienne maximale
recommandée

Limiter tous les produits a un
maximum de 325 mg
d'acétaminophéne par dose
unitaire

Elaborer et mettre en ceuvre une
stratégie d’éducation

Facteur dans I'examen de
Iinnocuité de I'acétaminophéne®

Oui — pour renforcer et améliorer
I'étiquetage des produits

Non
Oui

Oui — limiter la quantité
d'acétaminophéne contenue
dans les produits contenant
un opioide en combinaison

Oui — recommandé en
2016"

Oui — mais pas instauré a
cause des commentaires
des intervenants

Oui — déja en place pour les
produits sur ordonnance, mais la
mesure n’avait pas le soutien
requis pour étre mise en ceuvre
pour les produits en vente libre

Oui

Instauré dans d'autres
géographies

Oui (E.-U., 5 RU®)

Oui (Royaume-Uni®)
Oui (Royaume-Uni,"® AU," NZ°)
Oui (E.-U."?)

Yes (E.-U.,,"* RU®)

Non — pas mis en ceuvre par la
FDA, mais volontairement par
Johnson & Johnson aux E.-U.”

Oui (E.-U. pour les produits
sur ordonnance)®

Oui (E.-U..* RU?)

pas nécessairement approprié€s pour certains patients.
Les AINS peuvent augmenter le risque d'effets
indésirables gastro-intestinaux, rénaux et
cardiovasculaires. Les effets indésirables des opioides
comprennent la sédation et la constipation, et leur
utilisation est associ¢e au risque de dépendance et de
surdosage.'® Des stratégies non pharmacologiques,
comme des interventions psychologiques et
sociologiques et la thérapie par I'exercice, peuvent
étre efficaces pour traiter la douleur chronique chez
certains patients.'” Par conséquent, les risques et les
avantages des thérapies disponibles doivent étre
soigneusement évalués par le clinicien et le patient
et/ou la famille, avant de choisir un plan de
traitement.
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Recommandations
Prestataires de soins de santé

* Passer en revue I'historique médical et
meédicamenteux du patient avant de prescrire ou de
recommander I'acétaminophéne, afin de dépister
|'utilisation de tout autre produit contenant de
'acétaminopheéne et d'évaluer si le patient a des
facteurs de risque justifiant une réduction de la
dose.

* Parler aux patients de I’utilisation sécuritaire de
l'acétaminophéne en utilisant le guide Parlons de
'acétaminopheéne de Santé Canada pour renforcer
cette information.'®
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Encadré 2. Améliorations a la norme d'étiquetage
canadienne pour l'acétaminophéne en vente libre

instituée en 20168

- Des instructions plus claires sur les

emballages soulignant que :

- la dose efficace la plus basse doit étre
utilisée

- la dose quotidienne maximale
recommandée ne doit pas étre dépassée

- la durée recommandée du traitement ne
doit pas étre dépassée

- des précautions sont a prendre si le
produit est pris avec de I'alcool

Amélioration de la mise en page pour
afficher que le produit contient de
I'acétaminophéne, avec des consignes quant
au libellé exact, a la police et a la couleur a
utiliser pour les produits a base d'un ou de
plusieurs ingrédients.

Inclusion d'un tableau de renseignements
sur le produit, présentant des instructions,
des avertissements et d'autres informations
de sécurité dans un format cohérent et
convivial (obligatoire d'ici 2021).

La recommandation de fournir un dispositif
de dosage calibré doit figurer sur tous les
emballages de produit liquide et les
instructions d'utilisation doivent indiquer
«d'utiliser uniquement le dispositif doseur
fourni » (recommandé, mais pas obligatoire).

* Aider les parents des patients pédiatriques pour les

aspects suivants de la thérapie :

- calculer la dose d'acétaminophéne requise

- s’assurer que le poids de l'enfant ait ét¢ déterminé
avec précision, en livres et en kilogrammes, étant
donné que la norme d'étiquetage canadienne
permet d'exprimer le dosage dans 1'une ou l'autre
de ces unités (souligner aux parents qu'ils doivent
lire attentivement les instructions de I'étiquette
pour déterminer I'unité de mesure pour le poids,
car ’unité en question peut varier d'un produit a
l'autre)

- comprendre la quantité (dose) a administrer, en
comprimés ou sous forme liquide

- &tre en mesure d’identifier un dispositif doseur
approprié pour les liquides et de ['utiliser
correctement

» Donner aux patients des informations concernant
les alternatives non pharmacologiques de
traitement de la douleur.

Fabricants

* Mettre en ceuvre les mesures recommandées par
Santé Canada pour les emballages
d'acétaminophene :

- fournir un tableau de renseignements sur le
produit, tel qu'indiqué dans la norme d'étiquetage
2016 de Santé Canada®"

- inclure un dispositif doseur approprié et calibré
avec précision avec toute préparation liquide

» Réduire la dose quotidienne maximale
recommandée indiquée sur les étiquettes pour
'acétaminophene, de la méme fagon que 1’ont
instauré certains fabricants dans d'autres régions,
méme si ce changement d'étiquetage n'a pas été
prescrit au Canada ou ailleurs.

* Méme si Santé Canada ne 1’exige pas, éliminer
|'utilisation de noms parapluie. Cette mesure, ainsi
que 1'obligation d'indiquer « contient de
'acétaminophéne » sur 'aire d'affichage principale
de I'étiquette, peut renseigner les consommateurs et
réduire la confusion concernant différents produits.

* Lorsque les étiquettes d’emballages sont créées,
intégrer les recommandations du Guide des bonnes
pratiques d’étiquetage et d’emballage pour les
médicaments sur ordonnance et du Guide des
bonnes pratiques d'étiquetage et d'emballage pour
les médicaments sans ordonnance et les produits de
santé naturels, ainsi que 1'énoncé de 1’International
Medication Safety Network intitulé Making
Medicines Naming, Labeling and Packaging
Safer.”

Conclusion

En dépit des efforts visant a accroitre ['utilisation
sécuritaire de I'acétaminophene, des incidents de
lésions hépatiques graves dues a I'acétaminophéne
continuent d'étre signalés au Canada et dans le monde
entier. L’ISMP Canada appuie le suivi continu de
l'incidence de I'hépatotoxicité liée a I'acétaminophene
et la poursuite de la mise en ceuvre de mesures de
sécurité pour atténuer le risque de préjudice causé par
ce médicament couramment utilisé.
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Cette section du bulletin décrit une publication récente de medicamentssecuritaires.ca issue
du programme destiné aux consommateurs de ['ISMP Canada.

Bulletin de mars 2017 :
L'arrét soudain d'un médicament peut causer un préjudice

Medicamentssecuritaires.ca a recu une déclaration d'incident décrivant le cas d'une patiente a qui on avait
demandé d'arréter de prendre son antidépresseur sans lui donner d’instructions sur la facon sécuritaire de
la faire (aucun calendrier de diminution graduelle ne lui a été fourni). Apres avoir cessé brusquement son
médicament, la patiente a subi des symptdmes de sevrage, y compris des tremblements et une
transpiration extréme. Dans le bulletin d'information, on rappelle aux consommateurs que certains
médicaments doivent étre cessés progressivement sous la supervision d'un prestataire de soins de santé
afin de minimiser le risque de symptdmes de sevrage et de préjudices potentiels.

Conseils pour les praticiens :

« Pour les médicaments qui ne doivent pas étre arrétés soudainement (ceux dont la dose doit étre réduite
progressivement), appliquer une étiquette secondaire indiquant au patient de consulter un
professionnel de la santé avant de cesser le traitement.

- Informez vos patients s'ils prennent des médicaments qui doivent étre cessés selon un calendrier de
diminution progressive.

« Sila dose d'un médicament est graduellement diminuée, assurez-vous que le patient est conscient des
signes d'alerte indiquant que la dose a été diminuée trop rapidement et qu‘il comprend dans quelles
circonstances il devrait consulter un médecin.

Pour en savoir plus, lisez le bulletin complet :
http://www.medicamentssecuritaires.ca/bulletins/dossiers/201703BulletinV8N3-ArretMedicament.pdf

Médicamentssécuritaires.ca

Découvrez les trousses de départ
sur le BCM mises a jour! e R

oF:
EN SOINS AIGUS. MEDICAVENTS POUR LES SOINS DE
Y LONGUE DUREE

...................................................................................... Q @
L'ISMP Canada est heureuse d’annoncer la publication de 2 trousses Trousse de départ
de départ sur le bilan comparatif des médicaments (BCM) récemment
mises a jour. Les nouvelles trousses mettent I'accent sur les données
probantes, les connaissances et les pratiques les plus récentes dans
les domaines des soins de courte et de longue durée.

Trousse de départ

s imp . % iomp

+ Le bilan comparatif des médicaments en soins aigus — Trousse de départ
https://www.ismp-canada.org/download/MedRec/MedRec-AcuteCare-GSK-FR.pdf

« Le bilan comparatif des médicaments pour les soins de longue durée — Trousse de départ
https://www.ismp-canada.org/download/MedRec/MedRec-LTC-GSK-FR.pdf
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Plus de 100 organismes appuient les 5 questions a poser!

Pour obtenir une affiche illustrant les 5 Questions a
poser a propos de vos médicaments adaptée a votre
établissement, faites-en la demande par courriel a
medrec@ismp-canada.org

A ce jour, plus de 100 organismes appuient les

5 questions a poser a propos de vos médicaments, dont
notamment des associations et des programmes
internationaux, nationaux et provinciaux.

Pour en savoir plus, visitez
https://www.ismp-canada.org/fr/BCM/5questions.htm

Mise a jour de la Boite a outils pour le remplacement du bilan comparatif des
médicaments sur papier par sa version électronique maintenant disponible!

L'Institut pour la sécurité des médicaments aux patients du e
Canada, en collaboration avec I'Institut canadien pour la sécurité :
des patients et I'Université de Victoria, et avec I'appui d'Inforoute
Santé du Canada, est heureux de lancer la deuxiéme édition de la
Boite a outils pour le remplacement du bilan comparatif des
médicaments sur papier par sa version électronique.

Faits saillants de cette édition:

- données probantes indiquant que le BCM électronique (eMedRec)
peut améliorer la sécurité des patients

« des vignettes BCM électronique pour appuyer la stratégie relative
aux opioides de Santé Canada

« témoignages des premiers adoptants

« conseils améliorés pour aider a évaluer le BCM électronique

« captures d'écran de solutions de BCM électronique exemplaires e
mises a jour

« liste de controle exhaustive pour aider dans le choix d'une solution
de BCM électronique comportant des fonctionnalités idéales.

La boite a outils et les listes de contrble mises a jour se trouventici :
https://www.ismp-canada.org/medrec/#tab3
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CMIRPS X% SCDPIM

Canadian Medication Incident Systéme canadien de déclaration et de
Reporting and i ystem pré ion des inci édit

Le Systeme canadien de déclaration et de
prévention des incidents médicamenteux
(SCDPIM) est un regroupement pancanadien de
Santé Canada, en partenariat avec l'Institut
canadien d'information sur la santé (ICIS),
I'Institut pour la sécurité des médicaments aux
patients du Canada (ISMP Canada) et I'Institut
canadien pour la sécurité des patients (ICSP). Le
SCDPIM a pour but de réduire et de prévenir les
incidents médicamenteux indésirables au
Canada.

ismp

CANADA

L'Institut pour la sécurité des médicaments aux
patients du Canada est un organisme national
indépendant a but non lucratif engagé a la
promotion de ['utilisation sécuritaire des
médicaments dans tous les secteurs de la santé.
Les mandats de I''SMP Canada sont les suivants :
recueillir et analyser les déclarations
d'incidents/accidents liés a ['utilisation des
médicaments, formuler des recommandations
pour prévenir les accidents liés a la médication
et porter assistance dans le cadre des stratégies
d'amélioration de la qualité.

Pour déclarer les accidents liés a la médication
(incluant les évités de justesse)

En ligne : www.ismp-canada.org/fr/form_dec.htm
Téléphone: 1-866-544-7672

ISMP Canada s'efforce d'assurer la confidentialité et la sécurité des
renseignements recus et respectera la volonté du déclarant quant au niveau
de détail a inclure dans ses publications. Les bulletins de I'IlSMP Canada
contribuent aux alertes mondiales sur la sécurité des patients.

Inscrivez-vous

Pour recevoir gratuitement le Bulletin "Bulletin de I''SMP Canada",
inscrivez-vous a l'adresse :

www.ismp-canada.org/subscription.htm

Ce bulletin partage des informations sur les pratiques de médication
sécuritaires, est non commerciale, et est par conséquent exempté de la
|égislation anti-pourriel canadienne.

Contactez-nous

Adresse courriel : cmirps@ismp-canada.org
Téléphone: 1-866-544-7672

©2017 Institut pour la sécurité des médicaments aux patients du Canada.
ISMP Canada autorise aux abonnés d'utiliser le matériel contenu dans ses
bulletins dans le cadre de bulletins ou d'autres communications internes
seulement. Toute autre reproduction de quelque facon que ce soit est
interdite sans l'autorisation écrite d'ISMP Canada.

Veuillez noter que l'information présentée est fournie a titre informatif et ne constitue pas un avis formel de I'lSMP Canada. Vous ne
devez pas prendre de décision en vous fiant uniquement a ces renseignements. En tout temps, veuillez—vous référer aux normes qui

régissent votre profession.
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