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Chers lecteurs,

Tout d'abord, nous vous souhaitons a tous une trés bonne
année 2024 |

L’hiver est installé et les symptomes de rhume aussi, mais il faut
éviter les médicaments vasoconstricteurs par voie orale!

Le traitement du rhume est purement symptomatique et repose
sur un lavage des fosses nasales avec une solution de sérum
physiologique et la prise de paracétamol lors de fievre, de
myalgies. Une bonne hydratation et Iaération de
Ienvironnement sont recommandées.

Les médicaments contenant des  vasoconstricteurs
décongestionnants de la sphere ORL sont largement utilisés et
banalisés dans cette indication depuis de trés nombreuses
années.

I’ANSM alerte a nouveau sur le risque d’effets indésirables
possiblement graves avec ces médicaments, tels qu’infarctus du
myocarde, accidents vasculaires cérébraux, mais aussi syndrome
d’encéphalopathie réversible postérieure et syndromes de
vasoconstriction cérébrale diffuse rapportés chez des patients
n’ayant aucun antécédent médical notable ni facteur de risque.
Ce risque est soulevé, depuis plusieurs années, par les centres
régionaux de pharmacovigilance.

Le risque d’effets indésirables est aggravé en cas d’utilisation
simultanée d’un vasoconstricteur administré par voie orale (non
soumis a prescription médicale) et d’un vasoconstricteur
administré par voie nasale (nécessitant une prescription
médicale).

I’ANSM  recommande avec les représentants  des
professionnels de santé Francgais, médecins et pharmaciens, de
ne pas utiliser les formes orales des médicaments
vasoconstricteurs pour soulager les symptomes du rhume, qui
guérit spontanément en 7 a 10 jours.

Vous trouverez outre la synthése des dernieres alertes sanitaires,
un article sur le risque de pancréatite sous Inhibiteurs de
IEnzyme de Conversion, un article sur Ihypertension
intracranienne  idiopathique  apreés  exposition  aux
fluoroquinolones. Le cas clinique concerne la survenue de
troubles de la conduction chez un patient sous vérapamil dans
un contexte d’algie vasculaire de la face

Bonne lecture !

Le Centre de Pharmacovigilance de votre territoire d'intervention (correspondant aux anciennes régions) :
- répond a vos questions sur le médicament (prescription, interaction, effet indésirable, population a risque,

- recueille et expertise les suspicions d’effet indésirable médicamenteux.
Nous vous rappelons que tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament ou a un produit mentionné a
l'article R. 5121-150, y compris en cas de surdosage, de mésusage, d'abus et d'erreur médicamenteuse ainsi que les

effets indésirables liés a une exposition professionnelle doivent étre notifiés a votre CRPV.
Décret n°2012-1244 du 8 novembre 2012 relatif au renforcement des dispositions en matiére de sécurité des médicaments a usage humain soumis a
autorisation de mise sur le marché et a la pharmacovigilance.
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N A Alertes

Colchicine : une nouvelle posologie plus faible de la
prise en charge de la goutte et un message d’alerte
sur les boites pour réduire le risque de surdosage

En raison du nombre toujours trop important
d’intoxications a la colchicine, PANSM a demandé que la
posologie utilisée en traitement curatif ou préventif de la
goutte soit diminuée en conformité avec les
recommandations des sociétés savantes, European
Alliance of Associations for Rheumatology (EULAR) et
Société Francaise de Rhumatologie (SFR).

En cas de diarrhée, nausée ou vomissements, signes de
surdosage potentiel en colchicine, le traitement par la
colchicine doit étre réduit ou arrété.

A la demande de PANSM, un message d’alerte a été
apposé  sur les  boites de COLCHICINE
OPOCALCIUM® et COLCHIMAX® depuis le ler
juillet 2023.

En cas d'apparitions de diarrhée, nausées,
vomissements, consultez rapidement votre médecin

A noter que la spécialitét COLCHIMAX® contient de la
poudre d’opium pouvant masquer la diarrhée.

Nouveau schéma posologique :

Acces aigu de goutte

Jour 1 : A partir du jour 2 :
Initier la colchicine le plus | 0,5 mg 2 a 3 fois par jour
rapidement possible
Dose de charge 1 mg suivie
de 0,5 mg une heure plus
tard

Prophylaxie des acces aigus de goutte chez le
goutteux chronique notamment lors de
l'instauration du traitement hypo-uricemiant :

Patients sans Patients atteints En cas d’effet
insuffisance d’insuffisance indésirable et
rénale et/ou rénale et/ou d’insuffisance
hépatique : hépatique légere | rénale modérée :
0,5mgalmg a modérée : Réduire la
par jour Commencer 2 0,5 | posologie a 0,5
mg par jour mg 1 jour sur 2

Lamotrigine (LAMICTAL® et génériques) : rappel
du bon usage afin de limiter le risque d’éruption
cutanée grave en particulier au début du traitement
La lamotrigine (Lamictal® et génériques) est indiquée
dans la prise en charge de I’épilepsie et des troubles
bipolaires.

Parmi les effets indésirables rares connus de ce
médicament, des éruptions cutanées graves, pouvant
conduire au décés, peuvent survenir, généralement dans
les deux premiers mois de traitement.

11 s’agit des syndromes de Stevens-Johnson, de Lyell (ou
nécrolyse épidermique toxique) et du DRESS (syndrome
d’hypersensibilité médicamenteuse avec éosinophilie et
symptomes systémiques).

Voici les principales recommandations permettant de
réduite ce risque :

En monothérapie, respectez la titration nécessaire
pendant les 4 premieres semaines de traitement.

En cas d’association a ’acide valproique ou ses dérivés
(valpromide, divalproate), le risque d’éruption cutanée

est augmenté compte tenu dune interaction
pharmacocinétique.
Dans ce cas, une titration trés prudente est

recommandée :

- Chez les adultes et adolescents a partir de 13 ans : la
titration doit se faire sur 6 voire 10 semaines : la
posologie initiale de lamotrigine doit étre réduite de
moitié (12,5 mg, soit 1 comprimé de 25 mg un jour sur
deux pendant 2 semaines), puis étre augmentée a 25
mg/jour pendant 2 semaines, puis, selon la réponse
clinique, la posologie sera augmentée par paliers de 25
mg a 50 mg toutes les 1 a 2 semaines jusqu’a atteindre la
posologie d’entretien.

- Chez les enfants et adolescents agés de 2 a 12 ans : la
posologie initiale de lamotrigine doit étre réduite de
moitié (0,15 mg/kg/jour pendant 2 semaines) puis étre
augmentée a 0,3 mg/kg/jour pendant 2 semaines, puis,
selon la réponse clinique, la posologie sera augmentée
par paliers de 0,3 mg/kg/jour toutes les 1 a 2 semaines
jusqu’a atteindre la posologie d’entretien.

Tous les patients (adultes et enfants) qui développent
une éruption cutanée sous lamotrigine doivent étre
rapidement évalués et la lamotrigine doit étre arrétée
immédiatement si son imputabilité est suspectée.

Chez les patients ayant interrompu le traitement en
raison d’une éruption cutanée, il est recommandé :

- de réaliser une évaluation spécialisée dermatologique et
allergologique.

- de ne pas réintroduire la lamotrigine si le lien avec le
produit a été confirmé.

Conseillez a vos patients de consulter immédiatement
leur médecin ou un service d’urgence en cas d’apparition
des symptomes suivants : éruption cutanée ou rougeur
avec cloques et desquamation, fiévre, symptomes
pseudo-grippaux, gonflement du visage, appatition de
ganglions, ulcéres de la bouche, de la gorge, du nez ou
des organes génitaux, irritation de la bouche ou des yeux,
bleus ou saignements inattendus, gorge douloureuse.
Une carte patient est disponible dans les boites de chaque
médicament contentant de la lamotrigine pour alerter les
patients sur le risque d’éruption cutanée grave associé a
la lamotrigine. Ils doivent la conserver sur eux en
permanence.



Suite des Alertes... < A

FERROSTRANE® 0,68 pour cent, sirop (férédétate
de sodium) : risque d’erreur médicamenteuse chez les
nourrissons de faible poids

La pipette-doseuse fournie dans la boite ne permet pas
d’administrer la posologie adéquate aux plus petits : elle
dispose de graduations de 0,5 en 0,5 mlL, alors que dans
certaines situations la posologie prescrite n’est pas un
multiple de 0,5 mL (par exemple 0,3 ml,, 0,7 mL ou 1,3
mL par jour). Par conséquent, la pipette-doseuse fournie
dans la boite doit étre utilisée avec prudence dans ces
situations.

Une nouvelle présentation adaptée aux nourrissons est
actuellement en cours de développement, avec notamment
une pipette-doseuse aux graduations adaptées aux tres
petits volumes a administrer. Sa mise a disposition est
prévue pour 2024.

Dans l'attente, la plus grande vigilance est requise :

- le volume a administrer doit étre clairement indiqué sur
I'ordonnance (xx mL/jour)

- si le volume ne peut pas étre prélevé avec la pipette
fournie dans la boite, il convient que le pharmacien
d’officine et/ou le prescripteur sensibilisent les parents sur
les risques de sur/sous dosage et la meilleure facon de
prélever le bon volume de médicament.

Des cas de surdosage ont été rapportés, en particulier chez
l'enfant de moins de 2 ans en cas d’ingestion massive. La
symptomatologie comporte des signes d'irritation intense
ou de nécrose des muqueuses digestives entrainant
douleurs abdominales, vomissements, diarrhées souvent
sanglantes qui peuvent s'accompagner d'un état de choc
avec insuffisance rénale aigué, atteinte hépatique, coma
souvent convulsif. A distance de lintoxication, des
sténoses digestives sont possibles. Le traitement doit
intervenir le plus tot possible : un lavage gastrique avec une
solution de bicarbonate de sodium a 1 %. L'utilisation d'un
agent chélateur est efficace, le plus spécifique étant la
déféroxamine, lorsque la concentration en fer sérique est
supérieure a 5 pg/ml. L'état de choc, la déshydratation et
les anomalies acido-basiques sont traités de facon
classique.

Esters éthyliques d’acides Oméga-3 (OMACOR® et
génériques) : Risque accru et dose-dépendant de
fibrillation auriculaire (ou atriale) chez des patients
atteints de maladies cardiovasculaires ou présentant
des facteurs de risque cardiovasculaires.

Les revues systématiques de la littérature et les méta-
analyses d’essais cliniques contrélés randomisés ont mis en
évidence un risque accru et dose-dépendant de fibrillation
auriculaire (ou atriale) chez des patients atteints de
maladies cardiovasculaires ou présentant des facteurs de
risques cardiovasculaires, et traités par des esters éthyliques
d’acides Oméga-3, en comparaison de ceux sous placebo.

- Le risque de fibrillation auriculaire observé est plus élevé |
avec une dose de 4 g/jout.

- Les professionnels de santé doivent conseiller aux
patients de consulter un médecin s’ils développent des
symptomes évoquant une fibrillation auriculaire tels
qu’une sensation de vertige, une asthénie, des palpitations
ou un essoufflement.

- En cas de survenue de fibrillation auriculaire, le
traitement doit étre définitivement arrété.

Chlorhexidine : attention au risque de réaction
allergique immédiate grave

La chlorhexidine entre dans la composition de nombreux
produits.  Elle  sutilise = comme  antiseptique,
essentiellement en usage cutané ou sous forme de bains
de bouche, de solutions pour pulvérisation buccale, de
comprimés a sucer, de collyres, ou de gels urologiques.
Enfin, elle est présente dans des produits d’hygiene
(certains dentifrices par exemple) et dans certains
cosmétiques (utilisée parfois comme conservateur).
Meéme si elles restent rares, il existe une augmentation
constante du nombre de déclarations de réactions
allergiques graves associées a la chlorhexidine.

Elles surviennent généralement dans I’heure qui suit
Putilisation de la chlorhexidine et se manifestent par de
Purticaire, un gonflement du visage et des difficultés
respiratoires, voire un choc anaphylactique. Pour éviter ce
risque de réactions allergiques immédiates et graves, nous
rappelons les précautions a prendre.

La chlorhexidine n’est pas a utiliser comme premier
désinfectant a domicile. En effet, le lavage a 'eau claire et
au savon est le geste a effectuer en priorité pour nettoyer
une plaie superficielle.

Sivous savez ou suspectez que votre patient est allergique
a la chlorhexidine, vous pouvez utiliser ou lui proposer
des alternatives. Selon le type de soin réalisé, la povidone
iodée, les dérivés chlorés (hypochlorite de sodium) et
lalcool modifié font partie des alternatives a la
chlorhexidine qui peuvent étre proposées. Notez que
Putilisation de ces antiseptiques est également associée a
un risque d’allergie.

En cas de réaction allergique au décours d’une
intervention chirurgicale, nous vous recommandons
d’inclure la chlorhexidine dans la batterie de tests réalisés
pour identifier la cause de I'allergie du patient.

CRPV de Dijon



IEC : attention au pancréas !

Les inhibiteurs de 'enzyme de conversion ou IEC font partie du traitement de premicre ligne de hypertension
artérielle. Ils agissent en inhibant la conversion de I'angiotensine I en angiotensine Il et en inhibant la dégradation
de la bradykinine en peptides inactifs. L’accumulation de bradykinine est a I'origine de deux de leurs effets
indésirables bien connus : la toux et les angioedemes bradykiniques. Moins connues, les pancréatites font également

partie des effets indésirables décrits avec ces médicaments.

Les pancréatites sous IEC sont de type aigu. Elles sont généralement bénignes, mais des formes fulminantes, parfois
fatales, ont également été rapportées. Elles peuvent survenir a n’importe quel moment du traitement, avec toutefois
une prédominance pendant les six premiers mois de traitement'”, et peuvent concernert tous les IEC. A noter que
plusieurs observations mentionnent une survenue des symptomes moins d’une heure apres la prise de 'IEC,
rendant le lien chronologique d’autant plus probable. L’arrét de PIEC permet habituellement la régression totale
de la pancréatite. A noter que des cas de récidive de pancréatite lors de la reprise du traitement et/ou lors de

traitements au long cours par IEC ont été rapportés.

Trois études a grande échelle sur le risque de pancréatite sous IEC sont disponibles dans la littérature scientifique.
Ces publications présentent toutefois des résultats variables. Une étude de cohorte canadienne sur plus de 174 000
patients agés sous IEC ne note pas de risque significatif de pancréatite aiglie comparativement a la warfarine
(controle négatif, RR=1,35 [0,93-1,93])@. A l'inverse une étude cas-témoin sur plus de 824 patients européens(1)
met en évidence un risque modeste mais significatif de pancréatite aigie sous IEC(OR=1,5 [1,1-2,2]), en particulier
durant les six premiers mois de traitement. Les résultats de cette étude révelent que les fortes posologies journalic¢res
d’IEC majorent également le risque. Des résultats similaires ont été rapportés dans une autre étude cas-témoin
finlandaise sur 4966 patients sous IEC (OR=1,76 [1,59-1,95]), a I'exception de la dose-dépendance®. A noter que
cette étude identifie également un risque majoré de pancréatite aiglie, quel que soit le moment de I'exposition a
I'TEC (récente, i.e. de moins de 4 ans, plus ancienne, ou révolue, i.e. arrétée depuis plus de 6 mois).

Le mécanisme de survenue de ces pancréatites n’est pas connu avec précision. Cependant, 'hypothéese suggérée est
que 'accumulation de la bradykinine intra-tissulaire pourrait induire une augmentation de la perméabilité vasculaire
avec obstruction du canal pancréatique secondaire a 'cedéme localisé, comme lors d’un angioedeme bradykinique
localisé. Toutefois d’autres pistes ont été évoquées, comme laltération du systeme kallicréine-kinine avec
accumulation de kallicréine entrainant une inflammation focale, une surproduction d’enzymes pancréatiques
(amylase, lipase), la formation d’auto-anticorps dirigés contre les cellules pancréatiques et/ou I'induction d’une

hypoperfusion pancréatique via 'effet hypotenseur.

L’existence d’un mécanisme physiopathologique probablement en lien avec le mécanisme pharmacologique des
IEC pose la question du risque de pancréatite sous sartans, aussi appelés inhibiteurs du récepteur a 'angiotensine
IT (ARA2). A Theure actuelle, quelques cas de pancréatite sous ARA2 sont décrits dans la littérature scientifique
mais une étude a plus grande échelle suggére que le risque serait moindre par rapport aux IEC®. Ceci pourtait
notamment s’expliquer par 'absence d’effet des sartans sur le systeme kallicréine-kinine et sur les concgntrations

de bradykinine.

En conclusion, la survenue d’une pancréatite chez un patient traité par IEC doit faire rechercher lapossibilité d’une
étiologie iatrogene, méme en cas de traitement au long cours. En cas d’imputabilité médicamenfeuse confirmée,
l'arrét du traitement est recommandé devant la possibilité de récidive de I'atteinte pancréatique, ndtamment sous
forme de pancréatite fulminante.
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Hypertension intracranienne idiopathique apres exposition aux

fluoroguinolones : données francaises de pharmacovigilance,

L’hypertension intracranienne idiopathique (HTICI, appelée aussi pseudotumeur cérébrale) est une pathologie rare,
pouvant mettre en en jeu le pronostic vital. Elle est caractérisée par une pression intracranienne élevée en dehors de
toute lésion cérébrale. Les symptomes annonciateurs sont principalement des céphalées, des nausées, des
vomissements et des troubles visuels. Un coma peut survenir dans les cas les plus sévéres"?. En cas de retard de
diagnostic et/ou de prise en charge, THTICI peut entrainer une perte de vision partielle ou permanente. Les femmes
en age de procréer, obéses, représentent la population de prédilection®. De nombreux médicaments ont été décrits
comme pouvant entrainer une HTICI comme la vitamine A, les rétinoides, 'amiodarone, la phénytoine, le danazol,
la nitrofurantoine, la trinitrine, la cyclosporine, le lithium, les tétracyclines et les fluoroquinolones (FQ)®. Si plusieurs
cas ’HTICI aprés exposition aux FQ ont été publiés dans la littérature®™, une seule étude épidémiologique s’est
intéressée a cette problématique "”. Dans ce contexte, nous avons investigué les données de la Base Nationale de
Pharmacovigilance (BNPV).

Dix-sept notifications spontanées d’HTIC apres exposition aux FQ ont été enregistrées dans la BNPV entre 1985 et
juillet 2023. Toutes étaient conformes avec un diagnostic d’HTICI. La totalité des cas était considérée comme grave
du fait de hospitalisation des patients. I’age moyen des patients était de 27 ans (7 — 77 ans), aucun sexe n’était
prédominant (9 femmes, 8 hommes). Cinq patients étaient agés de moins de 15 ans. Un patient était en surpoids et
deux avaient un IMC supérieur a 30 kg/m? Les FQ impliquées étaient la ciprofloxacine (n=7), la péfloxacine (n=3),
la lévofloxacine (n=2), lofloxacine (n=2), la norfloxacine (n=2) et la moxifloxacine (n=1). Les indications
thérapeutiques (renseignées dans 1 3/17 cas) étaient Iinfection urinaire (n=4), le sepsis post-opératoire (n=2),
ostéite/ostéomyélite (n=2), la pneumonie (n=1), les abces cérébraux (n=1), le cholestéatome (n=1), la neutropénie
fébrile (n=1) et la tuberculose multirésistante (n=1). Le délai médian de survenue de I'HTICI était de 14 jours (1 jour
- 1 an). Outre les céphalées et les nausées/vomissements, des troubles visuels (n=4), des troubles du comportement
(n=2) et des crises convulsives (n=2) ont été observés. Un cedéme papillaire était mentionné pour 7 patients. Une
évolution rapidement favorable était observée pour 11 patients apres arrét de la FQ et prise en charge adaptée par
acétazolamide et/ou drainage du liquide cérébrospinal. Un cas s’est compliqué d’une atrophie du nerf optique et
d’une cécité. 1l s’agissait d’un enfant de 12 ans traité par péfloxacine. Le délai d'apparition des symptomes était de 3
jours mais le diagnostic et la prise en charge de PHTICI étaient réalisés au 14éme jour. Nous recensons 1 cas de
forme fulminante avec issue fatale chez une patiente de 31 ans.

Dans la BNPV, PHTICI est 2,6 fois plus notifiée avec les FQ comparativement aux autres médicaments. Cet'€xces
de notification est statistiquement significatif (intervalle de confiance a 95% 1,6 — 4,2), ce qui constitue un signal de
pharmacovigilance. Une étude cas-témoin canadienne publiée en 2017 avait mis en évidence afie association
statistiquement significative entre I'exposition aux FQ et le risque d’HTICI, I'odds ratio était def5,6 (intervalle de
confiance 2 95% 2,7 — 11,8)"". D’autres études épidémiologiques confirmatoires sont nécessairesfl.e mécanisme par
lequel les FQ peuvent induire une HTICI n’a pas encore été élucidé.

L’emploi des FQ n’étant pas recommandé dans la population pédiatrique, nous sommes éton
proportion d’enfants dans notre cohorte (env. un tiers). La plupart des cas publiés dans la littérature 4
également la population pédiatrique®. Cette population pourrait présenter une sensibilité accrue

FQ.



Au total, PHTICI apres exposition aux FQ semble étre un effet de classe. Bien que mentionné dans les Résumé des
Caractéristiques des Produits, nous pensons que ce risque est méconnu de la communauté médicale. Les prescripteurs
doivent garder a Pesprit que THTICI sous FQ peut étre aigué, voire fulminante et peut affecter des patients sans
facteurs de risque établis. Les patients doivent étre informés des symptomes annonciateurs d’HTIC afin de
diagnostiquer et prendre en charge rapidement cet effet indésirable. L'arrét des FQ associé a une prise en charge
médicale et/ou chirurgicale entrainent une régression rapide des symptomes, mais le pronostic de I'HTICI peut étre
sévere en cas de diagnostic tardif et/ou de prise en charge tardive.
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Verapamil dans le traitement de l'algie vasculaire de la
face. Attention a la toxicité cardiaque !

vasculaire de la face (AVF) concerne 1 personne sur 1000. A prévalence plutét masc
alée invalidante évolue par crises courtes (15 a 180 minutes), trés intenses et strictement unilatéral
es mécanismes de I'AVF ne sont pas totalement élucidés. Le verapamil est considéré comme le traitemen
de fond de premicre intention dans la prophylaxie de PAVF. 1l est proposé de débuter a 240 mg/j mais
des doses allant jusqu’ 1200 mg/j ont pu étre retrouvées."?

Nous rapportons le cas d’un surdosage en verapamil en traitement prophylactique de ’AVF. 1l s’agit d’un
patient adulte dont les principaux antécédents médicaux sont représentés par un tabagisme actif, un
syndrome d’apnée du sommeil appareillé, ainsi que des AVF depuis plusieurs années.

Pour ses AVF, il bénéficie d’un traitement prophylactique par verapamil (ISOPTINE LP® 240 mg ) a
raison de 3 comprimés par jour soit 720 mg/j, zolmitriptan et oxygénothérapie haut débit en cas de crise.
Devant une majoration des céphalées ainsi qu’une asthénie importante, il consulte son médecin traitant,
qui lui conseille de doubler sa dose ’ISOPTINE®.

La dose réelle prise par le patient n’est pas connue mais une semaine apres, il se présente aux urgences
pour céphalée, dyspnée, altération de I’état général. A I'admission, il est bradycarde avec un pouls a 40
bpm, pour une tension artérielle normale et une saturation en O2 a 98 %. Il présente une douleur
épigastrique sans douleur thoracique. A la biologie, le patient présente une troponine a 12 ng/mL et un
ProBNP 2a 935 pg/mL. Un ECG est réalisé et retrouve une bradycardie sinusale a 46 bpm avec bloc
auriculo-ventriculaire ler degré et bloc de branche gauche.

Un traitement par ISUPREL® a 0,3 mg/h en décroissance est mis en place et le patient est pris en charge
en réanimation. Il est conclu a un probable surdosage en ISOPTINE® responsable de troubles de la
conduction et d’un syndrome de détresse respiratoire aigué. I.’évolution sera progressivement favorable.

Le verapamil fait partie de la classe des inhibiteurs calciques. Il bénéficie d’une sélectivité cardiaque
prépondérante. Il est indiqué dans le traitement de l'angor, des tachycardies paroxystiques
supraventriculaires, de THTA mais également en traitement prophylactique de PAVF. Le verapamil de par
ses propriétés inotrope, dromotrope et bathmotrope négatives, peut étre responsable de bradycardies, de
troubles séveres de la conduction, d’insuffisance cardiaque voire de choc cardiogénique.

Dans l'indication d’AVF, le verapamil est presctit a tres fortes doses allant jusqu'a 1200 mg/j (posologie
bien supérieure aux doses recommandées pour les indications cardiaques). A ces fortes doses, il perd sa
sélectivité cardiaque et va exercer des effets vasculaires significatifs mais conserve des effets cardiaques qui
sont majorés. Des recommandations de surveillance cardiaque sont d’ailleurs bien mentionnées dans le
RCP dans cette indication et notamment dans les 7 a 10 jours apres chaque augmentation de dose.

I’AVF peut étre a lorigine de douleurs difficilement soutenables pour le patient qui peut étre tenté
d’augmenter les doses, prenant alors un risque vital. Ce risque doit étre pris en compte chez tout patient
traité pour AVFE et il est nécessaire d’accompagner toute prescription, d’information sur les signes
cardiaques de surdosage et d’assurer le monitoring adéquate.
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Vous ponvez nous faire parvenir vos signalements de pharmacovigilance en lien avec des effets indésirables,
une erveur médicamentense ou une interaction médicamentense. Nous ponvons également réaliser des enquétes
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