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Consultez

> les alertes,

> �les lettres aux professionnels de santé  
« informations sécurité patients »,

> des informations sur les ruptures de stock

> �les points d’information sur les actualités 
des produits de santé

> les rapports scientifiques,

> les actualités réglementaires…

Rendez-vous sur www.ansm.sante.fr 

   Le site Internet de l’ANSM, l’information de référence 
  sur les produits de santé 

   �Des bulletins pour rester informé en permanence

Parce que c’est en déclarant les effets indésirables que l’on contribue à la surveillance des produits de santé

Vous constatez un effet indésirable que vous suspectez être lié à la prise d’un médicament, à l’utilisation d’un 
dispositif médical ou à un autre produit de santé ou cosmétique. En tant que professionnels de santé, vous avez 
des obligations de déclaration. 

Pour plus d’information, consultez la rubrique « déclarer un effet indésirable » sur le site Internet de l’ANSM.

Consultez votre bulletin  
des vigilances

Un bulletin d'information trimestriel,  
pour partager les faits marquants liés  
à la surveillance des produits de santé. 

Abonnez-vous à la newsletter  
"ANSM Actu"

Pour avoir chaque mois, en un coup d’œil, 
un aperçu des principales actualités de 
l’Agence.
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La détection de signal est une des missions essentielles de la 
pharmacovigilance (PV). Les signaux détectés doivent être évalués afin 
de confirmer et caractériser un éventuel risque(1). Puis, en fonction de 
ce risque, des mesures (communication, réglementaire…) sont prises et 
leur impact surveillé.

La détection de signal s’appuie essentiellement sur les signalements 
déclarés en PV. Près de 40 000 déclarations initiales par an sont 
recueillies par le réseau national des CRPV. Si l’analyse qualitative est 
indispensable, une approche statistique peut participer à la détection 
de signal. Elle consiste à identifier des couples produit/effet dont 
l’occurrence est proportionnellement plus fréquente que pour ce même 
effet indésirable avec d’autres produits ou pour d’autres effets sur le 
même produit.

Plusieurs méthodes statistiques ont été décrites dans la littérature 
(Harpaz et al, 2013)(2). Si aucune méthode ne peut être considérée comme 
la référence, les méthodes bayésiennes sont pour certains préférables 
(Ahmed et al, 2009)(3). C’est le choix fait par l’ANSM et la FDA (Multi 
Gamma Poisson Shrinker - (M)GPS) (DuMouchel, 1999)(4).

Cette détection, qui peut être automatisée, a été mise en place par l’ANSM 
sur la base nationale de pharmacovigilance (BNPV). Cette approche 
quantitative est indispensable mais elle n’est pas autosuffisante pour 
la détection de signal. En effet, appliquée sur des bases de données 
de taille importante (plus de 500 000 cas pour la BNPV), la puissance 
statistique permet de mettre en évidence la moindre disproportionalité. 
Ces résultats peuvent être biaisés induisant des faux négatifs ou faux 
positifs. Ainsi, une telle détection statistique nécessite une consolidation.
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Abonnez-vous  
à la liste de diffusion  

pour recevoir  
quotidiennement  

les informations qui  
vous concernent

 Un outil de travail pour les professionnels

 Une information de référence pour le public

 Un outil pour déclarer les effets indésirables



Ce qu’il faut savoir avant  
de commencer le traitement
Votre médecin vient de proposer le méthylphénidate 
pour votre enfant. Ce médicament est indiqué chez 
l’enfant de 6 ans et plus dans la prise en charge du Trouble 
Déficit de l’Attention / Hyperactivité (TDAH), en complément 
des mesures éducatives, psychologiques et sociales 
appropriées déjà proposées ou mises en place. Le TDAH est défini 
à partir de différents symptômes que sont le déficit de l’attention, 
l’hyperactivité motrice et l’impulsivité. Ces symptômes entraînent une 
gêne fonctionnelle chez l’enfant à l’école, lors des activités de loisir ou à 
la maison. Le traitement par méthylphénidate a ainsi pour objectif d’améliorer la 
concentration de votre enfant et d’agir sur ses capacités attentionnelles.

Comme tous les médicaments, le méthylphénidate peut être responsable d’effets 
indésirables et ne doit pas être prescrit dans certaines situations présentées 
ci-après. 

Aussi, avant de commencer le traitement, il est important de discuter avec votre 
médecin de ces situations et des risques associés au traitement et décrits dans 
cette plaquette.

Une attention particulière doit être portée sur certains effets graves.

Le méthyLphénidate est soumis à des conditions  
de prescription et de déLivrance particuLières

Sa prescription initiale et ses renouvellements annuels doivent être faits à l’hôpi-
tal. Ils sont réservés aux spécialistes et/ou aux services spécialisés en neurolo-
gie, psychiatrie et pédiatrie. Les renouvellements mensuels d’ordonnance peuvent 
quant à eux être effectués par tout médecin exerçant en ville ou à l’hôpital. 

La prescription s’effectue sur une ordonnance sécurisée et est limitée à  
28 jours. 

Vous devrez préciser à votre médecin le nom du pharmacien qui sera chargé de 
la délivrance, celui-ci devra l’inscrire sur l’ordonnance. 

Votre médecin devra indiquer la posologie, la durée de traitement et les quan-
tités prescrites en toutes lettres sur l’ordonnance. 

La délivrance est exécutée dans sa totalité par votre pharmacien uniquement 
si elle est présentée dans les 3 jours suivant la date indiquée sur l’ordonnance. 
Au-delà de ce délai, elle n’est exécutée que pour la durée de traitement restant à 
courir. Lors des renouvellements mensuels de traitement, les deux ordonnances 
doivent être présentées au pharmacien (ordonnance initiale du spécialiste et 
ordonnance de renouvellement faite par tout médecin).

Déclaration des effets indésirables

Il est important de prévenir les professionnels de santé qui vous entourent 
si vous pensez que ce médicament est à l’origine d’un effet indésirable 
(réaction non voulue). Vous avez la possibilité de déclarer vous-même un 
effet indésirable en remplissant un formulaire disponible sur le site internet 
de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
(www.ansm.sante.fr) et en l’envoyant au centre régional de pharmacovigilance 
(CRPV) de votre région (dont les coordonnées sont indiquées au dos  
du formulaire de déclaration), mais il est fortement recommandé d’en parler 
préalablement à votre médecin ou votre pharmacien.

VOUS et .
..

le tr
aite

m
ent d

u tr
ouble 

déficit
 de l’a

tte
ntio

n/

hy
pera

ct
ivi

té
 (T

DAH)  

par m
éth

ylp
hénidate

Une dosette 
peut en cacher 
une autre !

Les dosettes (unidoses) sont des petits conditionnements 
en matière plastique contenant une faible quantité de liquide. 

Bien que d’apparence similaire, ils peuvent contenir des 
produits très différents comme un médicament, du sérum 
physiologique ou encore un produit cosmétique (savon).

Même en faible quantité, le produit peut être à l’origine 
d’effets indésirables, parfois graves, s’il est administré à la 
place d’un autre ou par une voie d’administration différente 
de celle indiquée.

Quelques conseils simples pour éviter les erreurs :

   Lisez attentivement l’étiquette avant d’utiliser la 
dosette : c’est le seul moyen d’identifier le produit 
et sa voie d’administration (dans le nez, dans les 
yeux, sur la peau…).

   Conservez les dosettes dans leur boîte d’origine, hors 
de la portée des enfants.

   Ne rangez pas au même endroit les différentes 
dosettes, notamment celles destinées au lavage du 
nez et celles destinées à la désinfection de la peau.

   Éliminez la dosette après utilisation, même si elle 
contient encore du produit. Elle est à usage unique.

Lavage
du nez

Lavage  
des yeux

Confusion
=

danger

Désinfection
de la peau

Nettoyage
de la peau

En cas de doute, n’hésitez pas à demander conseil à un professionnel de santé.

Ne vous 
mélangez pas 
les pipettes !

Les seringues orales, les pipettes, les cuillères-mesure  
et les compte-gouttes sont des dispositifs 
d’administration que vous pouvez trouver dans les boîtes 
de certains médicaments.

Un dispositif d’administration, s’il est mal utilisé,  
peut délivrer une dose trop importante ou insuffisante du 
médicament ; il peut alors devenir dangereux ou inefficace. 

Le dispositif d’administration est conçu uniquement  
pour le médicament qui vous a été délivré.

Des règles simples vous permettront d’éviter  
les erreurs :

   Gardez toujours le dispositif d’administration 
dans la boîte du médicament associé  
pour ne pas le mélanger avec un autre.

   En cas de perte du dispositif ou de doute  
sur son utilisation, demandez conseil  
à un professionnel de santé.

   Lisez toujours attentivement la notice  
du médicament. Cette dernière contient  
des informations importantes pour l’utilisation 
des dispositifs d’administration.

Un dispositif 
d’administration = 
un médicament

Vous suivez un traitement 
anticoagulant par AVK 
(antivitamine K)

Avez-vous  
votre carnet ?

Les 7 règles d’or

Respectez la dose prescrite  
et les heures de prise

Faites pratiquer très 
régulièrement vos examens  
de laboratoire (INR)

Signalez que vous suivez  
un traitement par AVK à tout 
professionnel de santé que  
vous consultez

Contactez rapidement votre 
médecin si vous présentez  
un saignement

Remplissez régulièrement  
votre carnet

Ayez une alimentation  
équilibrée

Demandez l’avis de votre 
médecin AVANT toute prise 
de nouveau médicament, 
injection, extraction dentaire, 
soin de pédicurie, petite 
chirurgie, projet de voyage…

1

2

3

4

5

6

7

Ayez toujours avec  
vous ce carnet, remis par votre 
médecin, votre pharmacien ou 
votre biologiste (laboratoire 

d’analyses médicales) : il vous 
aide à mieux comprendre votre 

traitement anticoagulant par AVK 
(antivitamine K) en rassemblant 

les données de votre surveillance 
(résultats des examens de 

laboratoire, nom du  
médicament, dose…).
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Vous et votre traitement 

anticoagulant par AVK 

(antivitamine K)

Carnet d’information 

et de suivi du traitement

Novembre 2013

   Des dépliants d’information pour vos patients

   Des affiches d’information pour vos salles d’attente

   �La base de données publique des médicaments : 
  simple, gratuite et accessible aux 
  professionnels comme aux patients

Consultez toutes les 
informations publiques de 
référence sur les médicaments 
commercialisés en France : 
informations de sécurité, 
génériques, notices, 
conditions de prescription 
et de délivrance, prix et taux 
de remboursement, SMR et 
ASMR, documents de bon 
usage…
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Retrouvez  
la base sur  

médicaments.gouv.fr 

QU’EST-CE QUE LA  
MALADIE DE PARKINSON ?

La maladie de Parkinson est une maladie  
dégénérative du système nerveux central 
atteignant spécifiquement les neurones produc-
teurs de dopamine, substance naturelle intervenant 
dans le contrôle des mouvements mais aussi dans celui 
de la motivation, de l’humeur et des émotions.
Cette maladie se traduit principalement par une rigidité, un 
tremblement au repos et une lenteur des mouvements.

QUELS MÉDICAMENTS EXISTENT POUR LUTTER 
CONTRE LA MALADIE DE PARKINSON ?

Deux types de médicaments existent pour compenser le déficit en dopamine : 
la Lévodopa (ou L-DOPA, transformée en dopamine dans le cerveau) et les 
agonistes dopaminergiques (imitant les effets de la dopamine et permettant 
de rétablir la transmission défaillante).

Principalement utilisés dans la maladie de Parkinson pour améliorer la mobilité 
et atténuer les conséquences de la maladie sur la vie quotidienne, les médi-
caments dopaminergiques peuvent aussi être utilisés dans le syndrome des 
jambes sans repos et dans l’hyperprolactinémie (trouble hormonal).
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La contraception orale (pilule) est, parmi 
les moyens de contraception1 , une méthode 
efficace et largement répandue. 
Les pilules œstroprogestatives ou « combinées » 
contiennent deux types d’hormones : des estrogènes  
et des progestatifs. Il en est de même pour l’anneau  
vaginal et le patch.

 
  Ces médicaments sont prescrits par un médecin ou une sage-femme.

 Ces médicaments sont dispensés par un pharmacien.

  Ces médicaments sont efficaces lorsqu’ils sont utilisés selon les conditions 
d’utilisation expliquées dans leur notice, mais nécessitent une explication 
orale par le médecin, la sage-femme ou le pharmacien. 

 La qualité de ces médicaments est strictement contrôlée.

Ce sont des médicaments.

LORSQUE VOUS PRENEZ UN CONTRACEPTIF ŒSTROPROGESTATIF, 
VOUS DEVEZ RESPECTER PLUSIEURS PRÉCAUTIONS

•  Si vous fumez, il est conseillé d’arrêter de fumer car le risque de thrombose 
artérielle augmente de façon importante lors de l’association pilule + tabac 
ou pilule + cannabis.

 •  Si vous avez des doutes sur les facteurs et antécédents de risque throm-
bo-embolique dans votre famille, consultez la fiche de la HAS : Quelle 
contraception pour les femmes à risque cardio-vasculaire ? (www.has-
sante.fr). Si vous identifiez l’une des pathologies ou facteurs de risque 
décrits dans cette fiche, chez vous ou chez un membre de votre famille, 
signalez-le immédiatement à votre médecin traitant et/ou à votre gynéco-
logue ou à votre pharmacien.

•  Si une nouvelle maladie est survenue chez vous ou chez quelqu’un de votre 
famille depuis la prescription initiale, vous êtes invitée à le signaler à votre 
médecin traitant et/ou à votre gynécologue sans tarder car des précau-
tions d’emploi ou des contre-indications peuvent alors exister. 

•  D’autres médicaments (antibiotiques…), y compris délivrés sans ordonnance, 
peuvent diminuer l’efficacité de votre contraception œstroprogestative. 
Indiquez toujours à votre médecin vos autres traitements et demandez 
conseil à votre pharmacien.

•  En cas de chirurgie programmée, de traumatisme, fracture et plus généra-
lement lors de tout problème médical, signalez bien le nom de la contracep-
tion que vous prenez car il s’agit bien d’un traitement en cours. 

•  En cas de long voyage en avion, il est conseillé de vous lever toutes les  
3 heures environ et de boire abondamment des boissons non alcoolisées. 

Déclaration des effets indésirables

Vous pouvez déclarer un effet indésirable lié à l’utilisation d’un médicament. 
Ces remontées d’information sont essentielles à la tenue de statistiques 
fiables et indépendantes qui orienteront, si besoin, la prise de décisions 
de sécurité. Vous trouverez sur le site de l’ANSM (www.ansm.sante.fr) le 
formulaire et les informations nécessaires pour vous permettre d’effectuer 
cette déclaration.

Ce document a été réalisé en collaboration avec la HAS.
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1 Les autres méthodes contraceptives efficaces sont : les dispositifs intra-utérin (stérilet), le diaphragme, 
la cape cervicale, l’implant contraceptif, le préservatif féminin, le préservatif masculin, les spermicides, les 
progestatifs injectables, la stérilisation à visée contraceptive, la contraception d’urgence.



PROFESSIONNELS  
DE SANTÉ ET ANSM :  
UN PARTENARIAT AU SERVICE  
DES PATIENTS	
Les professionnels de santé sont des acteurs essentiels pour promouvoir 
le bon usage des produits de santé et des partenaires indispensables de 
l’ANSM pour garantir leur sécurité.

C’est pourquoi, l’ANSM s’appuie sur un réseau de professionnels de santé 
qui participe à l’évaluation des produits de santé par l’intermédiaire de ses 
instances et groupes de travail.

C’est pourquoi également, elle met tout en œuvre pour fournir à la commu-
nauté médicale des outils utiles à sa pratique.

PRINCIPALES MISSIONS DE L'ANSM

Agence d’évaluation, d’expertise et de décisions, l’ANSM assure la sécurité 
des médicaments et des produits de santé (dispositifs médicaux, produits 
sanguins, cosmétiques, PTA…) tout au long de leur cycle de vie. Elle prend 
ses décisions au nom de l’État, en toute transparence, dans l’intérêt des 
patients.

> �Évaluer et surveiller les bénéfices et les risques des produits de santé 
tout au long de leur cycle de vie

> �Promouvoir le bon usage

> �informer les professionnels de santé et les patients

> �Inspecter les opérateurs contribuant à la mise sur le marché français ou 
européen de produits de santé

> �Contrôler la qualité en laboratoire

> �Stimuler la recherche académique indépendante

> �Apporter son expertise juridique et réglementaire

> �S’impliquer dans les travaux européens et internationaux

Et suivez l’ANSM sur @ansm pour une information en direct ! 


