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INTRODUCTION



INTRODUCTION

En ALGERIE, la consommation de médicaments est importante, y compris pendant la
grossesse. Pourtant les médicaments peuvent se révéler dangereux, en effet il existe peu de
médicaments dont I'innocuité pendant la grossesse ait été prouveée.

Le recours a l'automédication représente environ 80% de la population générale, il permet
en principe de réduire les dépenses de santé en évitant une consultation chez un professionnel
de santé.

['automédication est un secteur qui était considéré, dans les années 2000, comme peu

développé. Cette tendance était en contradiction avec les pratiques en 2001, puisque 80% des
adultes déclaraient avoir déja pris des médicaments sans avoir recours a une consultation
médicale (U, Une autre étude en 2002, montrait que 66% des personnes interrogées, avaient
acheté en pharmacie des médicaments sans ordonnance 2 fois ou plus au cours des 12 derniers
mois. 48% déclarent se le faire prescrire ultérieurement par le médecin pour étre remboursé
D'autre part, 70% des personnes interrogées ont réutilisé des médicaments antérieurement
prescrits par le médecin, qui avaient été conservés dans l'armoire a pharmacie familiale, pour
eux-mémes. On observe un taux similaire (74%) pour un proche adulte de plus de 15 ans. En
ce qui concerne les enfants, la consultation est privilégiée a 87% ©.
Une autre étude, réalisée en 1983-1984, confirme cette tendance des années 2000, puisque
déja, a cette époque, 68% des personnes interrogées déclarent qu'eux-mémes ou un membre
de leur famille ont consommé dans les deux semaines précédant I'enquéte des médicaments d’
automédication @,

Ce comportement doit étre évité le plus possible, afin de réduire les risques qu'une prise
médicamenteuse inadéquate ferait courir a la mere et au feetus.
Les femmes en situation de précarité sont plus vulnérables. Leur difficulté d'accés aux soins
rend leurs grossesses délicates a accompagner et a prendre en charge.

Face a ces deux réalités, et dans le contexte économique actuel, nous avons décidé d'étudier
I'automédication chez la femme enceinte.

Nous aborderons dans la premiére partie le recours a I'automédication dans la population
générale et chez les femmes enceintes ainsi que le point de vue du pharmacien envers cette
pratique.

La seconde partie permettra d'exposer notre étude qui a été réalisée en partie, chez des
patientes de l'établissement hospitalier spécialisé mere et enfant (Maternité) du centre
hospitalo-universitaire de Tlemcen ainsi que des femmes enceintes de la population et en
partie chez des pharmaciens d'officines ; par le biais de questionnaires.

Les résultats obtenus sont analysés, puis nous soumettrons des propositions permettant d’
atteindre les objectifs que nous nous sommes fixés.



PARTIE THEORIQUE



CHAPITRE 1 : « L'automédication »

I.1. L'historique de I'automédication dans le monde
I.2. Quest ce que I'automeédication

I1.3. Les médicaments concernes
I.4. Bénéfices et risques



I .1. L'historique de 1'automédication dans le monde :

['automédication est une pratique qui a toujours existé, puisque, déja dans les années 1970

on observait que 75% des soins pour la santé étaient réalisés en I'absence d'un professionnel
de santé.

A cette période, un nombre limité de médicaments était disponible, sans ordonnance et les
situations cliniques, considérées comme appropriées a l'automédication, restreintes (douleur
légere a modérée, toux, thume, constipation, coupures, contusions). En 1977, 'OMS publie la
premiere liste de médicaments en vente libre. C'est dans les années 1980 que commencent les
« switchs ». Le Royaume-Uni devient alors leader dans ce domaine dans les années 1990. Les
années 2000 ont ensuite permis de mettre en place des directives afin de développer une
automédication responsable. ©

I.2. Qu'est ce que I'automédication :

['automédication n'est pas définie dans le code de la Santé Publique. La définition établie
par I'OMS est la plus couramment utilisée. Elle consiste, pour une personne, « a choisir et a
utiliser un médicament pour soigner une affection ou un symptome qu'elle a elle-méme
identifié ». Cela comprend trois comportements distincts :

- le premier étant de s'administrer, sans avis médical, un médicament antérieurement prescrit
et disponible uniquement sur ordonnance (automédication par recours aux médicaments de la
pharmacie familiale)
- le second étant de s'administrer des médicaments achetés dans une zone de libre acceés en
pharmacie d'officine

- le dernier étant I'automédication conseillée et délivrée par le pharmacien.

1.3. Les médicaments concernés :

On distingue plusieurs catégories de médicaments. A ce titre ils ont tous obtenus une

Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), délivrée par 'ANSM, afin de garantir qualité,
efficacité et sécurité.
[Is sont considérés comme des médicaments « a prescription médicale facultative » (PMF)
toutes les spécialités qui ne seront pas inscrites sur une liste lors de la délivrance de ' AMM. 1l
peut s'agir de médicaments remboursables (lorsqu’ils sont prescrits), ou de spécialités non
remboursables.

I. 4. Bénéfices et risques :

['automédication est une pratique qui se développe car elle apporte de multiples bénétices.
Tout d'abord, au niveau médical, cela permet, pour le patient, de soulager rapidement des
symptomes qui sont considérés comme « génants », et pour le médecin de diminuer les
consultations pour des pathologies dites « bénignes ». Cela permet ainsi au patient de se
prendre en charge, d'avoir une réponse directe et rapide a son « mal », et ainsi d'étre acteur de
sa sante.



Dans les situations d'urgence (NORLEVO®), l'accés aux médicaments sans ordonnance
permet une prise en charge rapide, indispensable a 'efficacité du traitement.

Enfin, I'aspect économique est prépondérant, puisque dun coté, cela permet au patient d’
économiser une consultation médicale, et de I'autre, cela permet une réduction des dépenses
de la sécurité sociale puisque c’est le patient qui paye pour son traitement.

Cependant, cette pratique n'est pas sans risque et est souvent a l'origine d’'iatrogénie.

Tout d'abord, la composition exacte du médicament, les posologies usuelles et maximales
ne sont pas toujours connues, et peuvent engendrer des thérapeutique (Exemple des
spécialités contenant du paracétamol combiné a une ou plusieurs autres molécules :
DOLIRHUME®, ACTIFED®, PRONTALGINE®...), ou des réactions allergiques... De

plus, il existe un risque que les indications et les contre-indications ne soient pas respectées.

La toxicité de certains médicaments, considérés comme « inoffensifs » comme par exemple
les plantes (exemple : le Millepertuis, fortement inducteur enzymatique) ou les gels anti-
inflammatoires locaux, est parfois sous-estimée voire méconnue.

Enfin, certains médicaments peuvent entrainer, en cas d'usage prolongé, une accoutumance,
poussant ainsi le patient a augmenter lui-méme ses doses pour obtenir le méme effet. Tous ces
aspects peuvent étre évités par le conseil du pharmacien, qui doit les vérifier a chaque
délivrance sur demande spontanée.



CHAPITRE 11
« L'automédication chez la femme enceinte »

I1. 1. La grossesse: Rappel d'embryologie: phase de la gestation
II. 2. Particularités cinétiques de la femme enceinte et toxicité

[11.3.Classification des médicaments tératogenes, foetotoxiques et a risques néonataux



IL. 1. La grossesse: Rappel d'embryologie: phase de la gestation

On distingue quatre périodes depuis la fécondation jusqu'a la naissance : la période
préimplantatoire, la période embryonnaire, la période fcetale et la période néonatale. Chacune
d'entre elles représente un risque différent lié a I'exposition médicamenteuse.

I1.1.1.Période pré-implantatoire

Elle s'étend du 1° au 12eéme jour apres la conception. Lors de la lére semaine de
développement a lieu la segmentation, ou l'ovule fécondé présente une série de divisions
successives (mitoses). Ceci conduit a la formation d'un ceuf de 8, 16, 32 puis 64 cellules, qui
constitue le stade morula au 4eme jour. Cette sphere pleine se différencie ensuite pour obtenir
le stade blastocyste, 5 jours apres la fécondation. Le blastocyste une fois constitué, s'enfouit
dans I'endomeétre de la cavité utérine : c'est la nidation. Ainsi a la fin de la 2éme semaine, I’
embryon se présente sous la forme dun disque embryonnaire a 2 feuillets et les annexes
embryonnaires se mettent en place. Pendant la segmentation, I'ceuf fécondé effectue sa
migration et atteint ainsi la cavité utérine a la fin de la 1ére semaine.

Durant cette période, les échanges materno-fcetaux sont peu nombreux et la loi du « tout ou
rien » (mort embryonnaire ou absence d'effet) n'a été validé qu'en expérimentation animale
pendant les 5 premiers jours post-conceptionnels et avec des radiations ionisantes. Le
retentissement d'un agent exogéne médicamenteux (ou non) sur I'embryon semble représenter
un risque faible.

I1.1.2.Période embryonnaire

Cette phase de différenciation s'étend du 13éme au 56eéme jour post-conceptionnel. Le
blastocyste devient embryon et les annexes embryonnaires (placenta, cavité amniotique) se
développent. Durant cette période cruciale, tous les organes se mettent en place selon une
chronologie précise : il s'agit de I'organogénése ou morphogéneése.

Il s'agit de la période ou lI'embryon est le plus vulnérable (risque d'atteinte morphologique
maximal), alors que parfois ni la patiente, ni le médecin n'a connaissance de cette grossesse.
Plusieurs facteurs influent ce risque : nature du médicament (propriétés pharmacologiques et
pharmacocinétiques), période et durée d'exposition, posologie et particularités génétiques.



I1.1.3.Période foctale

Cette phase de croissance commence a la fin du 2éme mois et se poursuit jusqu'au terme. Il s
agit d'une période de croissance du fcetus ou les différents organes acquiérent une maturité
fonctionnelle et histologique Les médicaments exerceront leur action tant sur la mére que sur
le feetus (on observera les effets thérapeutiques et indésirables). La morphogénese étant
achevée, le risque d'atteinte morphologique au sens strict est quasi nul. On observera alors
plutot une atteinte de la croissance, une atteinte de la maturation histologique, des anomalies
fonctionnelles temporaires ou définitives voire une cancérogénése a distance.

I1.1.4.Période néo-natale

[1 faut aussi considérer la période néonatale, qui commence le jour de I'accouchement.

En effet, en cas de traitement maternel prolongé jusqu’a 'accouchement, des effets liés a une
imprégnation de I'enfant par la molécule ou liés a un syndrome de sevrage di a I'arrét brutal
du médicament, peuvent étre observés chez le nouveau-né. L'organisme maternel ne
constituant plus I'organe épurateur du nouveau-né, ces molécules doivent étre éliminées par le
foie et les reins immatures du feetus. Ainsi, on considére que la demi-vie d'élimination est 2 a
4 fois plus longue chez le nouveau-né (voire plus chez le prématuré), mais ces parameétres
cinétiques, propres a chaque médicament, ne sont pas toujours connus.

I1.2. Particularités cinétiques de la femme enceinte et toxicité

Méme si peu d'études sont réalisées, 1l a été démontré que la pharmacocinétique des
médicaments est différente chez la femme enceinte. Cependant, 'adaptation sera faite au cas
par cas, en fonction des médicaments concernés.

I1.2.1.Résorption

Tout au long de la grossesse, on observe une sécrétion de progestérone, celle-ci influe sur I
absorption des médicaments. En effet, elle réduit la mobilité intestinale et ralentit la vidange
gastrique. De plus, on observe une augmentation du pH gastrique et de la sécrétion de mucus,
ce qui augmenterait 'ionisation des acides faibles, réduisant ainsi leur absorption. D'autre part,
pour la voie inhalée, on note une augmentation du débit cardiaque, ce qui pourrait entrainer
une absorption alvéolaire plus importante.

Enfin, la vasodilatation, résultant de I'augmentation du débit sanguin local aurait un impact
sur 'absorption par voie intramusculaire, ou cutanéo-muqueuse.

Cependant, aucune donnée ne permet de montrer que ces modifications physiologiques aient
un impact sur la résorption des médicaments.



I1.2.2.Distribution

Chez la femme enceinte, on observe une augmentation de I'eau intra et extravasculaire, d’
environ 8 litres, entrainant une augmentation du volume de distribution. Ceci a un impact sur
les médicaments hydrophiles, en réduisant leur pic de concentration. Ce phénoméne est
compensé par I'hypoalbuminémie de dilution et la diminution des protéines plasmatiques en
général, qui provoque une augmentation de la fraction libre des médicaments.

S'ajoute a cela, le déplacement des médicaments liés a 'albumine par les hormones stéroides
et placentaires.

Cependant, mémes si certaines adaptations posologiques seraient nécessaires, les études de
pharmacocinétiques demeurent peu nombreuses.
Par ailleurs, on constate une augmentation de la graisse corporelle (environ 4 kg), pouvant
augmenter le volume de distribution des médicaments lipophiles. Cependant, peu de
conséquences a ce changement ont été relevées.
Enfin, I'augmentation du débit cardiaque pourrait modifier la distribution des médicaments.

I1.2.3.Métabolisme et élimination

Les hormones stéroides (cestrogénes et progestérone), entrainent une induction des enzymes
du cytochrome P450, favorisant le métabolisme et donc l'élimination des médicaments
métabolisés par celui-ci. D'autres enzymes, sont a l'inverse, inhibés, c'est le cas du
cholinestérase et du systéme biliaire.

Chez la femme enceinte, les reins se développent : ils gagnent 45g et 1 cm. Ceci est associé a
une augmentation du débit sanguin rénal de 60 a 80% (au cours des deux premiers trimestres),
il en résulte une augmentation du débit de filtration glomérulaire de 40-50% a 30 semaines d’
aménorrhée. L'élimination des certains médicaments, éliminés par voie rénale, est alors accrue
(c'est le cas de la digoxine et de la pénicilline).

I1.2.4.Etudes des modifications pharmacocinétique de la grossesse et
conduite a tenir

Les paramétres pharmacocinétiques au cours de la grossesse sont trés différents de ceux en
dehors de la grossesse, et varient d'une femme enceinte a l'autre.

Lors de la commercialisation d'un médicament, du point de vue éthique, il est rare que des
études de pharmacocinétique ou pharmacodynamique aient été réalisées chez la femme
enceinte (sauf lorsqu'il s'agit d'un médicament développé pour traiter une condition spécifique
de la grossesse). Cependant, certains ont montré qu'il n'est pas éthique de ne pas effectuer les
études pour obtenir ces informations spécifiques a ce sous-type de population.

En I'absence de publications, elles seront réalisées en post-commercialisation. On établit

alors que seules les femmes enceintes qui ont besoin de ce traitement seront inclues dans les
études.

De plus, plusieurs conditions sont recommandées : il faut obtenir le consentement éclairé des



femmes participant aux essais cliniques, et le risque pour la femme et pour le feetus doit avoir
été étudié lors d'études pré-cliniques sur des animaux et lors d'études cliniques chez des
femmes non-enceintes.

Pour la mise en ceuvre de I'étude, il est préférable que les femmes enceintes participant a I’
étude soient leur propre échantillon-témoin, c'est-a-dire que chaque patiente serait comparée a
elle-méme lors d'un autre stade de la grossesse (on suit alors la patiente lors des 3 trimestres
de grossesse et aussi en post-partum). Ceci permet de limiter la variabilité inter-individuelle et
en fonction de 1'age gestationnel.

Le but de I'étude sera de déterminer si un ajustement posologique est nécessaire pour ce
sous-type de population, et si oui, quel est-il en fonction de I'age gestationnel. On détermine
alors les différents parametres pharmacocinétiques étudiés classiquement (Aire sous courbe,
Concentration maximale, Clairance, Volume de distribution, Temps de demi-vie ... ), puis on
les compare aux parametres chez une femme non-enceinte.

Ditférentes méthodes sont référencées en fonction des molécules étudiées. Les résultats de
cette étude doivent étre mentionnés dans le RCP. De méme, si les études n'ont pas été
réalisées chez la femme enceinte, cela doit €tre notifié.

Ainsi, tres peu d'études sont réalisées, méme si les variations d'efficacité sont possibles. En I’
absence de données de pharmacocinétique, pour un médicament pouvant étre prescrit chez la
femme enceinte, on prescrit la dose habituelle chez I'adulte. Le résultat peut étre un surdosage
ou un sous-dosage.

I1.3.Classification des médicaments tératogénes, foetotoxiques et a
risques néonataux

I1.3.1. Classification des médicaments tératogenes

- Dittérentes classifications des risques tératogenes existent selon les pays.

Aux Etats-Unis, la FDA (Food and Drug Administration) a défini 5 classes basées sur des

données humaines et animales.

-Catégorie A : pas de risque accru dans l'espece humaine (selon des études validées).
-Catégorie B : pas de risque apparent chez I'Animal mais pas d'étude adéquate dans l'espéce
humaine ou risque détecté chez I’Animal mais non retrouvé dans I'espece humaine

-Catégorie C : risque détecté chez I'’Animal mais pas d'étude adéquate dans I'espéce humaine
ou aucune étude disponible.

-Catégorie D : toutes les études montrent un risque élevé pour le fcetus humain mais les
potentialités thérapeutiques importantes du produit conduisent a étudier la balance
bénéfice/risque.

-Catégorie X : risques tres élevés de malformations, contre-indication formelle chez la femme
enceinte.

C'est la classification la plus utilisée.



DCI et dénomination commerciale Risques tératogénes

Thalidomide Anomalies squelettiques et cardiaques
[sotrétinoine par voie orale Syndrome malformatif dans 20 & 25%
(Roaccutane®, Contracné®, des cas : atteintes cardiaques, du
Curacné®, Procuta®) systeme nerveux central, de l'oreille

externe et du thymus.

Acitrétine (Soriatane®) -Risque malformatif de 20%.
-Atteintes cardiaque, de la face et des

oreilles.

Tableau N°1 : Médicaments tératogénes formellement contre-indiqués

Ces 3 médicaments font I'objet d'un plan de prévention des grossesses avec :

- avant de débuter le traitement, I'information et la compréhension du caractere tératogéne du
traitement, la mise a disposition d'un carnet patiente rappelant les conditions du programme de
prévention et une brochure d'information sur la contraception, la signature d'un accord de soin
et de contraception, l'utilisation d'une contraception etficace depuis au moins 4 semaines, et
enfin la réalisation d’un test sérologique de grossesse négatif dans les 3 jours précédant la 1°
prescription.

- au cours du traitement et 1 mois apres l'arrét, les patientes doivent présenter le carnet
patiente a chaque consultation et lors de chaque délivrance du médicament, poursuivre la
méthode de contraception efficace pendant toute la durée du traitement et effectuer un test

sérologique de grossesse tous les mois dans les 3 jours précédant la prescription du traitement.

I1.3.2. Médicaments tératogénes utilisables en I'absence d'alternative

Ces médicaments peuvent étre utilisés en raison de leur bénéfice thérapeutique certain en I’
absence d'alternative thérapeutique. Il est néanmoins indispensable de mettre en place un suivi
multidisciplinaire avec une surveillance échographique ciblée et rapprochée :



DCI et Risque tératogéne Conduite a tenir
dénomination
commerciale
Lithium Surveillance par
(Neurolithium®, | Malformation cardiaque dans 4 a échographie cardiaque
Téralithe®) 8% des cas. fcetale a partir de
22-24 SA
Dans 9 a 15% (voire 30% pour des
Acide valproique posologies élevées) des cas : cardiopathies, | Diagnostic prénatal orienté
(Dépakine®, anomalies de fermeture du tube neural, | sur le tube neural, le cceur,
Dépakote®, fentes labiopalatines, les membres, les reins, le
Dépamide®, craniosténoses, malformations rénales, | crane et la face.
Micropakine®) urogénitales et des membres, dysmorphies
faciales et diminution d'environ 10 points
du QI global dés I'age d'un an.
Phénobarbital Risque malformatif d’environ 6% Diagnostic anténatal
(Gardénal®), Anomalies de fermeture du tube neural d'anomalie de fermeture du
carbamazépine (essentiellement spina bifida), de tube neural, de cardiopathie,
(Tégrétol®), malformations cardiaques, fentes faciales et | d'anomalies de la face
phénytoine hypospadias et des organes génitaux
(Dihydan®) externes.
-Syndrome malformatif appelé
« warfarin embryopathy » ou
Warfarine « embryopathie aux anti-vitamine K ». | Surveillance prénatale
(Coumadine®), | Période a risque entre 6 et 9 SA avec, dans | orientée vers une
Acénocoumarol | 4 a 7% des grossesses : échographie du massif
(Sintrom®) hypotrophie, atteintes du nez, des phalanges,| facial et du squelette et
Fluindione ponctuation des épiphyses, anomalies | une IRM cérébrale
(Préviscan®) cérébrales, perte embryonnaire ou feetale. foetale.

Apres 9 SA
nerveux central dans 1 a 2% des cas

anomalies du systéme

Syndrome polymalformatif :

Il est recommandé
d’attendre le 2€™¢€

trimestre.




Carbimazole aplasie du cuir chevelu, atrésie des choanes, | En cas d'exposition au
(Néomercazole®, | atrésie de l'oesophage, dysmorphie faciale, | lertrimestre :
Thyrozol®) anomalies de la paro1 abdominale et du Surveillance
mamelon. échographique de la
face, de I'appareil
digestif, de la paroi
abdominale et de la
thyroide du foetus.

Tableau N° 2 : Médicaments tératogénes utilisables en 1'absence d'alternative

II. 3.2. Médicaments foetotoxiques

Ces médicaments sont sans effet malformatif mais engendrent des effets foetaux et/ou
néonatals graves :

DCI et dénomination Effets indésirables Conduite a tenir
Commerciale
Eviter les prises avant 24
SA.
-Insuffisance rénale fcetale Contre-indication des 24
AINS avec les (oligopamnios/anamnios) et/ou SA.
médicaments a base d’ néonatale, transitoire ou définitive, quelle que soit leur voie
ibuproféne (Advil®, pouvant entrainer une MFIU d’'administration.
Nurofen®, Profénid®...), -Constriction in utero (partielle ou En cas de prise aprées 24
l'acide acétylsalicylique | totale) du canal artériel pouvant SA :
> 500mg/j et les entrainer une MFIU, une insuffisance surveillance de la vitalité
inhibiteurs de la COX-2 | cardiaque droite, et/ou une fcetale et visualisation
hypertension artérielle pulmonaire. échodoppler
-Augmentation des fausses couches de la fonction
(résultats devant étre confirmés) cardiaque et du canal
artériel
du feetus
Toxicité rénale parfois irréversible Fortement déconseillés au
voire fatale, se traduisant par un 1¢r
Inhibiteurs de I'enzyme | oligoamnios ou un anamnios chez le trimestre de la grossesse
de conversion (IEC) et foetus accompagné d'une hypoplasie et




antagonistes de
I'angiotensine 2 (sartans)

des os de la volite cranienne.
Il est de plus retrouvé des risques de
malformations cardiaques au ler

trimestre

contre-indiqués des le
2éme

En cas de prise apreés le
1E'I'

trimestre : surveillance du
liquide amniotique

Tableau N° 3 : Médicaments contre-indiqués pendant la vie fcetale

I1.3.3. Médicaments a risque néonataux

De nombreux médicaments, prescrits fréquemment pendant la grossesse, sont a risque

transitoire pour le nouveau-né. Il est décrit des risques d'imprégnation et de syndrome de

sevrage chez le nouveau-né. C'est pourquoi, il est important de mettre en place une prise en

charge adaptée dés 'accouchement et dans le post-partum.

Les principaux médicaments concernés sont répertoriés dans le tableau ci-dessous :

(Seroplex®)..))

DCI et nom de Effets indésirables Conduite A tenir

commercialisation
Neuroleptiques Syndrome extra-pyramidal dans les
(chlorpromazine premiers jours de la vie : Surveillance
(Largactil®), halopéridol | hypertonie, trémulations, troubles neurologique
(Haldol®) Olanzapine respiratoires, rétention urinaire et digestive
(Zyprexa®)...) distension abdominale
Antidépresseurs Hyperexcitabilité, tachycardie,
(Fluoxétine (Prozac®), rétention urinaire, distension
Sertraline (Zoloft®), abdominale, troubles du tonus, Surveillance
Citralopam (Seropram®), | détresse respiratoire sans anomalie neurologique
Paroxétine (Deroxat®), de la radiographie pulmonaire dans et digestive
Escitalopram les premiers jours de la vie




Signes d'imprégnation pendant 1 a

Benzodiazépines 3 semaines :
(Oxazépam (Séresta®), -Troubles de la succion, faible prise Surveillance du
Diazépam (Valium®, de poids, somnolence, hypotonie, comportement et de la
Tranxéne®)..) dépression respiratoire, apnées. respiration

-Plus rarement, syndrome de

sevrage

-Hypoglycémie, bradycardie et

hypotension dés les 24 premieres Surveillance :
Bétabloquants heures de vie. Ces symptomes - de la glycémie,
(labétalol (Trandate®), peuvent durer jusqu’a 3 a 4 jours. - de la pression artérielle

oxprénolol (Trasicor®),
acébutolol (Sectral®)...)

-Tres rarement, une défaillance
cardiaque néonatale peut survenir
dans une situation de stress (comme
un accouchement difficile ou bien
une hypoxie foetale aigiie).

- et de la fréquence
Cardiaque pendant les 3
premiers jours de vie,

Codéine

A doses élevées ; syndrome de
sevrage chez le nouveau-né :
irritabilité, trémulations, cri aigu et
hypertonie survenant a distance de
la naissance.

Surveillance
neurologique.

Tableau n° 4 : Médicaments a risques néonataux




CHAPITRE III
Conseil pharmaceutique médicamenteux

Pour la femme enceinte



II1. Conseil pharmaceutique médicamenteux pour la femme
enceinte

[.a prise en charge des symptdomes, cités ci-aprés, chez la femme enceinte, se fera en
premiere intention, par des mesures hygiéno-diététiques. Si celles-ci ne sont pas suffisantes,
une alternative médicamenteuse sera envisagée.

Il a été choisi de se concentrer sur les 4 classes de médicaments, qui ont majoritairement été
observées dans les questions posées au CRPV, il s'agit des médicaments des troubles gastro-
duodénaux, des médicaments des pathologies ORL, des médicaments de la douleur et des
médicaments des troubles des voies aériennes supérieures.

I11.1.Douleur et Fiévre

II1.1.1 Classe thérapeutique et indications

[ s'agit de la classe des antalgiques et anti-inflammatoires non stéroidiens. Les
principales indications sont : le traitement des atfections douloureuses et/ou tébriles telles que
les états grippaux, les douleurs dentaires, les courbatures, et éventuellement les migraines
apres avis médical.

II1.1.2 Paracétamol
DOLIPRANE®, EFFERLAGAN®, GELUPRANE®,
PARALYOC®

Spécialités DOLIPRANE VIT C®, EFFERALGAN VIT C® (Associé a la

concernées vitamine C).
Il passe librement la barriére placentaire!®.L'élimination semble
augmentée pendant la grossesse, puisque l'on aobservé une
clairance rénale augmentée suite a une administration orale
deparacétamol. Cela s'‘explique par une augmentation du

Cinétique métaboliteglucuronide, probablement en lien avec le facteur

hormonal. @
L'absorption et le métabolisme restent inchangés, mais les
hépatocytesfeetaux participeront, a un taux plus faible, a partir de
la 18éme semaine degrossesse et jusqu'a la 23éme semaine, a la
métabolisation®,

Etude chez I'animal Pas d'effet foetotoxique ou tératogéne chez I'animal®.
Les études épidémiologiques semblent exclure un etfet malformatif
oufoetotoxique particulier!?,

Etude chezI'homme | Deux études danoises ont étudié le lien entre la prise de
paracétamol et lerisque de cryptorchidie!. Malgré des discordances.




les expérimentationsmontrent que la prise de paracétamol pendant
plus de 15 jours, au cours duler ou du 2éme trimestre augmenterait
le risque de cryptorchidie chez les feetus males.

Des études complémentaires sont nécessaires. (1)

Une étude sur le surdosage en paracétamol chez 300 femmes
enceintes amontré quun surdosage en paracétamol n'est pas une
indication a uneinterruption thérapeutique de grossesse, puisque la
relation entrel'exposition au paracétamol et les malformations
observées, n'a pu étreétabliet?,

D'autres étudesd'intoxication au paracétamol pendant la grossesse
confirment cetteconclusion (13

On peut expliquer cettemoindre toxicité chez le feetus par la faible
capacité enzymatique du foiefcetal a oxyder le paracétamol en N-
acétyl-p-benzoquinone-imine(NAPBQI), métabolite responsable
de I'hépatotoxicité. En etfet, en cas desurdosage, la voie principale
de métabolisation du paracétamol étant saturée,on voit apparaitre
une hausse du taux de NAPBQI, qui ne peut plus étreéliminé. De
plus, la concentration en paracétamol est moins importante dufait
du faible volume hépatique du fcetus.

Une étude du « Collaborative Perinatal Project » a suivi 226
femmesenceintes exposées au paracétamol

Bilan de Les dittérentes sources s'accordent pour dire que le paracétamol
recommandation peut étre utilisé pendant la grossesse.
Classement de FDA | Catégorie B

Tableau n°5 : Paracétamol et grossesse

ICela est défini par 'absence de descente testiculaire. Les testicules sont alors situés dans la

cavité abdominale ou dans lecanal inguinal. Il peut en résulter une stérilité si I'anomalie est

bilatérale. Les testicules commencent normalement leurdescente au cours du 3éme mois et se

retrouvent dans le scrotum au 9éme mois.




I11.1.3.Codéine

Spécialités
concernées

CODOLIPRANE®, CLARADOL CODEINE®, ALGICALM®,
COMPRARGYL® (associée au paracétamol).

PRONTALGINE®, MIGRALGINE® (associée au paracétamol et
a lacaféine).

NOVACETOL® (associée au paracétamol et a I'Aspirine®).
SEDASPIR® (associée a I'Aspirine® et a la caféine).

Cinétique

La codéine passe la barriére placentaire®,
Elle est métabolisée par le foie en morphine, hydrocodone,
norcodéine et normorphine(,

Etudes chez I'animal

Les études chez le Rat et le Lapin n'ont pas mis en évidence d’effet
tératogene, cependant lors des études chez le Hamster et la Sourtis,
des malformations sont apparues9),

Etudes chezl'homme

De nombreuses études ont analysé 1'exposition a la codéine au
cours du lertrimestre. On reléve différentes associations avec des
malformations (fentepalatine ou labiale, malformations cardiaques
ou musculo-squelettiques ...), mais toutes nécessitent une
confirmation indépendante 17

Une étude a suivi 697 femmes ayant pris une association de
paracétamol etcodéine durant le 1er trimestre de grossesse, n'a
montré aucuneaugmentation du taux de malformations (%,

En cas de prise en fin de grossesse, notamment proche du terme,
lesmédicaments a base de codéine, du fait de leurs propriétés
morphinomimétiques, peuvent étre a l'origine d'un syndrome de
sevragechez le nouveau-né %),

Bilan des
recommandations

L’exposition au ler trimestre de grossesse est souvent associée a
desmalformations, méme si les études contiennent des cofacteurs et
qu'aucuntype de malformation spécifique n'ait été prouvé. L'
utilisation ponctuellepeut étre envisagée si nécessaire, en fonction
de I'évaluation du bénéfice-risque. Au 3éme trimestre, la prise doit
rester ponctuelle et a faible dose.

Classement de la FDA

Catégorie C (voire catégorie D si la codéine est utilisée a hautes
doses et de faconprolongée.

Tableau n°6: Codéine et grossesse




I11.1.4.Ibuproféne

Spécialités
concernées

ADVILCAPS®,ADVILTAB®,INTRALGIS®,ERGIX®,
GELUFENE®, NUROFEN®, SPEDIFEN®, UPFEN®,
ANADVIL®...

Cinétique

Les données ne sont pas disponibles.

Etudes chez I'animal

Les études chez I'’Animal n'ont pas mis en évidence d'etfet
tératogéne chez le Rat et le Lapin®,

Etudes chez ' homme

Plusieurs études ont montré un lien entre la prise d’AINS en
périodeprénatale (aux alentours de la conception et/ou pendant le
début de lagrossesse) et l'augmentation du risque de fausse
couche®), D'autre part, les AINS étant inhibiteurs de la synthése
des prostaglandines,cela peut entrainer une vasoconstriction cardio

-pulmonaire et rénale chez lefcetus. En effet, le systéme cardio-
pulmonaire et 'appareil rénal sont mis enplace des les premiéres
semaines de grossesse (3eme et 4éme semaine), leurmaturation se
poursuit pendant la suite de la grossesse. Il en résulte
unrétrécissement du canal artériel, a l'origine dhypertension
artériellepulmonaire chez le nouveau-né, voire de mort fcetale in
utero. L'apparitiondun oligoamnios et d'une insutfisance rénale
chez le nouveau-né, sont al'origine de la toxicité rénale liée aux
AINS.

Cette toxicité est majorée encas de prise prolongée et notamment
proche du terme de la grossesse.

Du fait de l'activité anti-agrégante plaquettaire des AINS, on peut
observerune augmentation du temps de saignement chez la mere.

Bilan des
recommandations

L'exposition au ler trimestre de grossesse est souvent associée a
desmalformations, méme si les études contiennent des cofacteurs et
quaucuntype de malformation spécifique n'ait été prouvé. L’
utilisation ponctuellepeut étre envisagée si nécessaire, en fonction
de I'évaluation du bénéfice-risque. Au 3éme trimestre, la prise doit
rester ponctuelle et a faible dose.

Classement de la FDA

Catégorie B (voire catégorie D si I'ibuproféne est utilisé au 3éme
trimestre).

Tableau n°7: Ibuproféne et grossesse




I11.1.5.Aspirine®

Spécialités
concernées

ASPRO®, ALKA-SELTZER®, ASPIRINE DU RHONE®,
ASPEGIC®,ASPIRINE UPSA®

NOVACETOL® (associée au paracétamol et a la codéine)
SEDASPIR® (associée a la codéine et a la caféine)

Cinétique

L'Aspirine® traverse facilement le placenta et du fait de sa faible
liaison auxprotéines plasmatiques, on la retrouve a des taux élevés
chez le feetus, du faitde I'absence de métabolisation de I

Aspirine ®22),

Etudes chez I'animal

Les études chez I'’Animal ont montré un effet tératogéne chez le Rat
et laSouris, mais a des doses équivalentes a des doses supra
thérapeutiques chezl'Homme 3,

Etudes chez'homme

En ce qui concerne l'exposition au premier trimestre, plusieurs
étudesépidémiologiques excluraient un etfet tératogene. Cependant,
plusieurs étudesde cas-témoins ont montré que l'exposition a I
Aspirine® semble augmenterle risque de gastroschisis, et il n'a pas
été possible de diftérencier cette prisede la condition médicale ayant
engendré la prise®®.D'autre part,une étude de cohorte en 2003 a
montré une augmentation du risque de faussecouche lié a la prise d’
Aspirine® autour de la conception, en lien avec unblocage de I
implantation du blastocyste®,

La prise d'Aspirine® au cours du troisieme trimestre, a fortes doses,
etnotamment proche du terme, entraine une toxicité feetale
commune a tous lesAINS (toxicité cardiaque et rénale, identique a
celle observée pourl'ibuproféne). De plus, I'Aspirine® agissant sur
les COX plaquettaires, ellepeut provoquer des problémes
hémorragiques chez la meére et le nouveau-né(a type d’hémorragie
plus importante lors de la délivrance et d'hémorragieintra-cranienne
chez le nouveau-né) lorsque la prise est proche du terme.

En revanche, laspirine a été utilisée a doses anti-
agréganteplaquettaires (40-150 mg/jour) dans la prévention de la pré
-éclampsie et I'éclampsie, entraitement chronique sans engendrer de
toxicité pour le fcetus. Cependant, desétudes supplémentaires sont

requises afin de pouvoir estimer plus précisémentle risque?®,

Bilan des
recommandations

Au premier et au deuxiéme trimestre, I'aspirine doit étre évitée aux
dosessupérieures a 500 mg par jour et par prise. Au troisieme
trimestre, cette priseest contre-indiquée.

En ce qui concerne, la prise aux doses anti-agréganteslaquettaires,
l'utilisation semble possible, cependant, 1l existe peu de données
lorsquel’administration a lieu au long cours.

Classement de la FDA

Catégorie C (voire D s1 I'Aspirine® est utilisée a fortes doses au




3¢metrimestre).

Tableau n°8 : Aspirine et grossesse

I11.1.6.Caféine

Spécialités
concernées

CLARADOL CAFEINE (associée au paracétamol)
PRONTALGINE®, MIGRALGINE® (associée au paracétamol et a

lacodéine)
SEDASPIR® (associée a I'Aspirine® et a la codéine)

Cinétique

La caféine traverse le placenta librement et est distribuée dans tous
les tissus, notamment le systéme nerveux central. On retrouve des
taux similaires dansles tissus foetaux et les tissus maternels(??,
Lefcetus ne posséde pas d'enzymes permettant la métabolisation de la

caféine®@®,

Etudes chez I'animal

Certaines études suggerent un effet tératogéne chez I'Animal, mais
lesdonnées sont difficilement extrapolables a 'Homme et les études
disponibles sont incomplétes 2,

Etudes chez 'homme

De nombreuses études se sont intéressées a la relation entre la prise
decaféine et le risque d'avortement spontané, mais les conclusions
varient, dufait de différences au niveau des expositions a la catéine
(la dose de caféinevariant en fonction de la source et de la quantité
ingérée).

Plusieurs auteursassocient une consommation importante de caféine
avec une augmentation durisque d'avortement spontané. Cependant,
les avortements spontanés sontmultifactoriels et les études dissocient
rarement la consommation de caféine,de la consommation d'alcool et
de tabagisme®?,

Deux études montrent qu'une exposition a une dose supérieure a 300
mg parjour de caféine augmenterait le risque de retard de
croissance®D,

Une étude a montré une légeére augmentation du risque de fentes
palatines liéea une exposition a la caféine durant le premier trimestre
de grossesse.®?Une prise en fin de grossesse, et a fortes doses peut
engendrer un syndromede sevrage, provoquant une arythmie chez le

nouveau-né, voire unetachypnée et des rémulations.

Bilan des
recommandations

La plupart des études ne rapportent aucun effet tératogeéne chez I’
Homme. Etles différentes sources ont montré qu'une dose inférieure a
300 mg par jourlimiterait le risque de répercussions sur le foetus ¢3,

Classement de la FDA

Catégorie B

Tableau n°9: Caféine et grossesse




IT11.1.7. Phloroglucinol

Spécialités
concernées

SPASFON®, SPASFON LYOC®

Cinétique

Les données ne sont pas disponibles

Etudes chez I' Animal

Les études n'ont pas mis en évidence d'eftet tératogéne chez I’
animal.

Etudes chez' Homme

Peu d'études ont été réalisées chez 'Homme. Les seules études
réaliséess’intéressent a l'exposition au cours de l'accouchement
B349ou lors d'une interruption volontaire de grossesse ¢,

Dans ces cas, aucun effet tératogéne n'a été mis en évidence.

En revanche, son utilisation semble assez répandue. Une seule
étudeépidémiologique, a été réalisée a partir de la base de données
EFEMERIS, sur un échantillon de plus de 5000 femmes enceintes
exposées au cours dupremier trimestre de grossesse. Il n'a pas été
mis en évidence d'effettératogéne. Seul, un taux de prématurité
plus élevé a été observé dans legroupe des femmes exposées au
phloroglucinol, par rapport au groupe non-exposé.

Cependant, compte-tenu de son indication dans le traitement
adjuvant des contractions au cours de la grossesse, ce résultat est

attendu @9,

Bilan des
recommandations

Les études peu nombreuses sont rassurantes. S'agissant d'une
molécule ayant peu d'etfets anti-cholinergiques, on peut envisager
la prise pendant lagrossesse, si nécessaire.

Classement de la FDA

Les données ne sont pas disponibles

Tableau n°10:Phloroglucinol et grossesse




II1.2.Troubles digestifs

I11.2.1.Nausées, vomissements
I11.2.1.1 Classe thérapeutique et indications

[ s'agit de la classe des anti-émétiques comprenant les antagonistes de la dopamine
(métopimazine) et les anti- histaminique HI1 antinaupathiques(dimenhydrinate,
diphenydramine et doxylamine).

La métopimazine et le dimenhydrinate sont indiqués dans le traitement des nausées et des
vomissements sans fievre, de courte durée.Le dimenhydrinate,la diphenhydramine sont
indiqués dans le traitement préventit et curatif du mal des transports.

Enfin,la doxylamine a, en France seulement une indication dans l'insomnie occasionnelle,
alors que d'autres pays comme le Canada ou les Etats-Unis l'utilisent depuis plusieurs années
pour traiter les nausées et vomissements de la femme enceinte.

II1.2.1.2.Métopimazine
Spécialités VOGALIB®
concernées
Cinétique La métopimazine passe la barriére placentaire @7,

Etudes chez I'animal | Aucun effet tératogéne chez I'animal n'a été rapporté %),

Une seule étude chez I'homme, concernant toutes les
phénothiazines a révéléune augmentation du risque de
malformations cardiaques. Mais cetteaugmentation n'a pas été
retrouvée dans d'autres études et I'étude neconcerne pas
spécifiquement la métopimazine.Cependant, le recul d'utilisation
Etudes chez 'homme | de cette molécule est assez important et onne retrouve pas d’
élément particulier concernant la toxicité pour le fcetus oul’
embryon ©9,

Une exposition proche du terme de la grossesse, pourrait, en
théorie,provoquer des etfets extra-pyramidaux (dystonie aigué)
chez le nouveau-né“,

Les données disponibles sont peu nombreuses. Par conséquent,
Bilan des cettemolécule ne doit pas étre utilisée en premiére intention.
recommandations D’ailleurs d’'autresmolécules sont mieux connues.

Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.




Tableau n°11: Métopimazine et grossesse

I11.2.1.3.Dimenhydrinat
Spécialités NAUSICALM®
concernées MERCALM® (associé a la caféine).
Cinétique Il s'agit d'une molécule trés liposoluble, ce qui facilite son passage
vers le compartiment feetal.
Etudes chez I'animal | Aucun effet tératogéne n'a été retrouvé chez I'animal.
Les études chez 'Homme s'accordent a montrer que l'exposition
audimenhydrinate n'entraine pas d'effet tératogéne @V,
S1 I'exposition a lieu en fin de grossesse, et a fortes doses, il est
Etudes chez 'homme | nécessaire desurveiller les fonctions neurologiques et digestives du
nouveau-né, dues auxpropriétés atropiniques de cet anti-
histaminique?.
Bilan des Cette molécule peut étre utilisée, si nécessaire, pendant Ila
recommandations grossesse, enlimitant la durée d’exposition.
Classement de la FDA | Catégorie B.

Tableau n°12 :Dimenhydrinate et grossesse

I11.2.1.4.Diphenhydramine
Spécialités NAUTAMINE®
concernées
Cinétique Le passage transplacentaire a été démontré chez les brebis“®. Ceci

semble confirmé par la liposolubilité de cette molécule.

Etudes chez I'animal

Aucun effet tératogéne n'a été détecté chez I’Animal 49,

En revanche, une étude a montré que l'exposition pendant la
période fcetalechez des Rats interfere avec le développement et la

maturation du systéeme nerveux central et des caractéres sexuels

des males issus de la gestation®,

Etudes chez ' homme

Une seule étude a montré un lien entre l'exposition au premier
trimestre de grossesse et I'apparition de fentes palatines “6).

Les autres études excluent tout effet malformatif ou foetotoxique™?.
S1 I'exposition a lieu en fin de grossesse, et a fortes doses, ilest




nécessaire de surveiller les fonctions neurologiques et digestives
dunouveau-né, dues aux propriétés atropiniques de cet anti-

histaminique™®),
Bilan des L utilisation doit se limiter a un usage ponctuel, notamment au
recommandations | 3éme trimestre.
Classement de la FDA | Catégorie B
Tableau n°13 :Diphenhydramine et grossesse
I11.2.1.5.Doxylamine
Spécialités DONORMYL (15mg)
concernées
Cinétique Les données ne sont pas disponibles
Six études chez des rongeurs et primates non-humains n’'ont pas
Etudes chez I'animal | rapportéd'effet tératogéne avec le BENDECTIN® (= doxylamine +
pyridoxine)®“?,
Douze études de cohorte et cing études de cas-témoins ont montré
quel’association doxylamine-pyridoxine n'augmente pas le risque
demalformations. Une autre étude rétrospective montre que peu
Etudes chez 'homme | importe lapériode d'exposition, la fréquence des malformations n’est
pas augmentée.
En étudiant le développement cérébral a long terme des enfants
exposés inutéro au DICLECTIN® (= doxylamine + pyridoxine), on
ne remarque aucuneffet délétére sur le développement cérébral ©9,
S1 l'administration a lieu en fin de grossesse, il faut tenir compte des
propriétés atropiniques et sédatives, pouvant engendrer chez le
nouveau-néune somnolence et des effets anticholinergiques, méme
si peu de publicationsexistent.
Aux vues de I'importance des publications in vivo, la doxylamine
Bilan des peut étreutilisée quel que soit le terme de grossesse.
recommandations Au Canada, la doxylamine dosée a 10mg est combinée a la

pyridoxine (10mg) dans la spécialité DICLECTIN®, ayant recu I
AMM pour les nauséeset vomissements pendant la grossesse. La

posologie recommandée est de 1 44 comprimés par jour 2,

Aux Etats-Unis, unespécialité similaire est commercialisée sous le
nom de UNISOM SLEEPTABS® mais indiquée seulement dans I’

insomnie occasionnelle de 'adulte®?,




Classement de la FDA | Catégorie A.

Tableau n°14:Doxylamine et grossesse

I11.2.2.Diarrhées

I11.2.2.1.Classes thérapeutiques et indications

Cet ensemble regroupe des molécules de classe thérapeutiques différentes .On retrouve
notamment, Le lopéramide ?anti-diarrhéique analogue opiacé,inhibant le péristaltisme
intestinal. D'autre part, les smectites comme la diosmectite sont trés utilisées pour leur
propriété protectrice intestinale.Les antiseptiques intestinaux comme le nifuroxazide sont
égalemant disponibles sans ordonnance.Enfin, les probiotiques apparaissent comme un
traitement adjuvant de la diarrhée.

I11.2.2.2L.opéramide
Spécialités IMODIUMCAPS®, IMODIUM LINGUAL®, DIARETYL®,
concerne€es IMOSSEL®,
INDIARAL®, PERACEL®.
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.
Etudes chez I Les études chez le Rat et le Lapin a des doses 30 fois inférieures a
animal cellesutilisées chez I'Homme n'ont pas mis en évidence d'effet
tératogéne ©9,
Une étude du « Michigan Medicaid Recipients » (de 1985 a 1992) sur
108nouveaux-nés exposés au lopéramide pendant le ler trimestre de
grossesse, asuggéré une possible association avec des malformations
cardiaques mais lescofacteurs étaient nombreux. Des études
complémentaires sont nécessaires.
Etudes chez I Un rapport de 1999 a étudié 89 femmes exposées au lopéramide au
homme premiertrimestre et n'a révélé aucun effet tératogéne ©,

Une étude basée a partir du registre médical de naissance suédois a
permisd’analyser l'exposition au lopéramide pendant le premier
trimestre degrossesse. Celle-ci a montré une augmentation
significative du risqued’hypospadias?® chez le nouveau-né et de
placenta praevia chez la mere.

Cependant, des études plus larges sont nécessaires.

En cas d'utilisation proche du terme, il faut tenir compte des
propriétésopiacées du lopéramide, pouvant provoquer des troubles
digestifs chez lenouveau-né.

Les études chez I'’Animal suggérent un risque faible mais les données




Bilan des chezl'Homme sont trop peu nombreuses pour permettre une utilisation

recommandations | prolongée.
L'utilisation ponctuelle du lopéramide reste possible si nécessaire.

Classement dela | Catégorie B
FDA

Tableau n°15:Lopéramide et grossesse

?[] s'agit d'une malformation de l'urétre chez 'homme. En effet, on observe une absence de
continuité entre l'urétre pénien et I'urétre balanique. Il en résulte une ouverture anormale a la
face inférieure du pénis, ou I'urine s'écoule. La fusion entre urétre pénien et urétre balanique a
normalement lieu au cours de la 14éme semaine ©9),

II1.2.2.3.Diosmectite
Spécialités SMECTA®
concernées
Cinétique Cette molécule n'est ni absorbée, ni métabolisée.

Etudes chez I'animal | Il n'existe pas d'études de tératogénése chez l'animal.

Etudes chez I Les études chez 'Homme sont insuffisantes pour exclure tout risque
homme d'etfet tératogéne ou foetotoxique.
Bilan des Compte tenu de son absence d'etfet général, la disomectite semble
recommandations | pouvoirétre utilisée pendant la grossesse.
Classement de la
FDA Les données ne sont pas disponibles
Tableau n°16:Diosmectite et grossesse
II1.2.2.4.Nifuroxazide
Spécialités BIFIX®, DIAFURYL®, ERCEFURYL®
concernées
Cinétique Le nifuroxazide a une action locale et reste trés peu absorbé par la
muqueusedigestive saine,
Etudes chezI'Les
études chez deux | teratogene.




especes (Rat et
Lapin) n'ont pas
montré d'effet

Animal
Etudes chez I Les études chez 'Homme sont insuffisantes pour exclure tout risque d’
Homme effettératogéne ou foetotoxique.
Bilan des Les données sont faibles mais rassurantes. Le nifuroxazide n'ayant
recommandations | pasmontré de bénéfice dans les diarrhées aigués, il convient d’'évaluer
lebénéfice-risque du traitement.
Classement de la
FDA Les données ne sont pas disponibles.
Tableau n°17 :Nifuroxazide et grossesse
II1.2.2.5.Probiotiques

BION TRANSIT® (Lacrfobacillus plantarum)
BION RESTORE® (Lacrobacillus gasseri, Bifidobacteriumbifidum,
Bifidobacteriumlongum)

Spécialités BION FLORE INTIME® (Zac/obacillus rhamnosus, Lactobacillis

concernées reultert)
LACTIBIANE PROTECT(ZLacfobacillusriamnostis)
LACTIBIANEREFERENCE(Zfidobacteriumlongoum, L actobacillis
relveticus, L actococcusthermophilits)
Les probiotiques ne sont pas résorbés et ont peu de chance de passer

Cinétique labarriére placentaire ©7),

Etudes chez I Une étude sur Lactobacillus rhamnosus et Lactobacillus reuteri a
animal démontréleur sécurité d'emploi chez I’Animal % .

La plupart des études chez 'Homme ont eu lieu dans le dernier
trimestre degrossesse et notamment dans les derniéres semaines avant
"accouchement.

Le risque de fausse couche ou de malformations majeures est donc

limité.

Seulement deux études se sont penchées sur I'effet des probiotiques au
coursdu premier trimestre, et n'ont pas révélé une augmentation du
risque demalformations ®?. Des études supplémentaires




Etudes chez I

sont nécessaires afin d'étudier le potentiel tératogéne des probiotiques.

homme Leprincipal risque attendu est le développement d'une infection
systémique.
Dans une méta-analyse comparant huit études, les femmes sont
exposées alactobacillus spp et/ou Bifidobacteriumspp durant les
semaines avantl'accouchement, et aucun lien avec une malformation
majeure ou mineure n'aété observée.
La sécurité d'emploi de Saccharomyces sp. est inconnue ©9.
Bilan des Les données sont rassurantes et 'utilisation des probiotiques semble
recommandations | possiblependant la grossesse.
Les données ne sont pas disponibles.
Classement dela | Les données ne sont pas disponibles.
FDA
Tableau n°18 : Probiotiques et grossesse
I11.2.3.Constipation

I11.2.3.1.Classe thérapeutiques

Du fait de I'augmentation du taux de progestérone et de 'augmentation de la taille de 1'utérus

la constipation affecte de nombreuses femmes enceintes. Il existe quatre classes de
laxatifs 1axatifs de lest (mucilage,son) qui agissent par augmentation de volume des selles, les
laxatits lubrifiants (huile de paraffine) qui ramollissent les selles, les laxatifs osmotiques

(lactulose,macrogol) qui provoquent un appel d'eau dans l'intestin, et les laxatifs irritants

(senes,bisacodyl...) qui stimulent le péristaltisme intestinal. Les laxatifs locaux ne sont pas

étudiés 1ci.

I11.2.3.2.Psyllium

Spécialités TRANSILANE®, PSYLIA®, PSYLLIUM LANGLEBERT®

concerneées PARAPSYLLIUM® (associé a l'huile de paraffine)

Cinétique Le psyllium est un polymeére volumineux qui n'est pas absorbé par le
tubedigestif et est donc retrouvé en tres faibles quantités dans le sang
maternel, etdans le sang foetal.

Etudes chez I
animal Les données ne sont pas disponibles.
Etudes chez I Les données cliniques sont trés peu nombreuses mais aucun élément




homme préoccupant n'est a retenir.
Compte tenu de son absence de passage systémique, 1'utilisation du
psylliumsemble possible, si nécessaire, quel que soit le terme de
Bilan des STOSSESSeE.
recommandations | Lasurvenue de ballonnements, ditficiles a supporter surtout en fin de
grossesse, limitera son utilisation.
Classement dela | Les données ne sont pas disponibles.
FDA
Tableau n°19: Psyllium et grossesse
I11.2.3.3.Huile de paraffine
LUBENTYL®, LANSOYL®, LANSOYL SANS SUCRE®, Huile de
Spécialités paraffine Gifrer®, RESTRICAL®
concernées LUBENTYL MAGNESIE® (associée a la magnésie)
Cinétique L'huile de paraftine n'est pas absorbée et exerce son action au niveau
ducolon .
Etudes chez I Il n'y a pas d’études fiables chez I'animal.
animal
Etudes chez I Les données cliniques sont trés peu nombreuses mais aucun élément
homme préoccupant n'est a retenir.
L'utilisation de cette huile minérale semble possible du fait de son
absence depassage au niveau systémique. En cas d’administration
Bilan des chronique, un risquede malabsorption des vitamines liposolubles (A,
recommandations | D, E, K) est possible,pouvant entrainer une hypothrombinémie, a I
origine de saignements chez lenouveau-né.
Classement de la | Catégorie C.
FDA




Tableau n°20: Huile de paraffine et grossesse

II1.2.3.4.Lactulose
Spécialités
concernées DUPHALAC®, LAXARON®
Le lactulose est un disaccharide formé de fructose et de galactose, qui
n'estque trés faiblement absorbé au niveau intestinal (de 1'ordre de 3%).
Cinétique Lorsd'une étude sur la perméabilité du placenta, le lactulose s'est
avéréindétectable dans le sérum maternel et dans le sang de cordon ©D,
Les études chez I'Animal n'ont pas révélé d'effet tératogene du
lactulose.
Etudes chez I Dans uneétude sur des Rats, des Souris et des Lapins, ou des doses 3 a
Animal 6 foissupérieures aux doses utilisées chez I'Homme ont été

administrées, aucunpréjudice fcetal ou incidence sur la fertilité n'a été
retrouvé 62,

En clinique, aucun effet malformatif ou foetotoxique n'a été mis en
Etudes chez I évidence.

Homme Cependant, les études épidémiologiques sont trop peu nombreuses
pourpermettre d'affirmer I'absence de risque.

L'utilisation du lactulose est possible, si nécessaire, quel que soit le
Bilan des terme dela grossesse. En effet, le faible passage systémique limite I'
recommandations | exposition dufcetus 2,

Classement de la | Catégorie B.

FDA
Tableau n°21: Lactulose et grossesse
II1.2.3.5.Macrogol

Spécialités FORLAX® (Macrogol 4000)

concernées TRANSIPEG®, MOVICOL® (Macrogol 3350)

Cinétique Le macrogol est un polymere linéaire de haut poids moléculaire (3350
ou4000), qui ne sera ni résorbé, ni biotranstformé. De plus, son poids
moléculaire supérieur a 1000 Da empéche son passage de la barriére




placentaire 9.
Etudes chezI'Les
études chez le Rat et | ©>.
le Lapin n'ont pas
montré d'effet
tératogene.
animal
Il existe treés peu de données sur l'utilisation du macrogol pendant la
STOSSESSE.
Etudes chez I Cependant, aucun élément préoccupant n'est apparu a ce jour
homme Les laxatifs a base de PEG (Polyéthyléneglycol) ont été classés comme
les laxatifs de choix pendant la grossesse
(66)
Bilan des Le macrogol peut étre envisagé quel que soit le terme de grossesse.
recommandations
Classement dela | Les données ne sont pas disponibles.
FDA
Tableau n°22:Macrogol et grossesse
II1.2.3.6.Bisacodyl
Spécialités CONTALAX®, DULCOLAX®
concernées
Son faible poids moléculaire, lui permet de passer facilement dans le
Cinétique compartiment foetal. De plus, son action est principalement locale,
puisque larésorption est faible (5%) (7,
Etudes chez I Le bisacodyl est non tératogéne chez le Lapin, mais aucune autre
animal donnée n'est disponible chez 1’Animal ©®,
Une référence de 1985 a considéré les laxatifs stimulants comme siirs
pendant la grossesse, en évitant une utilisation chronique.
Le bisacodyl a unestructure et des propriétés proches de la
Etudes chez I phénolphtaléine. Or au cours d'uneétude du « Collaborative Perinatal
homme Project », 236 femmes enceintes ont étéexposées a la phénolphtaléine
au premier trimestre, et 806 femmes tout aulong de la grossesse.
Aucune preuve d'association entre la prise dumédicament et [
augmentation d'une malformation, n'a été retrouvée 69,
Bilan des L'utilisation pendant la grossesse, est déconseillée, compte tenu du




recommandations

manquede données disponibles, et d'autres laxatifs stimulants sont
mieux connus.

Classement dela | Catégorie C
FDA
Tableau n°23:Bisacodyl et grossesse
I11.2.3.7.Sénés
Spécialités MODANE®, SENOKOT®, PURESENNIDE®
concernées IDEOLAXYL® (associés a 'aloes)
Cinétique Les sénés sont composées de 2 stéréoisomeres (sennosides A et B) qui
sontdes prodrogues, transformées au niveau du colon 9,
Etudes chez I Les sénés n'ont pas montré d'effet tératogéne chez I'’Animal 7V,
Animal
Etudes chez I L'utilisation en clinique n'a pas révélé d'effet tératogéne ou
Homme fetotoxique,mais l'exposition était limitée. D’autres études sont
indispensables pourenrichir ces données 72,
Une étude cas-témoin hongroise sur 78 femmes enceintes exposées
aux sénéscomparées a 144 femmes enceintes non exposées, a montré I’
absence derelation entre la survenue de malformations congénitales et
la prise de sénés durant la grossesse (73,
Bilan des Les données sont rassurantes et permettent d'envisager un traitement
recommandations | ponctuel par des sénés.
Classement dela | Catégorie C
FDA

Tableau n°24 : Sénés et grossesse

I11.2.4.Crise hémorroidaire

I11.2.4.1.Classes thérapeutiques

Le traitement de la crise hémorroidaire est essentiellement basé sur des traitements locaux,

sous forme de suppositoires ou de cremes.ls sont a bases d'anesthésiques

locaux(lidocaine,benzocaine),d'anti-inflammatoires(enoxolone),de

vasculoprotecteurs(esculoside),de cicatrisants(titane dioxyde, zinc oxyde),de lubrifiants et




mucoprotecteurs(carragénates).

La sécurité d'emploi des topiques pendant la grossesse n'a été peu documentée.Il tient ainsi de

prendre en compte,le trés faible passage systémique de ceux-ci™®.

I11.2.4.2.1.idocaine

Les études répertoriées considerent une administration par voie générale et non locale.

Spécialités
concerneées

TITANOREINE a la Lidocaine®

Cinétique

[La lidocaine est une base faible, et diffusera d'un milieu moins
acide a unmilieu plus acide. Elle passe donc rapidement a travers le
placenta.

Elle est ensuite rapidement distribuée aux organes les plus
perfusés, c'est-a-dire lefoie, le coeur et le cerveau, puis, métabolisée
par le feetus ),

Etudes chez I'animal

Une étude chez les Rats a des doses 6,6 fois supérieures a celles

utilisées chezl'Homme, n'a pas mis en évidence de malformations
(76)

Etudes chez 'homme

[Le « Collaborative Perinatal Project » a surveillé 293 femmes
exposées a lalidocaine durant le premier trimestre de grossesse et
947 femmes exposées a tout moment de la grossesse.

Aucun lien n'a été établi entre le médicament etles malformations
survenues.

[La lidocaine est le traitement de choix del'arythmie ventriculaire.
Or, un rapport de 1984 décrit I'exposition dunefemme enceinte a
partir de la 18éme semaine de grossesse.

L'enfant avait undéveloppement neurologique normal mais une
croissance en dessous du 10°™¢percentile.

Plusieurs études ont examiné les effets suite a I
administrationpéridurale de lidocaine chez une femme enceinte.
Un seul rapport a montrédes scores plus faibles au niveau de la
tonicité et de la force musculaire desnouveau-nés, mais les 5 autres
études n'ont pas mis en évidence d'effetsnéonataux.

Une 1njection accidentelle dans le cuir chevelu feetal durantl’
anesthésie au cours de l'épisiotomie, a provoqué une apnée, une
hypotonie,et des pupilles fixes et dilatées chez le nouveau-né dans
les 15 minutes aprésla naissance.

Ces etfets ont été rapidement résolutifs et les examens a 3 et 7mois
sont normaux 7,

Bilan des

Compte-tenu du faible passage systémique, les préparations anti-
hémorroidaires topiques contenant de la lidocaine semblent




recommandations | pouvoir étreutilisées.

Classement de la FDA | Catégorie B

Tableau n°25: Lidocaine et grossesse

II1.2.4.3.Autres constituants
Un autre anesthésique local, la benzocainefait partie de la composition d'autres préparations

topiques utilisées dans la prise en charge de la crise hémorroidaire(SEDORRHOIDE®,
PHLEBOCREME®).Cependant,aucune étude n'est répertoriée concernant ce composant,que
ce soit chez I'animale ou chez I'homme.

L'utilisation de ces spécialités est donc a éviter,par prudence.
Les données sur les ant-inflammatoires,vasculoprotecteurs,cicatrisants et mucoprotecteurs

aussi présents dans les crémes et suppositoires disponibles dans cette indication, sont
insuffisantes pour évaluer le risque lié a cette exposition.

I11.2.5.Gastralgies

II1.2.5.1.Classes thérapeutiques et indications

Au cours de la grossesse, la taille de 'utérus augmente, repoussant ainsi certains organes,
notamment |'estomac vers le haut. Ceci donne souvent lieu a un reflux gastro- oesophagien, et
a des gastralgies a partir du 2éme trimestre de grossesse. Différentes molécules traiter ces
symptomes. On distingue les inhibiteurs de la pompe a protons (IPP), dont I'oméprazole et le
pantoprazole qui sont disponibles en automédication, respectivement depuis Novembre 2009

(PANTOZOL CONTROL®) et Mai 2010 (MOPRALPRO®).

Dittérents antiacides sont aussi disponibles, a base dhydroxyde d'aluminium ou de
magnésium, de carbonate de calcium ou de magnésium, de bicarbonate ou d’alginates’®.

I11.2.5.2.0méprazole
Spécialités MOPRALPRO®
concernées
Cinétique Il a été montré que I'oméprazole traverse le placenta chez I'’Animal

et chez'Homme 2,

Les études chez le Rat et le Lapin n'ont pas mis en évidence d’

effettératogene.
Etudes chez ' Animal | Les études chez le Rat ont été réalisées a des doses 245 fois
supérieures a celles utilisées chez 'Homme @911 a été démontré

que le fcetus serait exposé a lamoitié de 'oméprazolenon-lié dans




le plasma maternel chez le Mouton®D,

Etudes chez ' Homme

Une large étude de cohorte réalisée au Danemark, a étudié I
exposition inutéro aux IPP a partir des 30 jours précédant la
conception et jusqu'a la fin duler trimestre. 5082 meres et leurs
enfants ont été suivis.

Les investigateurs ontconclu a une absence de lien entre I
exposition aux IPP et la survenue demalformations congénitales ¢,
Une méta-analyse incluant 5 études de cohorte n'a pas mis en
évidence derisque tératogéne lié a I'ompérazole®?,

Une autre étude prospective sur 410 grossesses a évoqué un risque
tératogénefaible 1ié a 'oméprazole®?,

Des malformations cardiaques et des naissances prématurées sont
décritesdans une seule étude publiée en 1999,

Celle-ci a été réalisée sur 51 femmesexposées aux IPP a partir des
30 jours précédant la conception et jusqu'a lafin de I'organogénése
®5), Une large étude de cohorte a mis en évidence un lien entre la
diminutiond'acide gastrique par des IPP ou des anti-H2, et le
développement d'asthmedurant I'enfance ©9),

L'utilisation de l'oméprazole en fin de grossesse dans Ila

prophylaxie de lapneumonie d'aspiration en cas de césarienne d’
urgence a été étudiée et n'apas mis en évidence d'etfets chez le
nouveau-né @7,

D'autre part, le cas d'une femme enceinte de 41 ans traitée au 3éme
trimestrepar oméprazole, n'a pas révélé d'etfets indésirables chez le
nouveau-né®®),

Une femme atteinte du syndrome de Zollinger-Ellison a été traitée
paroméprazole pendant 2 de ses 3 grossesses (a fortes doses : 120 a
180mg/jour),

ceci n'a pas enfrainé de malformation ou d'etfets indésirables chez
lesnouveau-nés ¢9,

Bilan des
recommandations

Les études au ler trimestre sont nombreuses et suggerent un faible
risquetératogene.

Les publications concernant une exposition au 2éme et au
3¢metrimestre sont moins nombreuses mais semblent rassurantes.
Cependant, la FDA a recu 11 cas de préjudices fcetaux en lien avec

uneexposition a I'oméprazole®,

Classement de la FDA

Catégorie C

I11.2.5.3.Pantoprazole

Tableau n°26:0Oméprazole et grossesse

Spécialités
concerneées

PANTOLOC®, PANTOZOL CONTROL®, IPRALOX®




Cinétique Chez le Rat, le pantoprazole traverse le placenta et son passage

augmente aufur et a mesure de la grossesse.
Chez 'Homme, les données sont absentes. Différents
parametres limiteraient son passage : liaison forte aux protéines
plasmatiqueset demi-vie courte, mais son faible poids moléculaire
et sa structure proche del'oméprazole (traversant facilement le
placenta) semblent indiquer lecontraire ©V,
Les études chez '’Animal sont contradictoires. Thériaque révele
que dessignes discrets de foetotoxicité sont apparus pour des doses

Etudes chez I'animal | supérieures a 5mg/kg. En revanche, Briggs and al réveélent que les
études chez le Rat et leLapin a des doses inférieures,
respectivement, 88 et 16 fois la dose utilisée.
chez 'Homme, n'ont pas montré d'effet sur la fertilité ou de
préjudices feetaux .
Les études chez 'Homme, spécifiques au pantoprazole sont peu
nombreuses.
Une étude de '« European Network of teratology Information
services » en2005, a analysé les issues de 53 grossesses exposées

Etudes chez 'homme | au pantoprazole.
Les résultats n'ont pas mis en évidence d'etfet tératogéne en lien
avec cetteexposition ©2,
Une large étude de cohorte a mis en évidence un lien entre la
diminutiond’acide gastrique par des IPP ou des antiH2, et le
développement d'asthmedurant I'enfance ©%,
Une large étude de cohorte a mis en évidence un lien entre la
diminutiond’'acide gastrique par des IPP ou des antiH2, et le
développement d'asthmedurant I'enfance ®¥,
Les études chez I'Animal ne montrent pas d'effet tératogéne a
dosesthérapeutiques.

Bilan des De plus, les données disponibles chez ' Homme suggérent un
recommandations | risque tératogéne faible.

Cependant une exposition apres le premier trimestrede grossesse n'’
a été que trés peu étudiée.

Classement de la FDA | Catégorie B.
Tableau n°27 :Pantoprazole et grossesse

I11.2.5.4.Sels de Magnésium

Spécialités

MAALOX® (Hydroxyde de Magnésium et d'Aluminium).
RENNIE® (Carbonate de Magnésium et de Calcium),

MARGA® (Hydroxyde de Magnésium, oxyde d Aluminium,
carbonate deCalcium).

TOPAAL® (hydroxyde daluminium, carbonate de magnésium,




concernées acidealginique).
GELOX® (Montmorillonite  beidellitique, hydroxyde d’
aluminium,hydroxyde de magnésium).

L'hydroxyde de magnésium a une absorption négligeable dans les

Cinétique conditionsnormales d'utilisation.
Le carbonate de magnésium est soluble et absorbé ahauteur de 15 a

20%.

Les anti-acides contenant des sels de magnésium n’'ont pas montré
Etudes chez I'animal | d’effettératogéne chez I’Animal @9,

Les études chez 'Homme sont peu nombreuses, mais les antiacides
sonfrecommandés en premiere intention dans le traitement du
reflux gastro-oesophagien®®,

Une étude rétrospective dans les années 1960, a montré une
Etudes chez 'homme | augmentation desmalformations majeures et mineures chez les
nouveau-nés exposés in uteroau cours du 3eéme trimestre aux
antiacides.

Cependant, I'étude individuelle desantiacides n'a pas révélé d’
augmentation de malformations @7,

Les sels de magnésium ont une action locale.

Bilan des Le risque d'exposition du fcetusreste donc faible. Cependant, le
recommandations magnésium pouvant entrainer uneconstipation, concomitante a
celle souvent présente au cours de la grossesse,il convient d'en
tenir compte.

Classement de la FDA | Hydroxyde de magnésium : Catégorie B

Tableau n°28: Sels de magnésium et grossesse

I11.2.5.5.Sels de Calcium
RENNIE® (Carbonate de Magnésium et de Calcium).
MARGA® (Hydroxyde de Magnésium, oxyde d'Aluminium,
Spécialités carbonate deCalcium).
concernées GAVISCON® (Alginate de sodium, bicarbonate de sodium,
carbonate decalcium).
L'absorption systémique du carbonate de calcium est relativement
Cinétique faible(10%) (Centre National Hospitalier d'Information sur le

Meédicament).

Etudes chez I'animal | Les antiacides contenants des sels de calcium n'ont pas montré d’
effettératogéne chez 1’ Animal @9,

Une utilisation prolongée de carbonate de calcium a été mise en
relation avecl'apparition d'anomalies de [l'ossification chez le
nouveau-ne.




A fortes doses(supérieures a 1,4g par jour), il a aussi été rapporté

Etudes chez 'homme | des cas de « milk-alkali syndrome? » @9,
Une étude rétrospective dans les années 1960, a montré une
augmentation desmalformations majeures et mineures chez les
nouveau-nés exposés in utéroau cours du 3eme trimestre aux
antiacides. Cependant, I'étude individuelle desantiacides n'a pas
révélé d’augmentation de malformations (100,
Bilan des ['utilisation semble possible, en traitement ponctuel, compte tenu de
recommandations la faibleabsorption du carbonate de calcium.
Classement de la FDA | Carbonate de calcium : catégorie B.

Tableau n°29 : Sels de calcium et grossesse

3 11 s'agit du syndrome « des buveurs de lait » retrouvés chez les patients ayant un ulcére

gastro-duodénal et traités de facon prolongée par des sels alcalins et calciques.

Il enrésulte une insuffisance rénale accompagnée d'alcalose métabolique et d'hypercalcémie.

I11.2.5.6.Sels d’ aluminium

MAALOX® (Hydroxyde de Magnésium et d’Aluminium)
MARGA® (Hydroxyde de Magnésium, oxyde d'Aluminium,
carbonate de Calcium)

PHOSPHALUGEL® (phosphate d'aluminium)

Spécialités TOPAAL® (hydroxyde d'aluminium, carbonate de magnésium,

concernées acidealginique)
GELOX® (Montmorillonite beidellitique, hydroxyde d’
aluminium hydroxyde de magnésium).
Certaines études ont montré que 12 a 31% de la dose d'aluminium
absorbée par voie orale passe au niveau systémique.

Cinétique [ a aussi été montré quel'aluminium passerait la barriere
placentaire. Cependant, on ne connait pas lanature des sels utilisés
(101)
['administration par voie orale d’hydroxyde d'aluminium a fortes
doses chezle Rat et la Souris n'a pas mis en évidence de toxicité
embryo-fcetale. Parvoie parentérale, la neurotoxicité de I
aluminium est établie (102,

Etudes chez I'animal | Certaines études ont montré que l'administration concomitante d’




acidecitrique ou d'acide lactique chez les Rats et les Souris,

augmente l'absorptiongastro-intestinale de I'hydroxyde d’

aluminium.
Il en résulte uneaugmentation des malformations, au niveau du

squelette, et un faible poids denaissance notamment (103),

Les études spécifiques des sels d'aluminium chez 'Homme sont
peunombreuses.

Une étude rétrospective dans les années 1960, a montré

Etudes chez 'homme | uneaugmentation des malformations majeures et mineures chez les
nouveau-nésexposés in utero au cours du 3éme trimestre aux
antiacides. Cependantl'étude individuelle des antiacides n'a pas
révélé d'augmentation demalformations (104,

Bilan des Il faut tenir compte de la capacité de I'aluminium a entrainer des
recommandations diarrhées.Maisl'absorption systémique étant faible, I'exposition du
foetus est moindre.

Classement de la FDA | Hydroxyde d'aluminium : catégorie B.

Tableau n°30: Sels d'aluminium et grossesse

II1.2.5.7.Alginate
Spécialités GAVISCON® (Alginate de sodium, bicarbonate de sodium,
concernées carbonate decalcium).
TOPAAL® (hydroxyde d’aluminium, carbonate de magnésium,
acide alginique).
Cinétique Les alginates ont une action locale de gel barriére et leur passage
systémiquereste donc limité.
Etudes chez'animal | Les études chez 1'’Animal n'‘ont pas mis en évidence d'effet
tératogene oufoetotoxique.
Une étude multicentrique en 2003, étudiant la sécurité et I
efficacité duGAVISCON® dans la prise en charge du reflux gastro
Etudes chez 'homme | -oesophagien, chez150 femmes enceintes, n'a pas mis en évidence
d’effet indésirable pour lamére ou pour le feetus 199,
Bilan des Compte tenu de la faible absorption des alginates, l'utilisation
recommandations semblepossible si nécessaire.
Classification de FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°31 : Alginate et grossesse




I11.2.5.8.Bicarbonate de sodium

Spécialités GAVISCON® (Alginate de sodium, bicarbonate de sodium,
concernées carbonate de calcium).
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.

Etudes chezI'animal | Les données ne sont pas disponibles.

[ a été démontré que la prise de bicarbonate de sodium peut
provoquer unealcalose métabolique, voire une surcharge
liquidienne chez la mére ou lefoetus (196 (107)

Etudes chezI'homme | Une étude rétrospective dans les années 1960, a montré une
augmentation desmalformations majeures et mineures chez les
nouveau-nés exposés in uteroau cours du 3eéme trimestre aux
antiacides. Cependant, 1'étude individuelle desantiacides n'a pas
révélé d'augmentation de malformations (199,

Bilan des Méme s'1l existe un risque lié au bicarbonate de sodium pendant la
recommandations grossesse,ce risque apparait lors d'un traitement prolongé et a trés
fortes doses.
L'utilisation du GAVISCON® reste possible pendant la grossesse.
Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°32: Bicarbonate de sodium et grossesse

I11.2.6.Troubles dyspeptiques

II1.2.6.1 Classes thérapeutiques et indications

Les troubles dyspeptiques peuvent étre pris en charge par des cholagogues/cholérétiques, tels

que la citrate de bétaine, le boldo, le fumeterre. Des anti- flatulents comme le charbon ou la

siméticone permettent de soulager les flatulences et ballonnements.

II1.2.6.2.Citrate de bétaine :
Spécialités CITRATE DE BETAINE UPSA®
concernées
[L.a bétaine, du fait de sa polarité ne semble pas traverser le
Cinétique placenta chez lesRats, les Lapins, les Cochons et les Chiens (109,
Les données concernant la cinétique du citrate chez I’Animal ou
chez'Homme ne sont pas disponibles.
Etudes chez I'animal | L'étude du citrate sur des Souris, des Rats, des Hamsters et des
Lapins n'apas mis en évidence d'effet tératogéne 119,
Etudes chez I'homme | Il n'y a pas de données cliniques exploitables concernant la citrate




de bétaine.

L'absence d'études cliniques ne permet pas de connaitre le risque

Bilan des engendrépar la prise de citrate de bétaine.
recommandations Par conséquent, il convient d'éviter la prise a tout moment de la
CTOSSESSE.
Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.
Tableau n°33: Citrate de bétaine et grossesse
II1.2.6.3.Boldo (feuilles)
Spécialités OXYBOLDINE®
concernées
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.
Une étude chez des Rats traités par une dose de 800mg/kg d'extrait
de boldoet de boldine a mis en évidence des malformations chez le
foetus.
Etudes chez I'animal | Les auteursont conclu a une action du boldo sur la division de I
ceuf et son implantation.
En revanche, l'administration d'une dose de 500mg/kg n'a pas
entrainéd’effet tératogene, mais il a été observé une diminution du
poids foetal 1D,
Les études chez 'Homme n'ont pas révélé d'ettet tératogéne ou
Etudes chez 'homme | foetotoxique. Cependant, le nombre de grossesses exposées est
faible
Compte-tenu des effets tératogénes retrouvés chez le Rat et du
Bilan de faible nombred'études cliniques, la prise doit étre évitée,
recommandations | notamment au premier trimestre.
Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°34: Boldo et grossesse

I11.2.6.4 Fumeterre (parties aériennes)

Spécialités
concernées

ODDIBIL®

Cinétique

Les données ne sont pas disponibles.




Etudes chez I'animal

Il n'existe pas d'études convaincantes de tératogénéese chez I'animal.

Les études chez 'Homme sont insuffisantes pour exclure tout effet

Etudes chez 'homme | tératogéneou foetotoxique.
L"absence de données pré-cliniques et cliniques ne permet pas de
Bilan des quantifierle risque lié a la prise de ce médicament.
recommandations
Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

I11.2.6.4 .Simeticone

Tableau n°35: Fumeterre et grossesse

SILIGAZ®
METEOSPASMYL® (associée a I'aléverine)
METEOXANE® (associée au phloroglucinol)

Spécialités CARBOSYLANE® (associée au charbon)

concernées MAALOX BALLONEMENTS® (associée a I'oxyde d'aluminium
etl’hydroxyde de magnésium)
POLYSILANE DELALANDE® (associée a l'oxyde d'aluminium)

Cinétique [a siméticone est une silicone qui a une action locale et qui n'est
pas absorbée.

Etudes chez I'animal | Les études chez I'animal sont peu nombreuses.

Peu d'études ont trouvé un lien entre 1'exposition a la siméticone et
lasurvenue de malformations congénitales.

Etudes chezI'homme | Une étude de surveillance du« Michigan Medicaid Recipients »
incluant 248 nouveau-nés exposés in uteroau premier trimestre a la
siméticone, a suggéré une possible association avecdes
malformations cardiaques mais les cofacteurs sont nombreux 112,

Bilan des Compte-tenu de son absence d'absorption, la siméticone peut étre
recommandations | utilisée si nécessaire.

Classement de la FDA | Catégorie C
Tableau n°36:Siméticone et grossesse

II1.2.6.5.Charbon actif

Spécialités

CHARBON DE BELLOC®, FORMOCARBINE®,




concerneées

CARBACTIVE®

ACTICARBINE® (associé a la papavérine)
CARBOSYLANE® (associé a la siméticone)
CARBOSYMAG® (associé a la siméticone et a 'oxyde de
magnésium)

Cinétique Le charbon actif a une action locale et n'est pas résorbé.
Etudes chezI'animal | Il n'y a pas d'études de tératogénése chez 'animal.
Le charbon n'a pas révélé d'etfet tératogene ou foetotoxique.
Etudes chez I'homme | Cependant le nombre de grossesses exposées est faible et il
convient d'effectuer des études supplémentaires afin de confirmer
ces données.
Bilan des Compte-tenu de 1'absence de passage systémique, le charbon activé
recommandations peut étre utilisé pendant la grossesse, si nécessaire.
Les données ne sont pas disponibles.
Classement de la FDA

II1.2.7.0xyuroses

Tableau n°37: Charbon actif et grossesse

I11.2.7.1.Classes thérapeutiques et indications

Le traitement préventif ou curatif des oxyures est une demande fréquente en officine dans nos

régions. Deux anthelminthiques sont vendus sans ordonnance. Il s'agit du tlubendazole, de la

famille des benzimidazolés et du pyrantel. Ils agissent sur les nématodes, dont font partie les

OXYyures.
I11.2.7.2.Flubendazole
Spécialités FLUVERMAL®
concernées
Cinétique Le flubendazole a une absorption systémique trés faible.
Des etfets tératogenes ont été observés a fortes doses chez le
Etudes chez I'animal | Rat(malformations multiples au niveau digestif, encéphalique,

squelettique...)(Yoshimura, 1987).




Une étude prospective sur 150 femmes enceintes exposées au

Etudes chez 'homme | premiertrimestre de grossesse et une autre étude prospective sur 11
grossesses, n'apas mis en évidence d'effet tératogéne 113,
Bilan des Les données cliniques sont rassurantes mais trop peu nombreuses
recommandations pour écartertout risque. Par prudence, la prise doit étre évitée.
Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°38 :Flubendazole et grossesse

I11.2.7.3.Pyrantelembonate ou pamoate

Spécialités COMBANTRIN®,
concernées
Cinétique La résorption systémique du pyrantel est trés faible. Son action
systémiqueest donc limitée.
Etudes chezl'Animal | Les études chez I'’Animal n'ont pas mis en évidence d'effet
tératogéne oufoetotoxique chez le Rat et le Lapin 119,
Etudes chez ' Homme | Les données cliniques sont insuffisantes.
Bilan des Les données disponibles sont peu nombreuses mais rassurantes.
recommandations L'utilisationest envisageable en fonction de I'évaluation du
bénéfice/risque.
Classement de la Catégorie C.
FDA

Tableau n°39 :Pyrantel et grossesse

II1.3.TROUBLES DE LA SPHERE ORL

I11.3.1. RHUME

I11.3.1.1. Classes thérapeutique et indication

Deux types de molécules sont utilisés dans la prise en charge du rhume. La congestion nasale
est traitée par des vasoconstricteurs (pseudo éphédrine), tandis que 1'écoulement nasal est pris

en charge par

des anti-histaminiques de premieére génération

(chlorphénaminediphénhydramine, triprolidine et phéniramine).

I11.3.1.2.Pseudoéphédrine

Spécialités

SUDAFED®

DOLIRHUME®, RHUMAGRIP® (associée aparacétamol)
DOLIRHUME PRO® (associée au paracétamol et a la doxylamine)
ACTIFED RHUME® (associée au paracétamol et a la triprolidine)
ACTIFED Jour/nuit® (associée paracétamol et a la




concerneées

diphénhydramine)

HUMEX RHUME® (associée au paracétamol et a la
chlorphénamine)

RHINADVIL®, RHINUREFLEX® (associé a I'ibuproféne)

Cinétique

Les données ne sont pas disponibles

Etudes chez I'animal

Les amines sympathomimétiques peuvent se révéler tératogenes
chezcertaines espéces animales (119

Il a été démontré qu'a dose toxique pour la mere, le chlorhydrate
depseudoéphédrine provoque une foetotoxicité (faible poids de
naissance et retard d'ossification) .

Etudes chez'homme

Plusieurs études ont suggéré une association entre la prise
depseudoéphédrine pendant le premier trimestre de grossesse et I

apparition degastroschisis* ou d'atrésie’

de l'intestin gréle
(116) Cependant, Werler and al. ont montré que le risque est plus
élevéseulement pour les spécialités associant pseudoéphédrine et
paracétamol?),

Le mécanisme supposé de cettemalformation reposerait sur les
propriétés alpha-adrénergiques de lapseudoéphédrine. Ceci
entraine une élévation de la pression sanguine et
unevasoconstriction des artéres utérines, pouvant ainsi affecter I’
afflux sanguinvers le feetus.

Des études complémentaires sont nécessaires car certainsauteurs n’
écartent pas un lien avec la condition médicale de la mére 119,

Par ailleurs, d'autres études n'ont pas mis en évidence de lien avec
un typeparticulier de malformations congénitales (étude de
surveillance du« Michigan medicaidRecipients » sur 940 nouveau-
nés exposés au premiertrimestre, et données du «
SwedischMedicalBirthregistery » en 2006 qui aétudié 23 cas d’
exposition a la pseudoépéhédrine au premier trimestre )19,

Le « Collaborative Perinatalproject » a étudié les issues de 3082
femmesenceintes exposées a des sympathomimétiques au cours du
premier trimestre.Il a alors été établi un lien entre I'exposition au
premier trimestre etl'apparition de malformations dites mineures
(hernie inguinale, pied bot),mais des confirmations indépendantes
sont nécessaires 120,

Bilan des
recommandations

La pseudoéphédrine est déconseillée pendant la grossesse et
notamment aupremier trimestre.

Classement de la FDA

Catégorie C.

Tableau n°40 :Pseudoéphédrine et grossesse




11 s'agit d'une éviscération intestinale, a travers une fente dans la paroi abdominale. Ainsi, les
intestins se retrouvent libresdans la cavité amniotique 129,

Pour certains auteurs, l'origine de ce processus est une anomalie de lI'involution de la veine
ombilicale, qui a normalementLieu entre la 5éme et la 6éme semaine de gestation.

Le mécanisme de cette malformation n'est pas encore élucidé mais lesauteurs suggeérent un
phénomeéne de constriction et d'ischémie, ainsi qu'un processus chimique (122,

> 11 s'agit d'une occlusion compléte ou incompléte, congénitale ou acquise d'un orifice ou d'un
conduit naturel



Spécialités
concernées

ACTIFED SIGN® (associé au paracétamol et a la vitamine C)
HEXARHUME® (associé au biclotymol et a la phényléphrine)
HUMEX RHUME® (associé au paracétamol et a la
pseudoépéhédrine)

HUMEX ETAT GRIPPAL® (associé au paracétamol).

Cinétique

Le maléate de chlorphénamine traverse le placenta.

Etudes chez I'animal

Aucun etfet tératogéne n'a été mis en évidence chez 'animal.

Etudes chez'homme

Une étude du « Michigan Medicaid Récipients » sur 61 nouveau-nés
exposé sin utero a la chlorphénamine (souvent associée a des
décongestionnants,comme dans les spécialités commercialisées en
France) au cours du premiertrimestre de grossesse, n'a pas révélé de
lien entre cette exposition et desmalformations congénitales.

Le « Collaborative Perinatal Project » a étudiél070 femmes
enceintes exposées au cours du premier trimestre de grossesse,
et3931 femmes exposées a n'importe quel moment de la grossesse.
Aucun lienavec un type de malformations particulier n'a été mis en
évidence. = Cependant,plusieurs = malformations  individuelles
(malformations  gastro-duodénales,malformations oculaires et
auriculaires, hernie inguinale, hydrocéphalie,luxation congénitale de
la hanche, malformations de l'appareil génital féminin)pourraient

avoir un lien avec la prise de chlorphénamine(?,

Une méta-analyse incluant plus de 200 000 femmes enceintes
exposées endébut de grossesse n'a pas mis en évidence de risque
tératogéne particulier(?9,

Lors d'une exposition au cours du 2éme et du 3éme trimestre, 1l a été
observé deseffets sédatifs, ainsi que des signes digestifs voir un
syndrome extra-pyramidalchez le nouveau-né, lorsque I'exposition a
lieu a fortes doses et pendant unelongue durée.

Bilan des
recommandations

Ainsi, la plupart des études épidémiologiques n'ont pas révélé d’
augmentationdu risque de malformations congénitales.

Le college américain des gynécologues et obstétriciens avec le
collegeaméricain d'asthme, allergie et immunologie a publié un
article en 2000,déclarant la chlorphénamine comme I
antihistaminique de choix pendant lagrossesse (American collége of
obstétriciens and gynecologists and theAmerican collége of allergy,
asthma and immunology, 2000).

L'utilisation semble donc possible au premier et deuxiéme trimestre.
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III. 3.1.3. Maléate de chlorphénamineou maléate de chlorphéniramine

Tableau n°41:Chlorphénamine (ou chlorphéniramine) et grossesse

I11.3.1.4.Triprolidine :

Spécialités
concernées

ACTIFED RHUME® (associée au paracétamol et a la
pseudoéphédrine)

Cinétique

Les données ne sont pas disponibles.

Etudes chez I'animal

Les études chez I'’Animal n'ont pas mis en évidence d'etfet
tératogéne1?),

Etudes chez'homme

Deux études rétrospectives de cohorte réalisées en 1981 et 1985
sur 628femmes enceintes exposées au cours du premier trimestre
de grossesse allACTIFED RHUME®, n'ont pas révélé d
augmentations de malformationscongénitales (126,

Le « Collaborative Perinatal Project » a suivi 16 femmes
exposées a latriprolidine au premier trimestre de grossesse et n'a
pas de lien avec desmalformations congénitales (127,

Deux études de surveillance du « Michigan Medicaid Recipients
» sur 910nouveau-nés exposés in utero au premier trimestre de
grossesse ont suggéréun lien avec la survenue de malformations
cardio-vasculaires. Mais desétudes complémentaires sont
nécessaires (128),

Bilan des
recommandations

Les études pré-cliniques et cliniques semblent rassurantes.
Cependant, latriprolidine n'est pas commercialisée seule dans une
spécialité en France, etla présence de pseudoéphédrine dans cette
spécialité est déterminante.

[Iconvient d'éviter la prise ' ACTIFED RHUME® pendant toute

la durée de lagrossesse

Classement de la FDA

Catégorie C.

Tableau n°42:Triprolidine et grossesse




I11.3.1.5.Phéniramine

Spécialités FERVEX® (+ paracétamol + vitamine C)
concernées
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.

Etudes chez ' Animal | Les études chez I'animal sont absentes.

Le « Collaborative Perinatal Project » a suivi 831 femmes
Etudes chez'Homme | exposées a laphéniramine au premier trimestre de
grossesse. Les auteurs ont mis enévidence une possible
association a des malformations respiratoires, oculairesou
auriculaires, mais des confirmations indépendantes sont
nécessaires.

Lorsde cette méme étude, 2442 femmes ont été exposées a
n'importe quellepériode de la grossesse, et aucun lien avec
des malformations congénitalesn’a été rapporté 129,

Les études sont peu nombreuses, ne permettant pas d’
évaluer le risque lié acette molécule. Il s'agit d'une

Bilan des molécule de la famille des alkylamines (famillecomprenant
recommandations la chlorphéniramine et la triprolidine). Or, méme si aucun
effettératogéne n'a été révélé pour les autres molécules de

cette famille, laprudence s'impose.
Classement de la FDA | Catégorie C

Tableau n°43:Phéniramine et grossesse
II1.3.1.6.Diphé nhydramine

La seule spécialité concernée est ACTIFED JOUR/NUIT® (associée au paracétamol et a la
pseudoéphédrine). Les données concernant la tératogénicité et la foetotoxicité de la
diphénhydramine, ont été analysées dans la partie III. Nausées et vomissements.

I11.3.2. ALLERGIES

II1.3.2.1.Classes thérapeutiques et indications

La prise en charge des symptomes de la rhinite allergique saisonniére ou non, a l'officine se
fait par des anti-histaminiques H1. Deux générations de molécules existent : la premiére
génération aux propriétés anticholinérgiques, regroupant



cyprohéptadine,isothipendyl,prométhazine,brompheniramine,et dexchlorphéniramine.
Les anti-histaminiques de seconde génération sont dépourvus d'etfets anti-cholinergiques et
sont représentés en automédication par la cétirizine et la loratadine.

I11.3.2.2 Cétirizine
Spécialités ACTIFED ALLERGIE®, HUMEX ALLERGIE®,
concernées ZYRTECSET®,ALAIRGIX®
ACTIFEDRHINITEALLERGIQUE® HUMEXRHINITE
ALLERGIQUE® (associée a la pseudoéphédrine)
Cinétique On ne sait pas si la cétirizine traverse le placenta. Mais son

faible poidsmoléculaire suggére un passage libre 130,

Les études chez les Rats, les Souris et les Lapins a des doses
Etudes chez I'animal | bien supérieuresa celles recommandées chez 'Homme n'ont pas
mis en évidence d'effettératogéne 13D,

Une étude prospective en 1997 regroupant 120 femmes
enceintes exposées al’hydroxyzine ou a la cétirizine (métabolite
actif de I'hydroxyzine), n'a pasrévélé de malformations
congénitales 13¥D'autre part, les données du Registre médical
suédois des naissances incluant917 nouveau-nés exposés in
utero a la cétirizine, n'ont pas mis en évidenced'effet tératogéne
Etudes chez 'homme | ou foetotoxique3?),

Une étude de 2004 confirme aussi ces résultats (Nato, 2004).
Les données du service dinformation tératogéne de Berlin,
regroupant 196femmes enceintes exposées a la cétirizine a n’
importe quelle période de leurgrossesse (dont 11% au premier
trimestre), n'‘ont pas révélé de lien entrel'exposition et la
survenue de malformations  congénitales  ou d

issuesdéfavorables (139,

Bilan des Les données disponibles sont rassurantes quant a I'effet
Recommandations | tératogene oufoetotoxique.

Classement de la FDA | Catégorie B.

Tableau n°44:Cétirizine et grossesse



I11.3.2.3.Loratadine

Spécialités
concernées

DOLIALLERGIE®

Cinétique

On ne sait pas si la loratadine traverse le placenta, mais son

faible poids moléculaire suggére un passage rapide 139,

Etudes chez I'animal

Les études chez les Rats et les Lapins a des doses supérieures
aux dosesutilisées chez 'Homme n'ont pas mis en évidence d’
effet tératogéne 139, Un risque d’hypospadias a été évoqué en
2001.

une étude plus précise chez le rat a été réalisée afin de
déterminer si la loratadine peut perturber lesandrogénes et ainsi
le développement de l'appareil reproducteur male. Eneffet, le
Rat est une espéce sensible pour la détection des effets anti-
androgénes. Ici, aucun effet anti-androgéne n’a été détecté 137,

Etudes chez '’ homme

Une étude réalisée en 2001, en lien avec un registre de
malformations suédoisa montré une faible augmentation du
risque d’hypospadias chez les nouveau-nés exposés in utero en
début de grossesse, a la loratadine. Cependant,quelques années
plus tard, le méme auteur a publié une autre étude qui
neconfirme pas ce risque. Depuis d'autres études ont corroboré
cette absence delien entre hypospadias et exposition in utero a
la loratadine.

Les données du registre médical suédois des naissances ont
permis d'analyserl’exposition de 292 femmes enceintes a la
loratadine.

Aucun effetmalformatif n'a été observé (139,

Ces résultats sont confirmés par de nombreuses études : une
étude Motherisksur 161 grossesses exposées comparées a autant
de grossesses non-exposées,une étude de 2002 sur 1769
femmes enceintes, et un rapport de 2003 sur lesdonnées de 4
services d'information en tératologie 139,

Bilan des
recommandations

Les données sont rassurantes quant au risque malformatif. L'
utilisation estpossible, si nécessaire, quel que soit le terme.

Classement de la FDA

Catégorie B.

I11.3.2.4.Cyproheptadine

Tableau n°45:Loratadine et grossesse




Spécialités
PERIACTINE®
concernées

Cinétique Les données ne sont pas disponibles.

Les études chez les Rats, les Souris et les Lapins a des doses 32
fois lemaximum utilisé chez I'Homme, n'ont pas mis en
évidence d'effettératogene.

Etudes chez I'animal Une étude observationnelle de 1982 a montré wune
foetotoxicité(retard de croissance du squelette, hydronéphrose..))
augmentant avec la doseadministrée, chez des Rats en début de
gestation (110,

Une étude de surveillance du « Michigan Medicaid recipients »
incluant 285nouveau-nés exposés a la cyproheptadine au
Etudes chez 'homme | premier trimestre, a révélé l'apparition de 12 malformations
majeures. Le lien avec la cyptoheptadinena pas pu étre

clairement établi, a cause de la présence de nombreuxcofacteurs
(141)

Les données concernant l'aspect malformatif sont trop peu
Bilan des nombreuses pourexclure tout risque. De plus, la cyproheptadine
recommandations comporte une propriété anti-sérotonine, pouvant avoir un effet

utérotonique. Ceci déconseille son usagependant la grossesse.
Classement de la FDA | Catégorie B

Tableau n°46 :Cyproheptadine et grossesse

I11.3.2.5.Isothipendyl

Cette molécule est retrouvée dans la spécialité HISTAPAISYL®. Les données animales et
humaines sont insuffisantes pour pouvoir évaluer le risque tératogene ou foetotoxique lié a
cette molécule.

I11.3.2.6. Prométhazine

Spécialités PHENERGAN®
concernées RHINATHIOL promethazine® (associée a lacarbocistéine)

FLUISEDAL promethazine® (associée au benzoate de
méglumine et aupolysorbate)

Cinétique Il a été démontré que la prométhazine traverse rapidement le

placenta a terme(42),
Etudes chez ' Animal | Les études chez I'’Animal n'ont pas mis en évidence d'effet

tératogene.




Etudes chez ' Homme | Une étude sur les ettets de la prométhazine a fortes doses,
utilisée par desfemmes enceintes ayant fait une tentative de

suicide, a été réalisée enHongrie. 89 femmes sont inclues, avec
une dose moyenne ingérée de 544mg.

Les résultats n'ont pas mis en évidence de différence
significative du tauxd'etfets tératogénes observés chez les
nouveau-nés exposés par rapport augroupe de controle 143

La tératogénicité est bien documentée. En effet, de nombreuses
études sontdisponibles, incluant 2 études prospectives de
cohorte, 3 études cas-témoin etune étude rétrospective de
cohorte.

Aucune n'a mis en évidence un lien entrel’exposition a la
prométhazine et I'apparition de malformations congénitales.(14%
Cependant, une étude du « Michigan Medicaid recipients »
incluant 1197nouveau-nés exposés durant le premier trimestre
de grossesse, a révélé untaux de malformations congénitales
plus élevé que dans la populationgénérale. Cependant de
nombreux cofacteurs ont été détectés (149,

Les données concernant la toxicité feetale ou néonatale sont
insuffisantesmais les propriétés anticholinergiques de cette
molécule imposent les mémesrisques qu'avec la cyproheptadine
(symptomes digestifs et neurologiques asurveiller chez le
nouveau-neé) .

De plus, 1l a été€ montré que l'utilisation de la prométhazine
pendant le travailpourrait atfecter les plaquettes de la meére et

du nouveau-né (146,

Bilan des L utilisation est possible si nécessaire et si aucune alternative
recommandations thérapeutiquepar d'autres anti-histaminiques H1 n’est possible.

Classement de la FDA | Catégorie C

Tableau n°47: Prométhazine et grossesse

I11.3.2.7.Bromphéniramine
Spécialités DIMEGAN®
concernées
Cinétique L.a bromphéniramine semble traverser le placenta .

Etudes chez I'animal | Aucun effet tératogéne n'a été mis en évidence chez I’Animal .

Une étude du « Collaborative Perinatal Project » incluant 65




Etudes chez'homme

femmesenceintes exposées a la bromphéniramine au cours du
premier trimestre degrossesse a révélé un taux de

malformations plus élevé que dans la populationgénérale

(146)

A T'inverse, une étude prospective et une autre rétrospective n'
ont pas mis enévidence de lien entre l'exposition a ce
médicament et la survenue demalformations congénitales 47,
Les données concernant la toxicité fcetale ou néonatale sont
insuffisantesmais les propriétés anticholinergiques de cette
molécule imposent les mémesrisques qu'avec la cyproheptadine
(symptomes digestifs et neurologiques asurveiller chez le
nouveau-ne) .

Bilan des Les données sont peu nombreuses et contradictoires concernant
recommandations le risquemalformatif. L'utilisation est donc a éviter par
prudence.
Classement de la FDA | Catégorie C.

Tableau n°48:Bromphéniramine et grossesse

I11.3.2.8.Dexchlorphéniramine

Spécialités POLARAMINE®
concernées
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.
Etudes chez I'animal | Aucun effet tératogéne n'a été identifié chez I’Animal (149),
Une étude incluant 14 grossesses exposées durant le premier
trimestre degrossesse, n'a pas révélé d'association avec la
survenue de malformations.
Une étude de surveillance du « Michigan Medicaid Recipients
» sur 1080nouveau-nés exposés in utero au premier trimestre n’
a pas mis en évidence delien avec des malformations (149,
Etudes chez'homme | Les données concernant la toxicité fcetale ou néonatale sont

insutfisantesmais les propriétés anticholinergiques de cette
molécule imposent les mémesrisques qu'avec la cyproheptadine
(symptomes digestifs et neurologiques asurveiller chez le
nouveau-neé) .

Il s'agit de I'isomére D de la chlorphéniramine, n'ayant pas non

plus révéléd'etfet tératogéne chez I'animal ou chez I'homme.
['utilisation au premiertrimestre semble possible, si nécessaire.




Bilan des L utilisation aux 2éme et 3éme trimestres n'ayant pas été étudié,

recommandations on évitera sipossible son utilisation.
Classement de la FDA | Catégorie B.

Tableau n°49 :Dexchlorphéniramine et grossesse.

I11.3.3.Pharyngites

II1.3.3.1. Classes thérapeutiques

Les maux de gorge peuvent étre soulagés, a l'officine, par des traitementssymptomatiques
locaux a base d'antiseptiques (bismuth, biclotymol, chlorhexidinehexamidine, cétylpyridinium
chlorure..,), d'anesthésiques locaux (lidocaine, tétracaine) oudanti-inflammatoires locaux
(enoxolone, tixocortol, alpha-amylase). D’autre part, certainesspécialités a base dhuile
essentielle de menthe poivrée sont également disponibles.

II1.3.3.2. Antiseptiques locaux

Le bismuth est retrouvé dans la spécialité BIQUINOL® (associé au gaiacol, a I'eucalyptol et
au camphre) et dans PHOLCONES® (associé a la gaifénésine et a I'eucalyptol).

Les données animales et humaines sont insuffisantes pour pouvoir évaluer le risquetératogéne
ou foetotoxique, lié a cette molécule.

Le biclotymol est retrouvé dans les spécialités HEXASPRAY®, HUMEX MAL DEGORGE®
pastilles, SOLUTRICINE®, HEXALYSE® (associé au lysozyme et al'enoxolone),
HEXARHUME® (associ€é a la chlorphénamine et la phényléphrine) Les données Animales et
Humaines sont insuffisantes pour pouvoir évaluer le risque tératogene ou foetotoxique, lié a

cette molécule.

La chlorhexidine est retrouvée dans la spécialité THIOVALONE® (associée au tixocortol)
DRILL® pastilles (associée a la tétracaine), ELUDRIL COLLUTOIRE® (associée a la
tétracaine) et CANTALENE® (associée au lysozyme et a la tétracaine) Les données
concernant une administration par voie orale ne sont pas connues. Mais I'administration par
intubation gastrique chez le Rat n'a pas mis en évidence d'effet tératogene.

De plus, la chlorhexidine est largement utilisée pour la désinfection des voies vaginales lors
de l'accouchement 9, En utilisation locale, la chlorhexidine est classée dans la catégorie B



par la FDA.

L'hexamidine est retrouvée dans les spécialités COLLUDOL® (associée a la lidocaine) et

ERGIX MAL DE GORGE® (associée a la tétracaine). tératogéne ou foetotoxique, lié a cette
molécule.

Le lysozyme est retrouvé dans les spécialités LYSOPAINE® (associé au cétylpyridinium
chlorure), HEXALYSE® (associé au biclotymol et a I'enoxolone), et CANTALENE®(associé
a la chlorhexidine et la tétracaine)

Les données Animales et Humaines sont insuffisantes pour pouvoir évaluer le
risquetératogéne ou foetotoxique, lié a cette molécule. Cependant, il s'agit dune
protéinenaturellement présente dans I'organisme (larmes, salive, sérum).

I11.3.3.3.Cétylpyridinium chlorure

Spécialités concernées | CODOTUSSYL MAUX DE GORGE® pastilles (associé a la
lidocaine, al'acide ascorbique et a l'ascorbate sodique)
LYSOPAINE® (associé au lyzosyme)

Données chez Aucun effet tératogéne n'a été détecté lors des études chez le
I'animal Rat(5D),
Données chez Deux études épidémiologiques n'ont pas montré d’
I'homme augmentation desmalformations congénitales liées a I
exposition a cet antiseptique!?),
Bilan des Les données disponibles semblent rassurantes mais restent
recommandations insutfisantes pourévaluer le risque lié a cette exposition.

Tableau n°50:Cétylpyridnium chlorure et grossesse

Anesthésiques locaux

I11.3.3.4. T étracaine

Spécialités concernées | DRILL pastilles®, ELUDRIL collutoire® (associée a la
chlorhexidine)

CANTALENE® (associée a la chlorhexidine et au lysozyme)
SOLUTRICINE TETRACAINE® (associée au biclotymol)
ERGIX MAL DE GORGE® (associée a I'hexamidine)

Cinétique Il s'agit d'une molécule ayant un faible poids moléculaire,
permettant unpassage rapide a travers le placenta mais aucune
étude n'a été réalisée(3?,

Etudes chezI'animal | Les études chez le Rat et le Lapin aprés administration par




voie sous-cutanée,n’‘ont pas mis en évidence d'effet tératogene
(159

Etudes chez 'homme | Une étude du « Collaborative Perinatal Project » a suivi 23

femmes exposées a la tétracaine au cours du premier trimestre.
Aucun lien avec desmalformations n'a été mis en évidence (159,

Bilan des Le risque est probablement faible mais les études sont
recommandations inadéquates etinsuffisantes pour s'assurer de l'absence de
risque (1°),

Classement de la FDA | Catégorie C.

Tableau n°51 :Tétracaine et grossesse

Les spécialités a base de lidocaine sont : HUMEX Collutoire® (associée au benzalkonium
chlorure), COLLUDOL® (associée a 'hexamidine), STREPSIL LIDOCAINE® (associée a
I'alcool benzylique et a I'amyle métacrésol), CODOTUSSYL® (associée au cetylpyridinium

chlorure, a I'acide ascorbique et a I'ascorbate sodique).
Les données concernant la tératogénicité et la foetotoxicité de la lidocaine, ont été analysées

dans la partie III. Troubles gastro-intestinaux.

Anti-inflammatoires locaux
I11.3.3.5.Enoxolone
HEXALYSE® (associé au biclotymol et au lysozyme)
Spécialités HUMEX GORGE IRRITEE®, VOCADYS® (associé a la
concernées lidocaine et al'erysimum)
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.

Une étude sur l'acide glycyrrhizique* chez les Rats a révélé
uneaugmentation dose-dépendante des anomalies mineures. D’
Etudes chez I'animal | autre part, il a étéobservé une augmentation légére mais
significative de la 1étalité et deshémorragies externes (157,

Etudes chez ' Homme | Les données ne sont pas disponibles.

Bilan des Il est difficile d'évaluer le risque chez 'Homme compte tenu de
recommandations 'absenced'études disponibles. Au premier trimestre notamment,
la prudence s'impose.

Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°52:Enoxolone et grossesse



*L'enoxolone est un anti-inflammatoire non-spécifique, dérivé de l'acide glycyrrhizique.

II1.3.3.6.Tixocortol
Spécialités THIOVALONE® (associé a la chlorhexidine)
concernées
Cinétique Le tixocortol est un corticoide administré par voie locale

(pulvérisationbuccale), ce qui entraine un effet systémique
limité. L'exposition du fcetus estdonc moindre.
Etudes chezl'animal | Les études chez I'’Animal ont mis en évidence un effet

tératogene variableselon les espéces.

Etudes chez 'homme | Chez I'Homme, les études épidémiologiques n'ont pas mis
en évidenced'etfet tératogéne lors de la prise par voie orale
de corticoides au premiertrimestre .

En revanche, en cas de traitement prolongé, un retard de
croissance intra-utérin est possible, y compris avec les
corticoides locaux .

De plus, lors d'une administration a fortes doses, des cas
d'insuffisance surrénale sont décrits .

Bilan des L'utilisation reste possible, si besoin, en fonction du
recommandations bénéfice/risque .

Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°53:Tixocortol et grossesse

['alpha-amylase est retrouvée dans les spécialités MAXILASE®, MEGAMYLASE® et
OROMYLASE®.

Les données Animales et Humaines sont insuffisantes pour pouvoir évaluer le
risquetératogene ou foetotoxique lié a cette molécule. Cependant, il s'agit d'une enzyme

digestive
naturellement présente dans I'organisme.

I11.3.3.7. Huile essentielle de Menthe poivrée

Spécialités LOCABIOTAL®




concerneées

Cinétique Les données ne sont pas disponibles.

Etudes chez I' Animal | Les données ne sont pas disponibles.
Etudes chez 'Homme | L'absorption de doses importantes d'huiles essentielles

pendant la grossesseest considérée comme dangereuse.

En effet, certaines publications ontmentionné des
propriétés abortives et émmeénagogues®. Cependant, d’
autresauteurs n'‘ont pas observé ces propriétés et aucun
rapport clinique ouscientifique n'a été retrouvé.

Une revue de la littérature publiée en 2000 surl'utilisation
de plantes pour les nausées et vomissements pendant
lagrossesse, a trouvé 33 sources qui recommandaient I’
utilisation de la menthepoivrée.

Seulement 6 l'ont qualifié de dangereuse pendant la

grossesse158),
Bilan des Il s'agit d'une huile essentielle a cétones, qui ne doit pas
recommandations étre utilisée pendanttoute la durée de la grossesse, du fait

de ses propriétés abortives etneurotoxiques 9,

Classement de la FDA | Catégorie C.

Tableau n°54: Huile essentielle de menthe poivrée et grossesse.
*Emmeénagogue = stimule le flux sanguin dans la région pelvienne et l'utérus

L'utilisation des huiles essentielles pendant la grossesse doit s'etfectuer avec une grande
prudence, notamment pendant le premier trimestre. Il convient alors d'éviter la voie orale.

L'utilisation de la voie cutanée est possible, a condition d'éviter la zone abdominale et la
zonedorso-lombaire. La voie sub-linguale pourra étre utilisée de facon ponctuelle. De plus,
certaines huiles essentielles sont systématiquement a rejeter. Il s'agit des huiles essentielles de
sauge officinale, de cédre de I'atlas, de romarin a camphre, d’hysope officinale, de menthe
poivrée, de lavande stoechade, et de menthe pouliot, qui font partie des huiles essentielles a
cétones, ayant des propriétés abortives et neurotoxiques.

Egalement, les huiles essentielles de giroflier, de {feuilles de cannelle, de sarriette
desmontagnes, d'origan compact, de thym vulgaire a thymol, d'ajowan, qui font partie des
huiles

essentiellesphénolées aux propriétés dermo-caustiques.

Ainsi que, les huiles essentielles de cannelle de chine et d'écorce de cannelle, qui font partie



des huiles essentielles a aldéhydes aromatiques.

Enfin, les huiles essentielles de palmarosa,de thym vulgaire a géraniol, da monarde fistuleuse,
de giroflier, et des feuilles de cannelle, qui font partie des huiles essentielles a géraniol ou a
eugénol aux propriétés utérotoniques. Au cours des 2éme et 3éme trimestre, les restrictions
sont moins importantes. Cependant, la voie cutanée doit étre envisagée en premiere intention
en évitant la zone abdominale et la zone dorso-lombaire.

La voie orale ne sera envisagée que sur des périodes courtes. Les huiles essentielles a cétones
restent contre-indiquées (169,

I11.4 . TROUBLES DES VOIS AERIENNES SUPERIEURES

II1.4.1. TROUBLES DES VOIS DE SECRETION BRONCHIQUES ET D
EXPECTORATION

II1.4.1.1. Classes thérapeutiques

Dans les difficultés d'expectoration, trois molécules mucolytiques sont principalementutilisées
: I'ambroxol, 'acétylcystéine et la carbocistéine.

I11.4.1.2.Ambroxol

Spécialités concernées | MUXOL®, SURBRONC®
Cinétique [.'ambroxol traverse le placenta.

Etudes chezl'animal | Les études chez 1I'’Animal n'ont pas mis en évidence d'effet
tératogene.

Les données chez 'Homme sont peu nombreuses. Toutefois, I
ambroxol estutilisé en prénatal dans la prévention du syndrome
Etudes chezI'homme | de détresse respiratoire dunouveau-né, montrant ainsi son
innocuité en terme de toxicité néonatale6),

L utilisation au premier trimestre n'a pas été étudiée, il convient d’
Bilan des éviterl'exposition pendant cette période .

recommandations En fin de grossesse, les données sont rassurantes, mais restent

insuffisantes.




I11.4.1.3.Acétylcysteine

Tableau n°55:Ambroxol et grossesse.

Spécialités concernées

EXOMUC®, FLUIMUCIL®, HUMEX EXPECTORANT®,
CODOTUSSYL EXPECTORANT®, MUCOMYST®

Cinétique

[ s'agit d'une molécule de faible poids moléculaire, qui passe

rapidement atravers le placenta (162,

Etudes chez I'animal

Les études chez les Rats et les Lapins n‘ont pas mis en évidence d’
effettératogéne (163,

Etudes chez ' homme

Les seuls rapports publiés décrivant I'exposition a l'acétylcystéine
pendant lagrossesse concernent son utilisation en tant qu'antidote
dans les intoxicationsau paracétamol.

Un cas publié en 1982 décrit une femme enceinte, a 36 semaines de
gestation,ayant fait une intoxication au paracétamol. Elle a été prise
en charge par

De l'acétylcystéine en IV a 140 mg/kg puis 70mg/kg toutes les 4
heures. Aucunemalformation majeure n'a été observée chez le
nouveau-né,

Deux autres casdintoxication maternelle au paracétamol chez 2
femmes enceintes a 15 et 32semaines de gestation, traitées par de I’
acétylcystéine en IV, n'ont pasentrainé de malformations chez les
nouveau-nés. Une étude de 1989 du« Rocky Mountain Poison » et
du « Drug center » rapporte les cas de 24femmes ayant fait un
surdosage en paracétamol et traitées par del'acétylcystéine en IV.

Il en résulte un cas de déformation de la position despieds, et 4 cas
de mort foetale, qui se sont révélés étre en lien avec la toxicitédu
paracétamol. Parmi les autres cas, aucune malformation n'a été
observée.

Une autre étude de 1997 du service d'information en tératologie
enAngleterre a suivi 300 femmes enceintes intoxiquées au
paracétamol ettraitées par de l'acétylcystéine en IV.

Aucune malformation observée n'a étémise en relation avec I
acétylcystéine (169,

Bilan des
recommandations

Les données humaines sont peu nombreuses mais rassurantes etl’
acétylcystéine semble utilisable quel que soit le terme de la
OTOSSESSE.

Classement de la FDA

Catégorie B.




Tableau n°56: Acétylcystéine et grossesse.

I11.4.1.4.Carbocisteine :
Spécialités BRONCHOKOD®, RHINATHIOL CARBOCYSTEINE®,
concernées CLARIX
EXPECTORANT®, HUMEX EXPECTORANT®
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.

Etudes chez I'animal | La carbocistéine n'est pas tératogéne chez 'animal.

Etudes chez 'homme | Les études chez 'homme sont rassurantes mais peu nombreuses.

Bilan des L'utilisation semble possible quel que soit le terme .
recommandations

Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°57:Carbocistéine et grossesse

II1.4.2. TOUX SECHE ET TOUX D'IRRITATION
II1.4.2.1. Classes thérapeutiques

Les toux non productives génantes sont prises en charges par des dérivés opiacés (codéine,
dextrométhorphane), des anti-histaminiques H1 (Oxomémazine) ou d'autres molécules, telles
que I'hélicidine (mucoglycoprotéine extraite d'/Aelixpomatia £.) Les Huiles essentielles a
visée antiseptique respiratoire comme l'eucalyptus, sont aussi disponibles.

I11.4.2.2.Codéine

Les spécialités concernées sont : NEOCODION®, EUPHON® sirop et POLERY® sirop
(associée a l'erysimum), PULMOSERUM® sirop (associée au gaiacol), TUSSIPAX®
(associée a la codéthyline et a un concentré pectoral), EUCALYPTINE LEBRUN® (associée
a I'eucalyptol).

Les données concernant la tératogénicité et la foetotoxicité de la codéine

I11.4.2.3.Dextrométhorphane
Spécialités ATUXANE®, DRIL TOUX SECHE®, ERGIX TOUX SECHE®,
concernées HUMEX
TOUX SECHE®, EUPHONYLL TOUX SECHE®,
PULMODEXANE®,
TUSSIDANE®, VICKS TOUX SECHE®




Cinétique

Le dextrométhorphane présente un faible poids moléculaire, lui

permettant unprobable passage rapide a travers le placenta (169,

Etudes chez I'animal

Une seule étude a été réalisée chez I'Animal. Il s'agit d'une étude in
ovo surles embryons de poulets. Lors de I'analyse des résultats, il a

été mis enévidence des malformations au niveau du tube neural
(malformations de la colonne vertébrale, malformations cranio-
faciales, et autres malformationsmultiples....).

Un mécanisme en lien avec Il'action antagoniste
dudextrométhorphane sur les récepteurs NMDA a été évoqué. En
effet, lesrécepteurs NDMA joueraient un rdle important dans le
développement ducerveau, et le dextrométhorphane pourrait
interférer avec ce processus.

Cependant, de nombreuses critiques ont été faites a propos de cette
étude,notamment sur le fait que les embryons de poulets n'étaient
pas adaptés pourles études de tératogénicité.

De plus, les doses administrées étaient létales, nepermettant pas
une éclosion des ceufs. Cette étude est difficilementextrapolable a I

homme (166)(167)

Etudes chez I
homme

L.e « Collaborative Perinatal Project » a suivi 300 femmes
enceintes exposéesau dextrométhorphane au premier trimestre. 24
malformations sont apparues.

Pour une exposition a tout moment de la grossesse, 580 femmes
ont étérecensées et 15 malformations sont apparues. Cependant,
les auteurs n'ontpas établi de lien entre I'exposition et la survenue
des malformations.

Uneautre étude de surveillance publiée en 1985 sur 59 femmes
exposées audextrométhrophane pendant leur grossesse, n'a pas
révélé d'association entreles malformations surveillées et le
dextrométhorphane.

De nombreux auteursconfirment les conclusions des deux études

citées précédemment. 98Une source de 1998 a conclu que
ledextrométhorphane est le médicament de choix dans le
traitement de la touxchez la femme enceinte (169,
Lors d'une utilisation au cours du 3éme trimestre de grossesse,
notamment encas de posologies élevées, on peut en théorie
observer un syndrome desevrage (irritabilité, trémulations, cri aigu,
hypertonie) et une dépressionrespiratoire chez le nouveau-né. Ceci
s'explique par les propriétésmorphinomimétiques de cette
molécule .

Bilan des
recommandations

L'utilisation de cette molécule semble possible au ler et 2eme
trimestre.

Cependant, au 3éme trimestre de grossesse, l'utilisation doit rester
ponctuelleet a faible posologie.




Classement de la

Catégorie C.

FDA
Tableau n°58:Dextrométorphane et grossesse
I11.4.2.4.0xomémazine :
Spécialités TOPLEXIL®
concernées
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.
Etudes chez I'animal | Il n'y a pas d'études fiables de tératogénese chez I’ Animal.
Etudes chez I Les données chez 'Homme sont peu nombreuses. Cependant, il s’
homme agit d'unemolécule aux propriétés atropiniques, pouvant, en
théorie, engendrer dessymptomes notamment digestifs, lors d'une
exposition proche del'accouchement ou en cas d'utilisation au long
cours a posologie élevée. Une sédation du nouveau-né peut
également apparaitre.
Bilan des En I'absence de données sur le risque malformatif, 'utilisation au
recommandations | premiertrimestre reste déconseillée. L'administration au 2éme et

3éme trimestre semblepossible, si nécessaire, en se limitant a un
traitement ponctuel.

Classement de la

Les données ne sont pas disponibles.

FDA
Tableau n°59:0Oxomémazine et grossesse
I11.4.2.5.Hélicidine
Spécialités HELICIDINE®
concernées
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.
Etudes chezI'animal | Il n'y a pas d'études de tératogénicité chez I'’Animal .




Etudes chez'homme

Il n'y a pas d’'études de tératogénicité ou de foetotoxicité chez I’
Homme.

Bilan des L'utilisation semble possible, si nécessaire
recommandations
Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°60:Hélicidine et grossesse

I11.4.2.6.Huile essentielle d'eucalyptus

Spécialités concernées TROPHIRES® (associée au ténoate sodique).
Cinétique Les données ne sont pas disponibles.
Etudes chez I'animal | Il n'existe pas de données de tératogénese pertinentes chez I’
animal.
Etudes chez'homme | Les études chez 'Homme sont insuffisantes.
Les huiles essentielles sont déconseillées au cours du premier
Bilan des trimestre de grossesse.
recommandations Les études concernant I'huile essentielle d'eucalyptus sont trop
peu nombreuses pour envisager sa prise pendant le 2eme et le
3éme trimestre.
Classement de la FDA | Les données ne sont pas disponibles.

Tableau n°61: Huile essentielle d'eucalyptus et grossesse




LES RESULTATS



IV.1.Analyse des résultats de I'automédication chez la femme
enceinte

IV.1.1.Analyse descriptive de la population générale

IV.1.1.1.Les caractéristiques socio-¢conomiques
Des études etfectuées sur 'automédication montrent que certaines caractéristiques socio

-économiques semblent étre liées au recours a l'automédication, c'est pourquoi nous nous
sommes intéressés a celles-ci :

Répartition de la population selon I'age :

B moinsde 20 ans

W entre 20 et 29 ans

W entre 30 et 40 ans

M plus de 40 ans

Figure N°1 : répartition selon I'dge

e Interprétation :

Dans la population étudiée, 53% des patientes (n=56) avaient entre 20 et 29 ans.
34.3% (n=36) des patientes avaient entre 30 et 40 ans.
On remarque que ces données sont superposables a celles obtenues lors de I'enquéte périnatale

de 2010, et que les tranches d'age les plus représentés sont celles ayant globalement le plus
recours a I'automédication .



Répartition selon le nombre de grossesse :

M 1 ere grossesse

M 2 eme grossesse

W 3 eme grossesse

m4 eme et plus

Figure N°2 : Répartition selon le nombre de grossesse

e Interprétation :
Dans la population étudiée, 46.7% des patientes (n=49) étaient en leur premiére grossesse et
33.3% (n=35) des patientes étaient dans leur deuxiéme grossesse 30 et 40 ans.

Répartition selon la situation familiale :

M en couple, mariee

M seule

Figure N°3 : Répartition selon la situation familiale

e Interprétation :
Dans la population étudiée, 99% des patientes (n=104) étaient mariée.
Répartition selon le niveau d'étude :



m baccalaureat
M college, BEF

W études supérieures

Figure N° 4: Répartition selon le niveau d'étude
e Interprétation :

Ces données sont globalement superposables a celles retrouvées lors de 'enquéte périnatale de
2010 qui retrouve 51,9% de femmes ayant fait des études supérieures. Le fait d'avoir effectué
des études supérieures semble étre un des facteurs principaux prédisposant au recours a I’
automédication. En effet, dans notre population, on constate que I'augmentation du niveau d’
étude est lié au sentiment de connaissance des dangers de l'automédication . Ce sentiment
pourrait étre a l'origine de I'automédication plus fréquente.

Répartition selon la proportion de femmes ayant exercé une activité professionnelle :
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Figure N°5 : Répartition selon la proportion de femmes ayant exercé une activité professionnelle

e Interprétation :

67.6% des femmes (n=71) interrogées n'exercaient aucune activité professionnelle avant et
pendant leur grossesse. Le fait d'avoir exercé une activité professionnelle semble aussi étre un
des facteurs principaux prédisposant au recours a I'automédication [10]. En effet, dans notre
population, on constate que l'activit¢ dune femme est lié au sentiment de connaissance des
dangers de I'automédication .

IV.1.1.2. Les addictions

Répartition selon la consommation de tabac et d alcool avant et pendant la grossesse :
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Figure N°6 : Répartition selon la consommation de tabac et d'alcool avant et pendant la grossesse

e Interprétation :

Malheureusement dans notre étude, on n'a pas rencontrés une seul femme qui fume donc on a
pas pu déterminer la relation entre le tabac et les femmes précaires.



Répartition selon le nombre de consultations prénatales effectuées :

m 7 consultations

B moinsde 7 consultations

W plus de 7 consultation

Figure N°7 : Répartition selon le nombre de consultations prénatales effectuées

e Interprétation :

Parmi, les 53.3% (n=56) de patientes ayant eu moins de 7 consultations ont déclarées que
leurs médecins gynécologues leurs données juste un rendez vous aprés chaque deux mois car

elles étaient dans un état stable, elles ne souffraient de rien donc 5 consultations été
suf

e

fisantes pour eux.

Et pour les 10.5% (n= 11) de patientes ayant eu plus de 7 consultations ont déclarées qu'elles
avaient des menaces et elles étaient précaires.

Répartition selon la consommation de médicament au cours de la grossesse :
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Figure N°8 : Répartition selon la consommation de médicament au cours de la grossesse

e Interprétation :

La totalit¢é des patientes interrogées 89.5% (n=94) déclarent avoir pris au moins un
médicament pendant la grossesse.

Répartition selon la nature des médicaments consommeés :

Parmi les médicaments cités, on retrouve :

M antalgique (paracetamol) W antigripaux

® ,mdts de tube digestifs H antibiotique

MW antitussifs m complement alimentaire (vitamine)
M antiseptique et désinfectant ® contraceptif

Figure N°9 : Répartition selon la nature des médicaments consommés

e Interprétation :



Le paracétamol est de loin le médicament le plus consommé pendant la

Grossesse 49% et 23% ont consommé des médicaments de tube digestifs. On remarque que 1
patiente a consommé un contraceptif ce qui a été la cause d'une fausse couche.

Répartition selon la période de la grossesse pendant laquelle le ou les
médicaments ont été consommes :

Jeme trimestre

2eme trimestre

ler trimestre

—_—

0 10 20 30 40 50 60 70

Figure N°10 : Répartition selon la période de la grossesse pendant laquelle le ou les médicaments ont été
consommes

e Interprétation :

On constate que :

40% des patientes ont consommé au moins un médicament au premier trimestre.
36% des patientes ont consommé au moins un médicament lors du troisiéme trimestre de
grossesse.

24% des patientes ont consommé au moins un médicament lors du second trimestre.

IV.1.2. Analyse descriptive de la population avec automédication

Répartition selon le recours a I'automédication pendant la grossesse :



B Non

Figure N°11 : Répartition selon le recours a I'automédication pendant la grossesse

e Interprétation :
On constate que 37 femmes sur les 105 (soit 35.2%) déclarent avoir utilisé un médicament
non prescrit pendant leur grossesse.

Parmi les médicaments utilisés en automédication, les patientes interrogées ont surtout cité le
paracétamol : utilisé par 49% des femmes, principalement pour des céphalées, puis ont été
mentionné: lombalgies, syndrome grippal, douleurs dentaires.

L.a seconde spécialité pharmaceutique la plus citée en automédication fut les anti-reflux, ou
anti-acide (GAVISCON®) cité par 15 patientes.

On retrouve ensuite les antispasmodiques (SPASFON®) cités par 10 patientes.

Une patiente a également utilisé un sirop antitussif.

Un anti-diarrhéique (IMODIUM®) a été cité par une patiente.

Une patiente déclare avoir pris un antibiotique (AUGMENTIN®) pour des maux de gorge
persistants.

[L.a femme ayant pris un antitussif et la patiente ayant pris l'antibiotique faisaient partie du
groupe de patiente ayant eu les informations sur les dangers de I'automédication et elles ont
répondu oui a la question « pensez-vous connaitre les dangers de 'automédication ?».

Parmi les patientes ayant eu recours a 'automédication, 8 étaient en situation précaire, soit
environ 15% des femmes en situation de précarité

Répartition selon le mode d' obtention du médicament d'automédication :



B chez vous

M dans une pharmacie

Figure N°12 : Répartition selon le mode d'obtention du médicament d'automédication

e Interprétation :
On constate que 27.68% (n=31) des patientes s'étant « automédiquée » sont allées dans une
pharmacie.

L.a majorité des femmes 72.32% (n=81) s'étant procuré le médicament d'automédication en
pharmacie.

Répartition selon la raison ayant conduit a I'automédication :

B besoin de soulagement
rapide

B symptome considéré
comme benin

W defficulte d'aller chez un
professionel de sante

M je connais ma maladie

¥ je I'ai deja étulisé pour ma
lere grossesse

Figure N°13 : Répartition selon la raison ayant conduit a I'automédication

e Interprétation :



Parmi les 51 patientes qui ont eu recours a I'automédication 29 d’entre elles ont considéré que
le symptdme rencontré était connu et considéré comme bénin, ne nécessitant donc pas une
visite médicale. 19 mentionnent le besoin d'un soulagement rapide.

1 patiente évoqué a la fois une difficulté d'acces aux soins, des ditficultés économiques ainsi
que le fait que le symptome soit bénin.

IV.1.3. Les connaissances et le comportement des patientes face a I
automédication :

Répartition selon les connaissances des femmes en matiére
d'automédication :

W non

M vOus pensez ne pas avoire
de connaissance

suffaisante

Figure N°14 : Répartition selon les connaissances des femmes en matiére
d'automédication

e Interprétation :

On constate que chez les femmes précaires, 60% déclarent ne pas avoir de connaissances

suffisantes, voire ne pas connaitre du tout les dangers de I'automédication.

Parmi les 105 patientes 73 semblent connaitre les dangers de 'automédication et on constate
que le niveau d'étude et l'activité professionnelle ce sont deux acteurs important qui influe sur
la connaissance de dangers de 'automédication .

Répartition selon la prévention effectuée pendant la grossesse :



Figure N°15 : Répartition selon la prévention effectuée pendant la grossesse
e Interprétation :

A la question : Avez-vous recu des informations concernant les dangers en cas d
automédication ou les médicaments a éviter au cours du suivi de votre grossesse ?

Les patientes répondent oui a 46%. Pourtant, la prévention de I'automédication fait partie des
recommandations des professionnels.

Ce chitfre devrait donc étre plus important.

Répartition selon la pratique de I'automédication en dehors de la
grossesse :



figure N°16 : Répartition selon la pratique de I'automédication en dehors de la grossesse

e Interprétation :

On remarque que 83.8% (n=88) des femmes déclarent avoir recours a I'automédication hors
grossesse. Et 16.2% (n=17) non pas eu recours a I'automédications. Parmi ces femmes n'ayant
jamais recours a I'automédication.14 ont un niveau d'étude de BEF elles préférent éviter les

médicaments.
Répartition selon la source utilisé e pour obtenir des informations sur les

médicaments :

| famille/amis

W genycolgue

® notice de medicaments
B pharmacien

H internet

B medecin traitant

Figure N°17 : Répartition selon la source utilisée pour obtenir des informations sur les
Médicaments

e Interprétation :

38.89% des patientes déclarent demander des informations a leur



Médecin traitant.

26.19% ont mentionné demander a leur pharmacien.

13.49% ont déclaré demander a leur gynécologue.

12.7% ont évoqué l'utilisation d'internet.

7.14% ont cité la lecture de la notice du médicament

4 patientes ont mentionné la famille ou les amis.
Parmi les 8 femmes précaires qui ont eu recours a I'automédication, 3 ont
déclaré demander des informations auprés de leur famille ou amis, et 2 déclarent utiliser
internet comme source d'information. Ces deux modes d'obtention d'information ne pouvant
pourtant pas étre jugé comme fiable.

IV.1.4. Caractéristiques des populations étudiées

IV.1.4.1. Caractéristiques de la population ayant eu recours a
I'automédication :

Chez les patientes ayant eu recours a I'automédication (n=27), chaque variable

(age, parité, situation familiale, pays d'origine, niveau d'étude, activité professionnelle,
consommation de toxique, nombre de consultations prénatales, informations recues,
connaissances des dangers, comportement hors grossesse) a été étudiée afin de connaitre si I’
une d'elle apparait comme un facteur de risque d'automédication.

Les tests de Chi2 et de Fisher ont été utilisés en fonction de l'effectif considéré afin de
connaitre I'existence d'un lien statistique entre deux variables qualitatives analysées. L'une des
deux variables restant toujours le recours a I'automédication pendant la grossesse. Le seuil
retenu pour déterminer la liaison ou I'indépendance statistique est p <0,05.

L'étude a montré le lien entre le fait d'avoir recours a 'automédication hors grossesse et le fait
de continuer a y recourir au cours de celle-ci (Chi2=4,58 p=0,032 ddi=1).

Les tests utilisés n'ont pas montré de dépendance significative entre le fait d'avoir recours a I’
automédication et les autres variables étudiées. Il faut toutefois noter que la taille de notre
effectif est probablement trop faible pour pouvoir mettre en évidence d'autres dépendances.

Le facteur précarité n'influence donc pas le recours a I'automédication.

IV.2.Avis des pharmaciens en vers I' automédication

Confirmation du pharmacien si 1'automédication semble avoir du succés ces derniéres
années :
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Figure N°18 : Confirmation du pharmacien si l'automédication semble avoir du succés ces derniéres
années

e Interprétation :

Parmi les 40 pharmaciens qu'on a interrogés 31 d'entre eux confirme que I'automédication
semble avoir du succes ces derniéres années.

Les acteurs décisifs qui permettront a 1'automédication de se développer :



M internet

M patient

W publicite

M pharmacien
W entourage

¥ inconscience

Figure N°19 : les acteurs décisifs qui permettront a 1'automédication de se développer
e Interprétation :

41.89% des pharmaciens donnent la publicité comme acteur décisif qui permet a I
automédication de se développer.

Ce qui encourage de se procurer des médicaments non prescrit aupres des officines :

M entourage

M inconscience

» habitude

B manque d'argent

B manque de temp

Figure N° 20: Ce qui encourage de se procurer des médicaments non prescrit auprés des officines

e Interprétation :

34.67% des pharmaciens ont mentionnés que c'est I'habitude qui emmené les patientes



a procurer des médicaments sans prescription médical

29.33% ont déclaré que cela est a cause de manque d'argent.
11 pharmaciens ont cité I'inconscience. 10 I'entourage et 6 disaient que c'est a cause de

mangue de temps.

La délivrance des médicaments sans prescription médical :

30

25

20

15

10

Oul Non

Figure N°21 : La délivrance des médicaments sans prescription médical

e Interprétation :

65% des pharmaciens délivrent pour les femmes enceintes des médicaments sans
prescription médical. Parmi ces pharmaciens 45% ont déclaré que c'était que des
vitamines qu'ils délivrés.

La fréquence de délivrance de ces médicaments :



B rarement

B souvent

Figure N°22 : La fréquence de délivrance de ces médicaments

e Interprétation :
96.2% des pharmaciens ont déclaré que c'était rarement qu'ils leurs délivrent .
Parmi ceux qui délivrent un seul pharmacien nous as répondu par souvent.

La réaction des pharmaciens :

®m vousdemandez l'avis de
medecin

W vousdites que ce n'est
pas une bonne chose

» vousdonnez des conseils

Figure N°23 : La réaction des pharmaciens

e Interprétation :

50% de ces pharmaciens donnent a leurs patientes des conseils.



31.25% leur disent que ce n'est pas une bonne chose.

18.75% demandent 1'avis de médecin avant délivrance.
Les cas dont le pharmacien exigent une ordonnance médical :

M dans les cas des maladies chroniques M presque dans tous les cas

W pour les hypertenseurs M les antibiotique
M neuroleptique ® les anti-inflammatoires
W mdctde tableau B W psychotropes

mdct de tableau A W mdctde tableau C

antidéepresseurs

Figure N°24 : Les cas dont le pharmacien exige une ordonnance médicale

e Interprétation :

32% des pharmaciens ont précisé qu'ils exigent une ordonnance pour les hypertenseurs
15% l'exigent dans les cas des maladies chroniques, 13% l'exigent dans des
psychotropes et des antibiotiques, 8% pharmaciens ont déclarés qu'ils exigent des
ordonnances presque dans tous les cas, quelque uns ont cité les neuroleptiques, les anti
-inflammatoires, les médicaments du tableau A, B et C, 1 pharmacien a précisé le cas
des antidépresseurs .

Les classes médicamenteuses délivrées sans ordonnance médical pour une femme
enceinte :



W antalgique

M antigrippaux

W antitussif

B medicaments de tube

digestif

M antiseptique

® compléements(vitamine,an
tianémique)

Figure N°25 : Les classes médicamenteuses délivrées sans ordonnance médical pour une femme enceinte

e Interprétation :

39.53% des pharmaciens délivrent des antalgiques sans ordonnance médicale pour une
femme enceinte

23.26% ont cité les antiseptiques, 12.79% ont cité les médicaments de tube digestifs,
10.47% citent les compléments (vitamines , antianémique..)

6 pharmaciens délivrent les antitussifs et les antigrippaux.

Conseil des pharmaciens pour les femmes enceintes :
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Figure N°26 : Conseil des pharmaciens pour les femmes enceintes

e Interprétation :

99% des pharmaciens ne conseillent pas les femmes enceintes de 1'automédication.

Le nombre en moyenne des médicaments délivré par jour par un pharmacien sans
prescription médicamenteuses :



B 10 mdct par jour
W 15 mdct par jour
™ 2 mdct par jour
M 3 mdct par jour
M 4 mdct par jour
™ 5 mdct par jour

W 6mdct par jour

m 8 mdct par jour

9 par jour

Figure N°27 : Le nombre en moyenne des médicaments délivré par jour par un pharmacien sans
prescription médicamenteuses

e Interprétation :

22.5% des pharmaciens délivrent en moyenne deux médicaments d'automédication par
jour.

17.5% nous ont donnés une moyenne de 4 a 5 médicaments d'automédication par jour.
1 pharmacien a déclaré 15 médicaments d'automédication par jour.

Et donc les moyennes différent d'une officine a une autre.

les symptomes les plus courantes, pour lesquels les femmes enceintes demandent des
médicaments sans ordonnance :



vomissement

ulcére d'estomac

troubles digestif

toux

reflux gastro-cesophagien

remonte d'acidite

oesophagite

nausees

maux de téte

fievre

etat grippal

douleurs musculaire et os

douleurs dentaire

diarrhées

constipation

asthénie

anemie

0 5 10 15 20 25

Figure N°28 : les symptomes les plus courantes pour les quels les femmes enceintes demandent des
médicaments sans ordonnance

e Interprétation :



16.94% des pharmaciens indiquent dans les symptomes les plus courantes pour les quels les
femmes enceintes demandent des médicaments sans ordonnance la toux et les diarrhées .
13.71% ont mentionnés les maux de téte .

Et les autres ont cité les troubles digestifs (constipation, nausée, vomissement, remonte d’
acidité, ulcere d'estomac, reflux gastro-cesophagien)

Douleurs dentaires, musculaires et os, toux et I'état grippal.

['anémie et I'asthénie.

Avis des pharmaciens sur I'élargissement de la liste des médicaments a vente libre a I
officine :
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Figure N°29: Avis des pharmaciens sur I'élargissement de la liste des médicaments a vente libre a I'
officine

e Interprétation :

17.5% des pharmaciens étaient pour qu’'on élargisse la liste des médicaments a vente libre a I'officine .
Parmi eux 35.29% ont précisé la classe des antalgiques, 29.41% étaient pour des médicaments de tube
digestifs, 11.76% ont cité les antigrippales et les antitussifs, et les 5.88% restant citaient les

antispasmodique et les antipyretiques .

Les classes de médicaments dont on doit élargir d'aprés I'avis quelques pharmaciens :



B mdct du tube digestif
B antalgique

B anti spasmodiques

M anti-grippale

M antitussif

B antipyritique

Figure N°30 : Les classes de médicaments dont on doit élargir d'aprés I'avis quelques pharmaciens
e Interprétation :

D'apres 35.29% des pharmacien sont pour I'élargissement des antalgiques pour une
vente libre.

29.41% citent les médicaments de tube digestif.

Deux pharmaciens ont cité les antigrippaux et les antitussifs.

un pharmacien a cité les antispasmodiques et les antipyrétiques.

Une automédication mieux encadrée d'apres I'opinion du pharmacien :



H oui en diffusant des msgs de santé
publique rappelant les différants
dangers et risques de
I'automeédication

m oui en affichant des informations
claires visibles sur les boites des
mdct (posologies,duree de trt,contre
indication)

M ouien renforcant I'implication du
pharmacien notamment par la mise
en place la prescription
pharmaceutique

Figure N°31 : Une automédication mieux encadrée d'aprés I'opinion du pharmacien

e Interprétation :

On a posé cette question aux pharmaciens pour avoir leurs avis : seriez-vous favorable a

une automédication mieux encadrée?

54.29% ont répondus par : oui en affichant des informations claires visibles sur les boites

des médicaments (posologies, durée de traitement, contre-indication)

22.86% ont répondus par: oui en diffusant des messages de santé publique rappelant les

différents dangers et risques de I'automédication

D'autres 22.86% ont répondus par : oui en renforcant I'implication du pharmacien notamment

par la mise en place la prescription pharmaceutique.

L’avis du pharmacien s'il trouve vraiment qu'un pharmacien rempli en moyenne son

role de conseiller médical :
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Figure N°32 : L'avis du pharmacien s'il trouve vraiment qu' un pharmacien rempli en moyenne son role de
conseiller médical

e Interprétation :

87.50% des pharmaciens trouvent que le pharmacien rempli en moyenne son rdle de
conseiller médical.



DISCUSSION

V.1. Retour sur les hypothéses




V.1.1. Les femmes enceintes précaires ont plus recours que les autres a
l'automédication, du fait des difficultés d'accés aux soins, et des difficultés
économiques et sociales

D'apres les résultats obtenus dans notre étude, cette premiéere hypothése n'est pas vérifiée. Le
pourcentage d'automédication chez les patientes en situation de précarité est sensiblement le
méme que dans la population générale .

V.1.2. Les risques de I'automédication ne sont pas bien connus par les
femmes enceintes qui ont un faible niveau d'études

Cette seconde hypothese est validée par notre étude. En effet, les tests statistiques réalisés
montrent une forte dépendance entre un niveau d'étude inferieur au baccalauréat et le fait de
méconnaitre les dangers liés a I'automédication.

Le faible niveau d'instruction des patientes peut en etfet donner lieu a des ditficultés de
compréhension, voire d'acceés aux informations.

V.1.3. 1l existe une modification du comportement relatif a I'automédication
chez les femmes durant la grossesse

Cette derniére hypothese est véritiée dans notre étude puisque les pourcentages s'inversent :
Hors grossesse : 89.5% d'automédication
Pendant la grossesse : 35.2% d’automédication.

Parmi les patientes qui avaient répondu ne pas avoir recours a I'automédication hors grossesse,
aucune ne s'est « automédiquée » pendant celle-ci.

Les résultats de I'étude nous permettent de montrer que l'automédication reste un
comportement présent chez les femmes enceintes, mais que la fréquence de ce comportement
est nettement diminuée pendant la grossesse. Il existe donc une modification du rapport aux
médicaments pendant cette période.

Nous constatons que 66% des femmes ayant recu des informations sur l'automédication ont
modifié leur comportement. Pourtant parmi les 61 femmes qui ont recu un message de
prévention, seulement la moitié pense connaitre les dangers. La baisse du comportement d’
automédication n'est donc pas a mettre en lien direct avec la prévention effectuée par les
professionnels de santé.

On remarque que 5 des patientes qui ont eu recours a de I'automédication ont répondu avoir
changé leur comportement durant la grossesse. Il aurait été intéressant de leur demander dans
quelles mesures elles estiment avoir modifié leur comportement.



Chez les patientes précaires, on constate également une baisse de 'automédication au cours de
la grossesse. Cette baisse est plus faible que dans la population générale, cela s'explique car
les chiffres d'automédication hors grossesse sont moins importants au sein de notre population
en situation de précarité .

V.2. Retour sur les objectifs, et propositions

V.2.1. Déterminer s'il existe des facteurs de risque d'automédication chez
la femme enceinte et surtout chez celles se trouvant en situation de précarité,
ce qui permettrait d' augmenter la prévention

Le seul facteur de risque retrouvé dans notre étude est 'automédication hors grossesse.

L'étude ne montre pas de profil de patientes a encadrer plus particulierement, car a risque de «
s‘automédiquer » plus que les autres. Mais elle met en avant le fait que les risques de ce
comportement sont mal connus par les patientes, et plus particulierement les femmes précaires.
La prévention doit donc étre plus « marquante » chez ces femmes, pour éviter des accidents.

V.2.2. Sensibiliser les femmes enceintes aux dangers et contre-indications de
I'automédication

L'étude montre que seulement 46.7% des femmes interrogées ont été sensibilisées aux
dangers de l'automédication. Pourtant cette sensibilisation fait partie des recommandations
professionnelles.

Notre étude montre également que la prévention au cours de la grossesse ne permet pas de
faire baisser significativement le comportement d'automédication des femmes enceintes.
Pourtant elle est importante pour sensibiliser les femmes aux médicaments a ne pas utiliser, et
ainsi éviter les accidents liés aux prises médicamenteuses.

Le pharmacien possede un role trés important dans les actions de préventions et de
sensibilisations aux femmes enceintes, car c'est lui qui délivre les médicaments sans
prescription médical.

Le médecin traitant et le gynécologue sont considéré en premier avoir eu le réle important
dans ces actions car c'est eu qui font le suivie des femmes, au cours des consultations
prénatales, de nombreuses informations doivent étre données et de nombreux aspects de la
grossesse abordés, tout ceci dans un temps souvent trés court. Pourtant il est nécessaire de
trouver quelques secondes en début de grossesse pour sensibiliser les femmes aux réactions
différentes de ce nouveau corps en changement, face aux médicaments ainsi qu'au passage
transplacentaire de certaines molécules. Il n'est pas forcément nécessaire de donner des noms



de spécialités, qui ne seront pas toujours retenus, mais plutdét d’'encourager les femmes a
consulter ou contacter toujours le professionnel de santé pour se renseigner sur le médicament
qu'elles envisagent de prendre.

Il serait intéressant que la personne effectuant le suivi demande en début de grossesse si la
patiente a pour habitude de « s'automédiquer ». Cette question permettrait d'évoquer avec la
patiente les différentes alternatives non médicamenteuses utilisables pendant la grossesse pour
contrer les « maux » de celle-ci : changements posturaux, hygiéno-diététiques, acupuncture,
homéopathie etc. L'entretien prénatal précoce semble €tre un moment tout désigné pour
aborder 'automédication, car c'est un moment d'échange, toutefois, comme il est généralement

réalisé vers le 4°™° mois de grossesse, il intervient aprés I'organogénése et ne permet donc pas
de prévenir les risques tératogénes liés aux prises de médicaments. La meilleure
sensibilisation serait donc celle faite en préconception.

Si l'information n'est pas transmise au décours des consultations, la personne etfectuant le
suivi de grossesse devrait vivement encourager la patiente a lire le Carnet de Maternité
délivré en début de grossesse. En effet, ce carnet est un véritable recueil d'informations. Il
contient de nombreux messages de prévention, tout en étant imagé, ce qui permet une
compréhension par le plus grand nombre.

Nous avons vu que les femmes en situation précaires ont souvent une méconnaissance des
risques liés a I'automédication, mais elles ont autant recours a l'automédication pendant la
grossesse que les autres, 1l est donc nécessaire d'insister sur la prévention chez ces patientes
dont l'acceés aux soins est difficile. Se pose alors un autre souci, celui de détecter la précarité
chez les patientes.

Les sages-femmes de la Protection Maternelle et Infantile et les sages-femmes libérales qui
se rendent chez les patientes en situation difficile jouent un role essentiel.

Les messages de prévention peuvent alors étre plus « personnalisés », en fonction du niveau
de connaissance et de compréhension des patientes, ils auront alors plus d'impact.

Enfin, le role du pharmacien n'es pas négligeable car il a une part de responsabilité dans la
dispensation des médicaments sans ordonnance et peut étre un acteur principal dans I’
amélioration du conseil, la prévention ainsi que la collaboration avec les différents praticiens
de santé, afin de limiter cette pratique voir mieux la controler.



CONCLUSION



CONCLUSION

Le monopole des officines est aujourd hui menacé par les grandes distributions.

La mise en place de médicaments disponibles devant le comptoir est une breche de plus sur la
distribution des médicaments en dehors de [officine : fautomeédication représente un nouveau
marché qui rapporte gros. Cest pourquoi, afin de faire la différence, le pharmacien d'officine
doit placer son role dacteur de sante publique avant son role de commercant. Le pharmacien
doit vendre mieux et non vendre plus.

Les femmes enceintes interrogent régulierement les pharmaciens a [loccasion d
automédications.

Le pharmacien d'officine doit assurer un réle de conseiller thérapeutigue, en s'appuyant sur des
sources fiables comme le CRAT. Il est un gage de securite dans la dispensation des
medicaments de medication officinale. II accompagne les choix des patientes et engage sa
responsabilité a chaque délivrance.

La classification des médicaments en fonction des risques pour le foetus est souvent floue.

Les études expérimentales et cliniques évaluant les risques liés a la prise de médicaments
pendant la grossesse sont peu nombreuses et insuffisantes. Le mangue de données est bien
present. En cas de doute ou en absence détudes, le médicament est systematiquement classe
comme contre-indiqué pendant la grossesse.

Pour éviter la prise de médicaments, le pharmacien conseille aux patientes des regles hygiéno-
diététiques simples pouvant soulager leurs petits maux.
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Faculté de médecine.

Département de pharmacie.

Questionnaire sur « L'automédication et la grossesse »

Ce questionnaire est a remplir de facon anonyme.

Mettez (ou cochez) la ré ponse appropriée

FICHE D’ENQUETE POUR LE PHARMACIEN

Pharmacien N° : .. Diplomé(e) depuis (Année) : ......



1) L'Automédication semble avoir du succés ces derniers années, confirmez vous cette pratique ?

-Oui -Non

2) Quels sont les acteurs décisifs qui permettront a I'automédication de se développer ?
-Pharmacien - Laboratoire pharmaceutique

-Patient -Les délégués medicaux -Autres........

3) Selon vous qu'est ce qui encourage de se procurer des médicaments non prescrit aupres des
officines ?

- Manque d argent -Manque de temps -Habitude

-Incompétence des médecins -Autres (précisez)......

4) Vous arrive t-il de délivrer des médicaments (d'automédication) sans prescription
meédicamenteuse ? si oui, Quelle est la fréquence :

-trés souvent -souvent -Rarement

5) Comment réagissez-vous ?
-vous délivrez (nen pas compte) -vous donnez des conseils

-vous dites que ce n »est pas une bonne chose -AUtres(préciser)..mmrm ..

6) Dans quelle situation vous exiger I'ordonnance (pour les médicaments d’automédication) ?

7) Délivrez vous des médicaments(d’ automédication) sans prescription médicamenteuse pour une
femme enceinte ? si oui, quelle est la fréquence :

-Tres souvent -Souvent -Rarement

8) Quelles sont les classes médicamenteuses que vous pouvez délivrez sans ordonnance médical
pour une femme enceinte ?



- antalgique, antipyrétique - Antigrippaux -Antitussif, Expectorants

-Antihistaminique -Antibiotique -Anti inflammatoire

- contraceptifs -Antiasthénique - Antiseptique et Désinfectant
-compléments (vitamine, antianémique) -Médicaments du tube digestif
s 1 |1 | - - —,

9) Conseillez vous les femmes enceintes de I'automédication ? (justifier)

-ouli -non

10) Combien de médicaments (d'automédication) délivrez-vous par jour en moyenne ?

11) Quels sont les symptdmes les plus courantes pour les quels les patients demandent des
médicaments sans ordonnance ?

12) Quelles sont les classes médicamenteuses les plus souvent utilisés ( 1 réponse ou plusieurs
classées par priorité ) ?

- antalgique, antipyrétique - Antigrippaux -Antitussif, Expectorants
-Antihistaminique -Antibiotique -Anti inflammatoire

- contraceptifs -Antiasthénique - Antiseptique et Désinfectant
-compléments (vitamine, antianémique) -Médicaments du tube digestif



13) Conseillez-vous vos patients (ayant recours a I'automédication ) lors de la délivrance ?

-ouli - non

e Siouiquel type de malaise ?
-Troubles Digestifs NDV -Trouble de tension -Effets secondaires graves

-Allergies B EITC coi boasEa

14) Trouvez vous que le pharmacien rempli en moyenne son r6le de conseiller médical ?

-ouli -non

15) Selon vous doit-on élargir la liste des médicaments a vente libre a l'officine ?

-ouli -non

B S R I e e o e e e e e

16) Seriez vous favorable a une automédication mieux encadrée ?
- Qui

-Oui, endiffusant des messages de santé publique rappelant les differents dangers et risques
de I'automédication

-QOui en affichant des informations claires visibles sur les boites des médicaments (posologie,
durée de traitement , contre indication)

-Oui renforcant I'implication du pharmacien notamment par la mise en place |la prescription
pharmaceutique.

17) A votre avis. L'automédication est-elle une pratique qui va se développer en Algérie dans les
années a venir ?

.
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Faculté de meédecine.

Département de pharmacie.

Questionnaire sur « L'automédication et la grossesse »

Ce questionnaire est a remplir de facon anonyme.

Mettez (ou cochez) laréponse appropriée

FICHE D'ENQUETE POUR UNE FEMME ENCEINTE

(Etant étudiante en cinquieme année pharmacie a lafaculté de
medecine Abou bekr BelKaid « TLEMCEN », je me permets de vous solliciter pour la réalisation de
mon mémoire defin d'étude portant sur 'automedication et la grossesse. Je m'intéresse
particulierement a I'impact que peuvent avoir les situations de précarité sur ce comportement.

Les réponses sont données de facon anonyme.)

Patiente N° : ..

1. Quel age avez-vous?
Moins de 20 ans
Entre 20 et 29 ans
Entre 30 et 40 ans

Plus de 40 ans

2. Combien d'enfants avez-vous a charge?

Un




Deux
Trois et plus

3. Quel est votre origine?

3. Quel est votre situation familiale?
Seule

En couple, Mariée

4. Quel est votre niveau d'étude?
College, BEF
Baccalauréat

Etudes supérieures

5. Avez-vous exercé une situation professionnelle avant et/ou pendant la grossesse?

Oui

Non
6. Aviez-vous 'habitude de fumer avant votre grossesse ?

QOui

Non

7. Avez-vous consommé du tabac pendant votre grossesse?
Oui

Non

8. Consommiez-vous des boissons alcoolisées avant votre grossesse?

Jamais



Occasionnellement

Quotidiennement

9. En avez-vous consommé pendant votre grossesse?
Jamais
Occasionnellement

Quotidiennement

10. Combien de consultation de suivi de grossesse avez-vous eu?
Moins de sept consultations
Sept consultations

Plus de sept consultations

11. Si 'Moins de sept’ ou 'Plus de sept consultations’, précisez pour quelles raisons:

12. Avez-vous eu recours a |'utilisation de médicaments durant votre grossesse?
Oui

Non

13. A quel type de médicament avez-vous eu recours?

14. A quel moment de votre grossesse le recours a ces médicaments a-t-il eu lieu?
Au cours du premier trimestre
Au cours du second trimestre

Au cours du dernier trimestre



15. Avez-vous pris des médicaments de votre propre initiative et sans prescription médicale
pendant votre grossesse?

Oui

Non

16. Si « Oui », veuillez citer le ou les médicaments que vous avez consommez en automédication
ainsi que le motif ayant conduit a la prise médicamenteuse:

17. Comment vous étes-vous procuré les médicaments utilisés?

Dans une pharmacie

Chez vous (armoire a pharmacie)

18. Pour quelle raison n'étes-vous pas allée consulter votre médecin traitant, ou obstétricien avant
de prendre l'initiative d'utiliser le médicament? :

Besoin de soulagement rapide

Symptéme considéré comme bénin
Difficultés d'acces a un professionnel de santé
Difficultés économiques

FAYE | f < T .

19. Pensez-vous connaitre les dangers de I'automédication?
Oui

Non



Vous pensez ne pas avoir de connaissances suffisantes

20. Avez-vous recu des informations concernant les dangers en cas d'automédication ou
les médicaments a éviter au cours du suivi de votre grossesse?
Oul

Non

21. Hors grossesse, avez-vous recours a I'automédication?
Oui

Non

22. Pensez-vous avoir eu une modification de votre comportement relatif a I'automédication
pendant votre grossesse?

Oui

Non

23. Vers quel professionnel de santé ou autre vous tournez vous pour obtenir des informations sur
les médicaments que vous utilisez?

Médecin traitant
Gynecologue/Obstétricien
Sage-femme

Pharmacien

Notice du médicament
Internet

Famille/Amis

Autre

Suggestions :



Je vous remercie d'avoir consacré un peu de temps aux réponses de ce questionnaire.

En espérant que celui-ci vous a intéresseé.

Liste des tableaux

Tableau n° 1:
Tableau n°2 :
Tableau n°3 :
Tableau n°4 :
Tableau n°5 :

Médicaments tératogenes formellement contre-indiqués......ccueeeevn.n.. 10
Médicaments tératogenes utilisables en I'absence d'alternative.............. 11
Médicaments contre-indiqués pendant la vie feetale....u.cueineeeenaa.n. 12
Médicaments a riSqUES NEONATAUX  ..cucuvecrmenemen: comememememenenn. 13
Paracetamol el SrOSSeSS i sissssnissnsninsismenisininsmisinsniae 17



Tableau n°6 : COGRINE BT GrOSSESSE. uumreimrmmemrmrmrnrmenrmimenrmemsmammemene 19

Tableau n°7 : IbUProfeéne et BrOSSESSE.. . uimumimrcimrmmrmearmmemmamnemns e 20
Tableau n°8 : ASPIrine e BrOSSESSe..cu.cimiuicimimniarmmiareacarmearne . 21
Tableau n° 9 : Caf€ine el BrOSSESSE..c.ciuimuiararminincrmrarmmenrmneacmnes 22
Tableau n°10: Phloroglucinol et BroSSeSSE..aisninisiuininininininsnsninsuinsmmeml
Tableau n°11: Metopimazine et BrOSSESSE...auumimrmrmrmrmrmrmmrmimsmsmrmsmsns 24
Tableau n°12: Dimenhydrinate et grossesse......ciciuieiwcrvemcrmiancarann.a. 24
Tableau n°13: Diphenhydraming et groSSESSe...m uiaiminrarurcimiarninrarminsn. 25
Tableau n°14: DOXylamine et 8rOSSESSE...mviarmiatarmiarmimrmmrnrmmenrmens .26
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Résumeé

['automédication est le fait de se traiter par soi-méme en fonction de ses symptomes,



sans ordonnance et sans consultation médicale. Ces derniéres années, 'automédication
s'est fortement développée, en particulier suite aux nombreux déremboursements des
médicaments.

Aujourd'hui, les Algériens peuvent avoir accés a de nombreux médicaments devant le
comptoir. Les femmes enceintes sont de plus en plus nombreuses a avoir recours a I'
automédication pour plusieurs raison. Mais ces médicaments ne sont pas tous sans
risque sur le fecetus. Certains sont déconseillés pendant la grossesse, voire contre-
indiqués.

Notre étude s'est intéressée a cette pratique devenue trés courent ; des résultats
impressionnant ont été obtenus lors de notre enquéte, englobant toutes les catégories
de femmes enceintes, c'est pourquoi le réle du pharmacien est primordial afin de
controler cette automédication et de proposer des solutions sans risque pour la femme
enceinte et le foetus. Son conseil est précieux : souvent, de simples regles hygiéno-
diététiques permettent d'éviter une prise de médicaments. Il peut également inciter a la
consultation médicale. LLe pharmacien est indispensable pour une délivrance en toute
sécurité.

Mots-clés : Automédication, grossesse, risques tératogenes, risques foetotoxiques, risques
néonataux, Conseil pharmaceutique.



Abstract

Self-medication is the act of dealing by itself according to its symptoms without
prescription and without medical consultation. In recent years, self-medication has
developed strongly, especially following the delisting of many drugs.

Today, the Algerians have access to many drugs at the counter. Pregnant women are
more likely to resort to self-medication for several reasons. But these drugs are not all
without risk to the fetus. Some are not recommended during pregnancy or cons-
Indicated.

Our study examined the practice became very run; the impressive results were
obtained during our investigation, encompassing all categories of pregnant women,
which is why the role of the pharmacist is essential to control this self-medication and
suggest solutions without risk to the pregnant woman and the fetus. His advice is
Invaluable: often simple lifestyle and dietary rules prevent a medication. It can also
encourage the medical consultation. The pharmacist is essential for delivery safely.

Keywords: Self-medication, pregnancy, teratogenic risk, foetotoxic risk, neonatal risks,
Pharmaceutical Council.



