Chapitre 25

AUTOMEDICATION

Objectifs :

-Connaitre la définition et les limites 1égales de I’automédication
-Connaitre les formes d’automédication

-Connaitre les critéres de définition d’une spécialité d’automédication
-Connaitre les risques de 1’automédication

-Identifier les réles du médecin vis a vis de ’automédication
-Connaitre les 10 regles de base pour une automédication sans risque

Pour atteindre les objectifs, il est nécessaire de connaitre, comprendre et maitriser les mots clés
suivants : (mots clés soulignés dans le texte)

eautomédication
eautorisation de mise sur le marché (AMM)
*¢éducation thérapeutique
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Il est une tendance au traitement de certains troubles sans avis médical. Le médecin est mal
formé, les médicaments sont chers, ils ont un danger potentiel, et il y a un flou de la
1égislation.
- Le flou tient au fait que la vraie automédication est mal positionnée par rapport aux
médicaments récemment déremboursés ou aux médicaments en vente libre
- L’automédication s’adresse a des pathologies bénignes, sans traitement « utile » du
point de vue médical, alors qu’il y a une demande de la part des patients
- L’articulation entre médicaments d’automédication et médicaments de prescription est
parfois difficile
- Le médecin est mal formé, I’information de 1’industrie étant mal faite
- L’information donnée aux patients doit étre objective et constructive, sans
dénigrement ni incitation
- Les médicaments d’automédication sont chers, ce qui incite le patient a aller voir son
médecin pour une prescription remboursée

4. LEGISLATION

D’apres la réglementation européenne en vigueur, (directive 2004/27/CE, modifiant

la directive 2001/83/CE, article 71, §1), les médicaments sont soumis a prescription

médicale lorsqu’ils :
« sont susceptibles de présenter un danger, directement ou indirectement, méme dans
des conditions normales d’emploi, s’ils sont utilisés sans surveillance médicale, ou sont
utilisés souvent, et dans une tres large mesure, dans des conditions anormales d’emploi
et que cela risque de mettre en danger directement ou indirectement la santé, ou
contiennent des substances ou des préparations a base de ces substances, dont il est
indispensable d’approfondir [’activité et/ou les effets indésirables, ou sont, sauf
exception, prescrits par un médecin pour étre administrés par voie parentérale. »

Cette directive définit dans son article suivant (article 72) les médicaments non soumis a
prescription médicale comme « ceux qui ne répondent pas aux critéres énumeres »
précédemment. C'est l'autorité d'enregistrement qui, en délivrant 1'autorisation de mise sur le
marché, décide du statut du médicament.

D’apres le Code de la Santé publique : (article L.5132-6), les listes I et II comprennent :

« 1°. Les substances dangereuses mentionnées au 1° de l’article L 5132-1 qui présentent
pour la santé des risques directs ou indirects.

2°. Les médicaments susceptibles de présenter directement ou indirectement un danger
pour la santé ;

3° Les médicaments a usage humain contenant des substances dont [’activité ou les effets
indésirables nécessitent une surveillance médicale ;

4°. Les produits insecticides ou acaricides destinés a étre appliqués a [’homme et
susceptibles de présenter directement ou indirectement un danger pour la santé ;
5° Tout autre produit ou substance présentant pour la santé des risques directs ou
indirects La liste I comprend les substances ou préparations, et les médicaments et
produits présentant les risques les plus élevés pour la santé. »

Faculté de Médecine Module de Pharmacologie Clinique DCEM1. Mise a jour juillet 2009 3

Mo A wn A N M1l A



Il n’y a pas de définition spécifique des spécialités d’automédication : elles
représentent, par défaut, toutes les spécialités ne présentant pas les critéres
d’inscription sur une des listes susmentionnées.

S. DEFINITION

La notion d’automédication est mal définie, pouvant concerner les « fonds de tiroir » de la
pharmacie familiale, les produits refilés par un ami, les traitements non médicamenteux.
Les spécialités d’automédication sont des médicaments ayant I’AMM, et adaptés au
traitement personnel de certains troubles mineurs (douleur, céphalée, fievre, toux,
diarrhée,...), ou de situations clairement définies (contraception d’urgence,
désaccoutumance tabagique), sans recours nécessaire aux conseils d’'un médecin.

Il n’y a pas de définition officielle dans le CSP.

L’automédication revét plusieurs formes:

- Le patient modifie lui-méme la posologie ou une prescription

- 1l utilise des médicaments conseillés par des proches ou ce qu’il reste dans la
pharmacie familiale

- Elle n’est pas sans risques, et le médecin doit s’en enquérir aupres des patients

Elle ne doit pas étre confondue avec I’éducation thérapeutique, dans laquelle le patient
« gere » lui-méme des prescriptions médicales.

6. CORPUS DE LA QUESTION

6.1. UNE SPECIALITE DPAUTOMEDICATION A UNE AMM

Cette spécialité est « hors liste », c'est-a-dire sans prescription médicale obligatoire. Le
pharmacien peut la délivrer, en conseillant le patient. En I’absence d’interdiction définie
par I’AMM, il peut y avoir une publicité grand public. Il n’y a pas de remboursement.

6.2. MOYENS D’ASSURER LE RESPECT DE LA SANTE PUBLIQUE

Une spécialité d’automédication suppose :

- une substance active, avec un rapport efficacité/sécurité favorable

- un choix d’indications de situations claires

- un conditionnement adapté

- une notice claire et compréhensible précisant les signes de la maladie, les doses de
médicament, le délai au-dela duquel il faut consulter si les signes ne cédent pas

Il est indispensable qu’il n’y ait aucun risque pris, ni du fait d’un retard diagnostique, ni

du fait de retard de mise en route d’un traitement efficace.

6.3. CONCEPT ET STATUT DES SPECIALITES D’AUTOMEDICATION : ils
ne sont pas définis en France, contrairement a ce qui existe dans d’autres pays.

6.4. DANGERS POTENTIELS ET ROLE DU MEDECIN

Les dangers sont liés au risque de masquer des symptOémes, aux interactions
médicamenteuses, aux effets indésirables. Il faut donc toujours interroger le patient sur ses
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pratiques d’automédication, en particulier lors de la survenue de tout nouveau signe
clinique. Les effets indésirables sont a signaler dans le cadre de la pharmacovigilance.

6.5. INDICATIONS CONCERNEES PAR I’AUTOMEDICATION

Ce sont des pathologies bénignes : pathologie ORL présumée virale, douleur en
traumatologie, céphalées, fievre d’origine virale, malaise digestif (pyrosis, diarrhée,
constipation), mal des transports, troubles ophtalmologiques mineurs. Il y a aussi la
contraception en urgence du lendemain par lévonorgestrel. Certaines situations
chroniques : désaccoutumance du tabac, migraine, cystite a répétition, ces dernicres
conduisant parfois a des prescriptions anticipées, « pour la fois prochaine ».

6.6. ROLE DU MEDECIN

6.6.1. Planifier ’automédication

Le médecin doit expliquer les connaissances concernant :

- les situations ou I’automédication est possible

- les conditions d’une automédication sans danger

- les conditions d’arrét, avec éventuel recours a un médecin

- les dangers, effets indésirables, interactions

En particulier dans diverses situations :

- les maladies récidivantes (migraine, herpes) ou on peut apprendre au patient a gérer la
situation

- les maladies récidivantes nécessitant un diagnostic initial (allergie)

- les situations d’urgence (pilule du lendemain)

- les maladies chroniques (arthrose, troubles fonctionnels)

6.6.2. Expliquer les risques d’un traitement anarchique

A chaque entretien, il faut rappeler :

- que tout médicament est source d’effets indésirables

- qu’il peut y avoir des effets graves

- que la posologie doit étre respectée

- qu’avant de traiter un symptome, il n’est pas di a un trouble du mode de vie
- qu’il ne faut pas conseiller de traitement a autrui

- que le patient doit signaler ce qu’il prend a tout praticien

- qu’il faut utiliser des médicaments prévus a cet effet

6.7. REGLEMENTATION

En pratique, la spécialité d’automédication est sans prescription obligatoire, ni
remboursement. Certaines spécialités hors liste sont cependant plus volontiers prescrites,
car remboursables (paracétamol), ce qui pose parfois un probléme de compréhension.
Certains de ces produits, prescrits (quoique de maniére non obligatoire), et remboursés,
ont été déremboursés ; initialement congus pour la prescription médicale, ils ne sont pas
forcément adaptés a I’automédication, d’ou une ambiguité.
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ANNEXES

L’INFORMATION

- DP’information institutionnelle permet de définir le cadre de 1’automédication en évitant
les exces

- DP’information du public est le fait d’une publicité contrdlée par I’AFSSAPS

- l’information du pharmacien doit étre faite selon les régles du bon usage du
médicament d’automédication

- D’information du médecin doit lui permettre de connaitre les médicaments, de les
intégrer dans son exercice, de connaitre les avantages et inconvénients

INFORMATION SUR LE WEB

Les dix commandements de 1'automédication
Mise a jour : 13 mars 2007

Au quotidien, il est fréquent de tenter de soulager - sans consultation médicale préalable -
divers maux passagers et sans gravité. Dans certaines maladies chroniques (rhinite allergique,
arthrose, etc.), lorsque le diagnostic est bien connu, on peut également traiter soi-méme les
rechutes.

Pour étre pratiquée de maniere responsable et en toute sécurité, I'automédication doit suivre
certaines regles.

* Demandez conseil a votre pharmacien

Bien que l'efficacité et la sécurité de tous les médicaments soient diiment établies, il vaut
mieux s'informer avant d'acheter un médicament ne nécessitant pas d'ordonnance. Pour étre
pharmacien, il faut avoir suivi au minimum six ans d'études universitaires exigeantes. Les
connaissances acquises et tenues a jour grace a la formation continue donnent au pharmacien
la compétence d'un conseil éclairé. Votre pharmacien est donc en mesure de vous aider. Pour
cela, il doit savoir a qui est destiné le médicament et dans quelles circonstances il va étre
employé.

* Consultez votre médecin en cas de doute, si vous étes enceinte, si vous allaitez, ou pour
un bébé

Avant tout traitement, il faut savoir quel est le probléme de santé en cause. Seuls les maux que
chacun peut reconnaitre aisément peuvent étre raisonnablement du domaine de
l'automédication. Lorsque les symptdmes sont douteux, violents ou persistants, il est vivement
recommand¢é de consulter un médecin pour un examen plus approfondi. Il en va de méme
lorsqu’aucune amélioration ne se fait sentir aprés la prise d'un médicament adéquat. Les
femmes enceintes, celles qui allaitent, ainsi que les bébés ne devraient jamais recevoir un
médicament sans avis médical.
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» Pratiquez une automédication d'une durée adaptée

Si I'état général empire durant le traitement ou si aucune amélioration n'intervient, la
consultation médicale s'impose. Dans tous les cas, ne dépassez pas les durées de traitement
mentionnées sur la notice.

* Ne pratiquez pas une automédication honteuse

Ne cachez pas a votre médecin les traitements que vous avez pris de votre propre chef ou que
vous prenez encore. Votre médecin est habitué au fait que ses patients essaient de soulager
eux-meémes leurs petits maux et il ne vous jugera pas.

» Lisez la notice et gardez 1'emballage

L'emballage ne sert pas seulement a protéger son contenu, il porte également de précieuses
indications comme le nom du médicament, son fabricant, la teneur en principe actif et la date
de péremption. C'est pourquoi il convient de le conserver. Lisez attentivement la notice du
médicament. Elle précise ses indications, sa présentation, sa composition, les doses
préconisées en fonction de 1'age ou du poids, la facon de le prendre, les précautions d'emploi,
ses effets indésirables possibles et ses conditions de conservation.

e Evitez le cumul de médicaments

La prise simultanée de plusieurs médicaments peut renforcer ou au contraire affaiblir leurs
effets, ou encore augmenter le risque d'effets indésirables. Pendant toute la durée d'un
traitement prescrit, il importe donc d'informer son médecin de la prise éventuelle d'autres
médicaments en automédication.

« Kvitez I'alcool

L'alcool est capable de modifier l'effet de nombreux médicaments, ce qui augmente le risque
d'effets indésirables. Conjugué a certains médicaments, 'alcool diminue la vitesse de réaction,
trés importante pour conduire un véhicule ou utiliser une machine.

= Conservez correctement vos médicaments

Sous l'influence de la lumicre, de la chaleur ou de I'humidité, les médicaments peuvent se
détériorer. Pour leur assurer une bonne conservation, stockez-les au frais, au sec et a 1'abri de
la lumiere. Les armoires spéciales vendues dans le commerce conviennent tres bien.

* Soyez vigilant avec les enfants

Pour éviter les accidents, il est absolument nécessaire de garder les médicaments hors de
portée des enfants, en hauteur ou dans une armoire fermée a clef. Evitez de les laisser dans les
tiroirs de la table de nuit, ainsi que dans les placards de la cuisine ou de la salle de bains, s'ils
ne ferment pas a clef. Seule exception a cette régle : les vaccins et les suppositoires, ainsi que
certaines suspensions buvables reconstituées a partir d'une poudre (le plus souvent des
antibiotiques), qui doivent &tre rangés au réfrigérateur. Dissimulez-les au fond, sur la plus
haute étagere, mais ne les y oubliez pas !
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= Sachez renoncer a l'automédication

Se soigner sans consultation médicale n'est valable que pour des affections connues et bien
définies. En présence de certaines maladies chroniques, par exemple un diabéte, une affection
cardiaque, un systeme de défense affaibli ou des troubles connus du foie ou des reins, le
médecin devrait étre consulté au préalable, méme s'il s'agit de petits maux. Ceci est également
valable lors de la survenue subite de troubles non explicables.
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Consulter

] [ Acheter
I'ouvrage I'ouvrage

Le dictionnaire
des médicaments

E VIDAL de la Famille 12€ édition

Le livre

cher un Lancé en 1995 et déja vendu a plus de 360 000
Rech,ef. ment . exemplaires, le VIDAL de la Famille est le dictionnaire
medl‘a de référence des médicaments disponibles en
pharmacie avec ou sans ordonnance.
~ -~ Il répond, dans un langage clair et accessible, a toutes les
Le*m;;ical 1 questions que |'on se pose sur les médicaments.
m
Ce dictionnaire contient 2 500 fiches détaillées correspondant &
ner . .. plus de 5 000 médicaments les plus utilisés, classés par ordre
[5e s01§! uotidl.eﬂ alphabétiqgue. Chaque fiche est enrichie de conseils rédigés par
auq 1 I"équipe de pharmaciens et de médecins des éditions du VIDAL.
Un site Internet, réserveé aux lecteurs, propose des fiches
détaillées correspondant & plus de 8 000 médicaments.

Cette 12 édition contient également des informations pratiques
Contact pour la santé au quotidien : composition d’'une pharmacie
familiale, calendrier des vaccinations, numeéros d'urgence et
adresses des associations de patients. Les medicaments

Presse geénérigues actuellement disponibles sont présents sous forme
d’un tableau comparatif. Les 975 définitions du lexigue medical
ont &té enrichies, actualisées et retravaillées pour une meilleure

Prix: 30 € TTC compréhension.

I RO Zditi ok :
Cette edition 2007 s'enrichit de 320 nouvelles fiches

medicaments :

" Tous les nouveaux génériques.

' Les vaccins contre la gastroentérite du nourrisson
Les auteurs (Rotarix, Rotateq), le traitement de la BPCO (Spiriva), le

=evrage tabagique (Champix), etc.

60% des fiches médicaments mises a jour : les
medicaments supprimeés, les modifications concernant les
remboursements, les antidépresseurs chez I'enfant et
'adolescent, etc.

Tiy Donnez votre avis |

© VIDAL 2007 | Vidal.fr | vIDALbar | Société | Mentions |

LES INDICATIONS telles qu’elles ressortent d’un sondage :

- maux de téte : paracétamol, AINS faiblement dosés

- rhume : antalgiques, désinfectants, vasoconstricteurs faiblement dosés
- plaie : désinfectant, pansements

- mal de gorge : anti-infectieux local, AL

- toux : codéine, expectorants

- fievre : paracétamol, aspirine

- brilure : anti-infectieux, pansement, antalgique

- traumatologie : AINS en pommade, antalgique niveau I
- ¢épigastralgies : anti-H2, anti-acide, IPP

- diarrhée : réhydratants, lopéramide

- constipation : laxatif non irritant

- nervosité : médicaments non validés

- insomnie : sédatifs, anti-H1

- démangeaison : anti-H1, topiques

- ceil irrité : anti-infectieux local, AINS
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ETAT DU MARCHE

Part de I'automédication dans le marché total (en valeur)

20% -
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12% - .-
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4% -
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rl-_:’ . *
&Q’%@ o ’btg\@ %q?@ P of K& &
57 @7 LR & N © Q{c‘r
VT ?g@ Q%
W2003 02004 Ozoo5
ENQUETES POPULATION

A la guestion : « Vous-méme, vous scignez-vous sans aller voir le medecin pour des preblémes
bénins de type rhume, maux de téte, constipation, arrét du tabac 7 »,

Les 954 individus interroges répondent -

souvent : pour 24% d'entre eux

de temps en temps © 28%

rarement : 28%

jamais . 20%

80% des individus interrogés déclarent donc avoir recours a l'automédication, plus ou moins

fréquemment.
Enguéte Afipa — Sofres 2001

« Au cours des 12 derniers mois, vous est-il arrivé d'utiliser des médicaments antérieurement
brescrits par le médecin et que vous aviez conserves dans votre armoire & pharmacie... »

, . FPour un adulte de Four un enfant de
Pour vous-méme 7 . o ) .
15ansetplus ? moins de 15 ans ?
Oui Nan Oui MNon Qi Non
70% 30% T4% 26% 13% 87%
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Pour vous-méme ?

40% anti-douleur/antalgique

21% anti-rhume/anti-grippal
17% anti-migraineux

16% anti-tussif

15% anti-inflammatoire

14% medicament pour la

« DE QUEL(S) TYPE(S) DE MEDICAMENTS S’ AGISSAIT-IL 7 »

Four un adulte de
15ans et plus ?

39% anti-douleurfantalgigque
15% anti-rhume/anti-grippal
14% anti-tussif

12% meédicament pour la gorge
12% anti-migraineux

10% anti-inflammatoire

Paour un enfant de
moins de 15 ans ?
28% anti-tussif
23% antipyrétique
19% anti-douleur/antalgique
14% anti-rhume/anti-grippal

11% anti-diarrh&ique

gorge

11% anti-pyrétigue

Base : ensemble des individus (982) Enguéte DGS/CSA-TMO sanié - octobre 2002

Comportement d'achat

« Au cours des 12 derniers mois, combien de fois environ vous est-il arrivé d'acheter chez le
pharmacien des meédicaments sans ordonnance, pour vous-méme ou pour guelqu'un de votre
foyer 7 »

| 26% | 40% | 34% |
IU'.')I' llI
|i4 fois ou plus 2 a3 fois OJamais ou presque jamais |

Base : ensemble des individus (982)

« Au cours des 12 derniers mois pour traiter un probléme ponctuel, vous est-il arrivé de faire inscrire

par la suite par un médacin un ou plusieurs de ces médicaments sur une ordonnance pour vous les
faire rembourser 7 »

+ Toujours 9%

« Souvent 11% } Base : ensemble des

+ Parfois 28% individus achetant sans
+« Jamais 52% gcrdannance

656% des individus ont acheté plus de deux médicaments sans ordonnance au cours des 12 derniers

mais. Prés de la moitie d'entre eux déclarent se les faire prescrire ultérieurement (toujours / souvent /
parfois) pour étre rembourseés (54% des femmes vs 41% des hommes).

Engnéte DONURA-TMO sauté — octobre 2002
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