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I - ADOPTION DES PROCES-VERBAUX DES SEANCES DU 22 OCTOBRE 1998 ET DU

19 NOVEMBRE 1998

- Séance du 22 octobre 1998

Le proces verbal a été adopté avec les modifications suivantes :

Page 4

Page 11

Page 16

Page 20
Page 21

Page 23

29¢ ligne : remplacer “un examen annuel de la rate” par “une recherche
annuelle de splénomégalie”.

Observation ZOMIG® : supprimer “décés”.

6¢ ligne : remplacer “chimique, autorisée depuis 1986" par “chimique. Cette
spécialité est autorisée depuis 1986".

4¢ ligne : remplacer “Lypodystrophie” par “lipodystrophie”.
Derniére ligne : remplacer “proarythmogene” par “proarythmique”.

Paragraphe “troubles cardiaques” : remplacer “il s’agit d’un arrét cardiaque,
de 5 tachycardie” par “il s’agit d’un arrét cardio-circulatoire, de 5

“tachycardies”.

- Séance du 19 novembre 1998

Le proces verbal a été adopté avec les modifications suivantes :

Page 5

8¢ ligne : ajouter “en hydroxyéthylamidon” aprés “surcharge Kupfferienne”.
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11 - TOUR DE TABLE DES CAS MARQUANTS

Seuls sont signalés les cas d’effets indésirables donnant suite & des mesures (mise en enquéte, notes,
...) ou faisant I'objet d"une mise au point. La liste compléte des cas est jointe en annexe 1.

- DEPAKINE CHRONO® (valproate de sodium) / CRPV d’Amiens : 3 observations de
syndrome extra-pyramidaux chez deux femmes de 67 et 72 ans et 1 homme de 73 ans.

=> Un point sur Depakine® et syndromes extra-pyramidaux sera réalisé par le CRPV d’Amiens, pour
le Comité technique du 23 février 1999.

- LOCABIOTAL® (fusafungine) / CRPV de Reims : oedéme de Quincke laryngé majeur chez un
jeune homme de 17 ans ayant des antécédents personnels d’allergie médicamenteuse. Décés.
Cette spécialité n’est pas inscrite sur liste. En octobre 1997, les annexes I et II de TAMM ont été
modifiées afin de rajouter la possibilité de survenue d’oedéme de Quincke et trés exceptionnellement
de cas de-bronchospasme et de choc anaphylactique nécessitant ['arrét du traitement. Ces
modifications ne figurent pas dans la mise a jour du dictionnaire Vidal 1998. A
-> Une note a été adressée au Directeur de I’'Evaluation.

- TISSUCOL® (colle biologique) / CRPV de Paris - St Vincent de Paul : bronchospasme,
urticaire, chute tensionnelle sans tachycardie puis état de choc chez un homme de 51 ans. Déces
malgré 'administration de doses massives d’adrénaline. Ce patient €tait traité au long cours par du
CARTEOL® (cartéolol).

Le TISSUCOL® est utilisé dans le cadre d’'une ATU de cohorte. Un avis favorable a été donné
récemment 2 la demande d’AMM. Les annexes I, II et III de FAMM sont en cours de rédaction. Ce
produit contient de I’aprotinine d’origine bovine. Les réactions anaphylactiques semblent fréquentes.
= Un point sur les réactions anaphylactiques avec les colles biologiques (TISSUCOL® et
BIOCOL®) sera réalisé par le CRPV de Paris-St Vincent de Paul pour le Comité Technique du 23
février 1999.

- Stallergénes DER PTERONYSSINUS / CRPV de Reims : choc anaphylactique et arrét cardiaque
survenus 20 minutes aprés l'injection chez une enfant de 9 ans. Déces.
- Aucune autre observation n’a été rapportée avec ce lot de Stallergénes.

- TOMUDEX® (raltitrexed) / CRPV d’Angers : aplasie médullaire de stade IV chez un homme
de 67 ans. Réadministration positive. Décés. Cet effet n’est pas mentionné dans le Résumé des

Caractéristiques du Produit (RCP).
- Le CRPV d’Angers contactera le laboratoire afin de savoir s’il envisage de déposer une demande
de modification de 'information.

- VADILEX® (ifenprodil) / CRPV de Limoges : malaise, perte de connaissance et mouvements
cloniques survenant chez un homme de 47 ans, 5 minutes aprés l'injection de Vadilex®. La
présentation de la plaquette d’information de Vadilex®, distribuée par le laboratoire, ne permet pas

une lecture correcte de l'information.
-> Le CRPV de Limoges adressera un courrier a ce sujet & la Commission de la Publicité de I’Agence

du Médicament.
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111 - ENQUETE OFFICIELLE INNOHEP® (TINZAPARINE SODIQUE) ET ACCIDENTS
HEMORRAGIQUES : CRPV de Toulouse et Rouen.

Le CRPV de Toulouse a présenté les résultdts de 'enquéte officielle concernant les accidents
hémorragiques sous tinzaparine sodique, enquéte initiée suite & la notification aux CRPV de
Toulouse et Rouen de plusieurs cas graves d’hématomes ou d’hémorragies.

Les données de 'enquéte révélent I'existence d’une confusion dans I'utilisation de la tinzaparine par
les professionnels de santé : plusieurs cas de mésusage (indications hors AMM) et de surdosage ont
pu concourir & la survenue de certains effets indésirables graves hémorragiques. Deux facteurs de
risque sont également retrouvés : sujets agés (plus de 75 ans) et insuffisance rénale. Le rapporteur
propose donc :

1) une amélioration du RCP de la tinzaparine par I'ajout, dans la rubrique “Mise en garde et
précautions. d’emploi” d'une phrase : “Il est impératif de ne pas dépasser les posologies
recommandées. Dans le cas contraire, des accidents hémorragiques, parfois graves peuvent s’observer
chez des sujets a risque (sujets agés, insuffisants rénaux ....)”

2) des réunions d’information avec la collaboration des CRPV, réunions organisées par le laboratoire -
3) une étude pharmacocinétique chez le sujet trés 4gé (> 75 ans)

Par ailleurs, le Comité Technique souhaite que I’enquéte soit étendue & toutes les héparines de bas
poids moléculaire.

Le dossier sera examiné a la Commission Nationale du 22 décembre 1998.

IV - ENQUETE OFFICIELLE LAMICTAL® (LAMOTRIGINE) : CRPV de Nantes

Le CRPV de Nantes a présenté les résultats de I'enquéte officielle sur le LAMICTAL® (lamotrigine).
Tous les effets indésirables rapportés sont indiqués dans le RCP exceptée la notion de possible
aggravation de certaines formes d’épilepsie qui devra étre signalée dans la rubrique “effets
indésirables”.

Le CRPV complétera I'enquéte avec les données internationales et les chiffres de vente du
laboratoire.

Les nouveaux résultats seront présentés au Comité technique du 23 février 1999 puis en
Commission nationale.

Le suivi de ce produit faisant I'objet d’une préoccupation européenne, l'avis de la Commission
Nationale sera transmis aux Etats membres.

V.- ENC ZUETE OFFICIELLE ZOLOFT® (SERTRALINE) : CRPV de Lyon et Clermont-Ferrand

Les CRPV de Lyon et Clermont-Ferrand ont présenté les résultats de I'enquéte officielle sur le

ZOLOFT® (sertraline).
Au vue de ces données, les centres rapporteurs proposent de modifier le RCP en ce qui concerne les

effets indésirables suivants :
- hépatiques, digestifs, hématologiques, dermatologiques, cardio-vasculaires, endocriniens et génito-
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urinaires, métaboliques et hydroélectrolytiques, neuropsychiques, syndromes de sevrage, syndromes
sérotoninergiques.

Ce dossier sera présenté a la Commission nationale du 10 février 1999,

VI - ENQUI:ZTE OFFICIELLE SUR LES ANTIGENES A VISEE IMMUNOSTIMULANTE :
RESULTATS PRELIMINAIRES : CRPV de Saint-Etienne

L’enquéte officielle de pharmacovigilance sur les antigénes a visée immunostimulante, réalisée par
le CRPV de Saint Etienne concerne cing spécialités : BIOSTIM®, RIBOMUNYL®, IMOCUR®,
IRS®19, RHINOPTEN®.

Dans un premier temps, compte-tenu du nombre d’observations trés important pour chaque
spécialité, seuls les résultats de I'enquéte BIOSTIM® ont été présentés.

1190 notifications dans lesquelles apparait BIOSTIM®, quelle que soit sa forme, ont été recensées
depuis sa commercialisation jusqu’'au mois d’aolt 1998, seulement 300 observations ont pu
jusqu’alors étre étudiées. Devant le nombre important de cas graves, avec réintroduction positive,
il semble nécessaire de faire apparaitre ces effets dans le RCP.

Ces propositions de modification du RCP seront revues au comité technique du 23 février 1999, lors
de la présentation des résultats de I'enquéte concernant les autres antigénes a visée
immunostimulante.

VI1I - POINT SUR LES ATTEINTES OESOPHAGIENNES SECONDAIRES A LA PRISE DE
TETRACYCLINES EN COMPRIME : CRPV de Paris-Créteil

A la suite de la présentation d’un cas d’ulcére de I'oesophage di & un traitement par Tolexine® -
(doxycycline) lors du comité technique du 13 novembre 1997, le CRPV de Créteil a été chargé de
faire un point sur les atteintes oesophagiennes sous tétracyclines en comprimés.

Ceci fait suite & ’étude réalisée en 1994 par le CRPV de Tours portant sur les complications
oesophagiennes secondaires 2 la prise de doxycycline (forme orale).

Considérant la survenue d’atteintes oesophagiennes et que le risque de ces atteintes €tait plus élevé
avec la forme gélule que la forme comprimé, la Commission nationale de Pharmacovigilance avait
proposé, le 06 octobre 1994, de modifier le RCP de toutes les spécialités (forme gélule) contenant
de la doxycycline (excepté la VIBRAMYCINE®, sous forme de comprimés pelliculés) aux rubriques
“Effets indésirables, Mode d’administration et Précaution d’Emploi” et de réévaluer le dossier
pharmaceutique, afin que la forme comprimé pelliculé remplace la forme gélule.

Le comité technique de Pharmacovigilance a décidé de mettre en enquéte officielle la doxycycline,
sous la responsabilité des CRPV de Créteil et Tours. Les résultats devront étre présentés sous la
forme d’un récapitulatif des observations rapportées depuis octobre 1994, par forme (gélules,
comprimés), par produit (y compris les génériques), par année avec les chiffres de vente.
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VIII - ENOUETE OFFICIELLE ROACCUTANE® ( ISOTRETINOINE) : CRPV de Tours, Paris
-Broussais et Rouen

Les CRPV de Tours, Paris-Broussais et Rouen ont présenté les résultats de I'enquéte officielle
concernant le Roaccutane®, portant sur les effets indésirables suivants:

- modifications de la glycémie - diabete

- effets indésirables pleuro-pulmonaires

- effets indésirables visuels

- effets indésirables digestifs

- effets indésirables ostéo-musculaires

- effets sur le métabolisme lipidique

- troubles psychiatriques.

Les rapporteurs ont donc proposé des modifications du RCP au niveau des rubriques “effets
indésirables”, “mises en garde et précautions d’emploi” concernant les modifications de la glycémie-
diabéte, les effets indésirables pleuro-pulmonaires, visuels, ostéo-musculaires, et les effets sur le

métabolisme lipidique.

Il a été rappelé que la mention de troubles psychiatriques a type de psychose, ainsi que les risques
de suicide et de tentative de suicide ont été renforcés dans le RCP, dans le cadre de I'enquéte de
pharmacovigilance européenne (Royaume-Uni rapporteur).

Par ailleurs, un expert pneumologue sera chargé de revoir les cas d’effet pulmonaire pour faire la part
entre un bronchospasme et une crise d’asthme.
Cette enquéte officielle sera présentée en Commission Nationale le 10 Février 1999.

IX - ENQUETE OFFICIELLE MEDIATOR® (BENFLUOREX) : CRPV de Besangon

Le CRPV de Besancon a présenté les résultats de I'enquéte officielle sur le MEDIATOR®
(benfluorex) ainsi que les données sur le métabolisme de la molécule.

Bilan des effets indésirables :
Les effets cutanés et / ou allergiques pourraient étre rajoutés dans le RCP.

Métabolisme :

La norfenfluramine produite & partir du benfluorex est retrouvée dans les urines avec une
concentration de 2 % (contre 7,4 % pour la norfenfluramine produite & partir de la fenfluramine).
Il est donc peu probable que le benfluorex induise les mémes effets que la fenfluramine.

L'Italie qui propose que le benfluorex soit inclus dans l'article 15a européen relatif aux
fenfluramines, a en charge une enquéte sur cette molécule. Le CRPV de Besangon adressera une
copie de son rapport & I’Agence Italienne qui prépare un rapport pour le groupe de travail de
pharmacovigilance européen de février 1999.
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X - POINT PHARMACOVIGILANCE EUROPEENNE

- Vigabatrin / rapport bénéfice risque / atteintes du champ visuel / article 12 :

Un article 12 a été initié avec la Finlande comme pays rapporteur et le Royaume-Uni comme pays
co-rapporteur. ’

GABITRIL® : La France, en tant qu'Etat membre de référence pour la tiagabine (GABITRIL®) a
fait part de son inquiétude quant aux troubles du champ visuel rapportés dans le 4¢me PSUR de
cette spécialité.

A ce sujet, une réunion a eu lieu a ’Agence du Médicament, en présence du CRPV de Toulouse
(responsable de I'enquéte officielle) et des laboratoires SANOFI. A I'issu de cette réunion, il a été
proposé d’ajouter, dans le RCP de la tiagabine, une précaution d’emploi relative aux troubles du
champ visuel.

- Sertindole / morts subites / article 15 :

Alors qu’un article 15 est en cours, la plupart des Etats membres ont suspendu I'autorisation de mise
sur le marché du produit. Dans les Etats ot il n’est pas autorisé, I'inclusion de patients dans les essais
cliniques a été également suspendue.

La France n’est pas concernée par cette procédure de reconnaissance mutuelle.

- Kétorolac (TORADOL®) / risque hémorragique et augmentation de la mortalité :

Un concensus concernant les indications et les doses recommandées a été jugé nécessaire afin que
chaque Etat membre concerné effectue ces modifications au niveau national. Le Toradol® n’est pas
commercialisé en France.

- Inhibiteurs de protéases (indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir) / rhabdomyolyse :
Le libellé commun concernant les rhabdomyolyses, pour la classe des inhibiteurs de protéases sera
soumis pour adoption au CSP de décembre 1998.

- Inhibiteurs de la cathécol O-méthyltransférase - Tolcapone (TASMAR®) / suspension de
I’AMM - Entacapone (COMTESS®, COMTAN®) / mesure urgente de restriction :

Comme suite 2 I’avis donné par le Comité des Spécialités Pharmaceutiques de I’Agence Européenne
d’Evaluation des médicaments et la recommandation de la Commission Européenne, I’Agence du
Médicament a décidé de suspendre l'utilisation du TASMAR® en France sous toutes ses formes
(comprimés dosés & 100 mg et 200 mg & compter du 17 novembre 1998.

Le RCP de V'entacapone a ete modifié dans le cadre d'une mesure urgente de restriction le 23
novembre 1998 afin d'y inclure la possibilité de survenue de rhabdomyolyses et d'un syndrome
malin des neuroleptiques.

- Rituximab (MABTHERA®) / mesure urgente de restriction :

A la demande du CSP, les laboratoires sont venus exposer les données concernant les effets
allergiques du rituximab aux membres du groupe de travail de pharmacovigilance et aux membres
du CSP. Une proposition de modification du RCP, une lettre d’ mformatxon aux prescripteurs et une
liste de questions aux laboratoires ont été finalisées.

COMITE TECHNIQUE DE
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- Inhibiteurs sélectifs de recapture de la sérotonine / syndrome de sevrage, dépendance et
utilisation au long cours :

Le Royaume-Uni résumera son rapport d’évaluation en tenant compte de la lettre de M. C. Medawar
intitulée “SSRIs, EMEA and the CPMP"et des compléments apportés par I'’Allemagne et la France.
Ce dossier sera de nouveau discuté en février 1999.

Par ailleurs, le groupe de travail de pharmacovigilance demande au groupe de travail “sécurité”
d’évaluer les données pré-cliniques sur le potentiel de dépendance de cette classe médicamenteuse.

- Alendronate (FOSAMAX®) / atteintes oesophagiennes et gastro-intestinales :

Malgres le respect des précautions d’emploi, il existe toujours des notlflcatlons préoccupantes
d’atteintes digestives, parfois mortelles.

Certains Etats membres ont informé ou vont informer les prescripteurs sur le risque d’atteintes
digestives survenant avec ’alendronate. Les données disponibles jusqu’a présent ont été jugées
insuffisantes pour modifier le RCP. Le Royaume-Uni demandera au laboratoire les résultats d’un
essai clinique et d’'une étude épidémiologique en cours aux USA, dés qu'ils seront disponibles. Il sera
également demandé au laboratoire de fournir des données sur une étude épidémiologique utilisant
le GPRD ainsi qu'un rapport étudiant la possibilité de reformuler la spécialité.

- Anti-histaminiques non sédatifs / mise en garde sur les risques cardio-vasculaires :
Le libellé de la loratadine sera finalisé par procédure écrite. Les données concernant 1'ébastine seront
discutées en février 1999.

- Produits de contraste iodés de haute osmolarité (HOCM) / réévaluation du risque :

Le risque associé aux HOCM est plus élevé que celui associé aux produits de faible osmolarité. Les
allemands veulent retirer ces produits du marché. La majorité des Etats membres souhaitent discuter
de ce probléme au niveau national. Ce sujet sera de nouveau discuté en mars 1999.

- Traitements substitutifs hormonaux / augmentation du risque de cancer du sein :

Le Royaume-Uni souhaite ajouter les résultats d’'une méta-analyse dans la rubrique “ mises en garde
et précautions d’emploi “. La rédaction d’un libellé commun concernant cette rubrique a été jugée
nécessaire. Le Royaume-Uni compléte son rapport en tenant compte des RCP des différents Etats
membres, pour discussion en février 1999.

- Inhibiteurs de recapture de la sérotonine / risque hémorragique :

La Suéde adressera un rapport sur les inhibiteurs de recapture de la sérotonine et le risque
hémorragique & tous les Etats membres peour discussion en février 1999. Elle souhaite une
harmonisation des RCP car elle considére qu’il s’agit d’un effet de classe.

En France, les résultats de I’enquéte officielle seront présentés par le CRPV d’Angers, au Comité
technique du 26 janvier 1999.

- Immunoglobulines polyvalentes / atteintes rénales :
" A la suite de la diffusion par la FDA de nouvelles recommandations aux professionnels de santé, la
France adressera aux Etats membres un rapport sur ce sujet.
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X1 - QUESTIONS DIVERSES
1) Questions diverses techniques :

- Psychotropes et usage criminel : le CRPV de Paris - F. Widal, responsable de l'enquéte
officieuse, a présenté le modéle de la fiche de recueil des observations de “soumission chimique” (cf.
Annexe 3). Il est instamment demandé aux CRPV de transmettre dans les meilleurs délais au CRPV
de Paris - F. Widal, les observations dont ils pourraient avoir connaissance.

Psychotropes et troubles comportementaux majeurs : le CRPV de Paris - F. Widal, responsable
de I'enquéte officieuse, a présenté le modele de la fiche de recueil des observations qui devra étre
remplie en plus de la feuille d’observation de pharmacovigilance habituelle (cf. Annexe 4).

- Le CRPV d’Angers a été contacté par un médecin au sujet des suppositoires HEXAPNEUMINE
enfant® qui sont désormais contre-indiqués chez ’enfant de moins de 12 ans sans la moindre
information des prescripteurs. Seuls les pharmaciens d’officine ont été informés par les laboratoires.
Il s’agit en fait d’'une modification dans la cadre de la validation de FAMM de cette spécialité (la
dose de pholcodine par prise n’est pas adaptée aux enfants de moins de 12 ans).

Le CRPV de Rennes a été contacté pour le méme type de question concernant les suppositoires
TRENTADIL enfant® (spécialité validée, désormais contre-indiqués chez ’enfant de moins de 12
ans).

-> Il est demandé aux CRPV recevant des questions suite a la révision de RCP dans le cadre de la
validation, d’adresser un courrier a I'unité de pharmacovigilance qui le transmettra 4 la Direction
de I'évaluation.

- Le CRPV de Limoges souhaite attirer 'attention sur le fait que les monographies des diurétiques
dans le dictionnaire Vidal ne sont pas homogeénes en ce qui concerne les rubriques “précautions
d’emploi” et “contre-indications”.

Une note sera adressée a I’évaluateur de la DEV en charge de cette classe thérapeutique.

- Le CRPV de Besangon a proposé de faire une revue de la littérature concernant la
pharmacogénétique, lors d’un prochain Comité Technique.

- Le CRPV de Bordeaux a fait remarquer que la monographie de DIMETANE expectorant enfant®
dans le dictionnaire Vidal contient quelques incohérences, a savoir des informations non adaptées
a I'enfant. En effet, le sirop est contre-indiqué en cas de rétention urinaire liée & des troubles urétro-
prostatiques et I’attention des conducteurs de véhicules est attirée sur les risques de somnolence.
Il s’avére que ces informations doivent figurer dans le RCP, dans le cas ou le produit serait
administré & un adulte, méme s’il est destiné 4 I'enfant.

- Une remarque a été faite quant au probléme des médecins qui ne notifient pas dans le cadre de la
notification spontanée les effets indésirables liés aux antirétroviraux, notament lorsque les patients
sont inclus dans une cohorte. '

- Une réunion avec I'’ANRS est prévue début 1999 au sujet des troubles du métabolisme glucido-
lipidique liés aux antirétroviraux. Par ailleurs, un groupe de travail concernant ce sujet a été créé a
I’Agence Européenne.
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2) administratives :

- Lorsque les CRPV présenteront en Comité technique un rapport concernant un médicament
enregistré selon une procédure européenne (procédure centralisée ou reconnaissance mutuelle), il
est proposé que ce rapport soit directement rédigé en anglais et qu'il soit accompagné d’un résumé
en frangais.

- 1l est rappelé aux CRPV que malgré les difficultés rencontrées dues au manque de moyens, la saisie
et le recueil des effets indésirables graves est une mission prioritaire (cf. Art. 5144-14 du Décret du
13 mars 1995).

- Nouveaux points (récapitulatif) :

- Colles bioiogiques et choc allergique : CRPV de Paris St-Vincent de Paul (CT 23/02/99)
- DEPAKINE® et syndromes extra-pyramidaux : CRPV d’Amiens (CT 23/02/99)

- Nouvelles enquétes officielles (récapitulatif) :

- Héparines de bas poids moléculaire et accidents hémorragiques : CRPV de Toulouse
- Doxycycline et atteintes oesophagiennes : CRPV de Tours et Créteil

- Documents distribués :

-'Calendrier des demandes de modification en cours - décembre 1998 -
- Liste des événements indésirables graves inattendus notifiés & I'Unité Essais Cliniques

COMITE TECHNIQUE DE
PHARMACOVIGILANCE DU 17 DECEMBRE 1998
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Quelques références récentes

¢ Lancet

M. Dean - Plans for UK Food Safety Agency go into reverse - Lancet, 1998, 352,
1763.

» New England Journal of Medicine

T. Lasky et al - The Guillain-Barré syndrome and the 1992-1993 and 1993-1994
influenza vaccines - N Engl J Med, 1998, 339, 1797-1802.

A.H. Ropper et al - Influenza vaccination and the Guillain-Barré syndrome - N Engl J
Med, 1998, 339, 1845-1846.

* Clinical Pharmacology and-Therapeutics (n® d’octobre 1998)

- Des articles sur médicaments et foie :

D. Ouellet et al - Pharmacokinetic interaction between ritonavir and clarithromycin - Clin
Pharmacol Ther, 1998, 64, 355-362. .

T. Varis et al - Plasma concentrations and effects of oral methylprednisolone are
considerably increased by itraconazole - Clin Pharmacol Ther, 1998, 64, 363-368.

' N.E. Azie et al - The interaction of diltiazem with lovastatin and pravastatin - Clin

Pharmacol Ther, 1998, 64, 369-377.

Plusieurs autres articles sur le polymorphisme génétique des cytochromes.

- Autre travail : _

S. Major et al - Drug-related hospitalization at a tertiary teaching center in Lebanon :
incidence, associations and relation to self-medicating behavior - Clin Pharmacol Ther, 1998,
64, 450-461.
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Secrétariat du Chef de Service o
et du Directeur du Centre Régional de Pharmacovigilance : tél. 05 55 05 61 43 Télécopie : 05 55 05 61 62

Secrétariat du Service :tél. 05 55 05 61 40
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Long term effectiveness of antimalarial drugs in rheumatic diseases.
Ann Rheum Dis 1998; 57:582-7.
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Revue de la littérature

v Articles signalés par le CRPV de Poitiers

O - Adverse effects'proﬁle of the herbal antidepressant St. John’s wort
Eur. J. Clin. Pharmacol (1998) 54:589-594.

@ - Levodopa neurotoxicity - Experimental studies versus clinical relevance.
Neurology (1998) 50 Suppl 6 -39-43. ‘
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Surveillante : 05 61 77 23 64
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Interne ; 05 6177 77 53
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Professeur J.L. MONTASTRUC
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ANNEXE 3

AGENCE DU MEDICAMENT

Direction de 1'évaluation

T T SOUMISSION-CHIMIQUE -~
(usage criminel de produits psycho-actifs)

- Date de transmission a 1'AdM :

- ler envoi : oul non
- modifications : oui non

CENTRE COORDONATEUR : (cachet)
- N° de dossier :
- Date de réception :

- Médicament(s) a usage humain ou autres substance(s) non
médicamenteuse(s) identifié(s) et degré d'imputabilité (0 a 4):

- COMMENTAIRES :

CENTRE DE RECUEIL : (centre de pharmacovigilance ou centre d'étude et
d'information sur les pharmacodépendances ou centre antipoison) :

- N° de dossier :

- Date de recueil :

- COMMENTAIRES :

NOTIFICATEUR (identification) :




3]

N° de Dossier Centre Coordonateur :

VICTIME : - ige: -sexe: F/ M - initiales (Nom et prénom) : --/--
- antécédents médicaux

- traitements en cours

AGRESSION : -Date:../..[.. - Heure (0-24h): .. H .. min

- Lieu : - département
- nature du lieu :

- Dépbt de plainte : oul non
( si oui, coordonnées du correspondant : )

- RAPPELS DES__ FAITS (contexte, mode d'administration du produit,
symptomes allégués, autres épisodes ?) :

1ere CONSULTATION :
- Réalisée a - Par le Dr
-Date :../../.. Heure . H. min
Délai précis par rapport aux faits
Examen clinique

Evolution :

Conséquences médico-légales (incapacité totale de travail ou autres)

1

Nature du ou des délit(s) (vol, coups et blessures, agression sexuelle,
agressions antérieures éventuelles)

- Renseignements concernant l'agresseur (nombre, sexe, dge, connu(s) ou
non de la victime, autres agressions éventuelles) :




N° de Dossier Centre Coordinateur :

IDENTIFICATION DU OU DES PRODUITS
ELEMENTS ANALYTIQUES

ANALYSE TOXICOLOGIQUE :

- - Réalisée le / / - Heure (024 h): .. H .. min

- Délai précis par rapport aux faits :

- Recherche d'alcool :

|SAISIES(S) : " . non:

- oui : (préciser la nature exacte, la méthode
d'identification éventuelle et s'il s'agit de médicament(s), le(s) nom(s) de
spécialité et le(s) dosage(s) unitaire(s) :

COMMENTAIRES :

- Technique, milieu biologique et résultats (CLASSE DU PRODUIT, DCD :




N° de Dossier Centre Coordonateur :

-SUR LE PLAN MEDICAL. CLINIQUE ET ANALYTIQUE :

- SUR LE PLAN JUDICIAIRE :

- PIECES JOINTES :

" CONCLUSION

Date et Sienature du responsable du Centre de recueil :




ANNEXE 4

ADDITIF A LA FEUILLE D'OBSERVATION DE PHARMACOVILANCE

TROUBLES MAJEURS DU COMPORTEMENT SOUS
L'INFLUENCE DE MEDICAMENTS PSYCHOACTIFS

_ Médicament(s) _incriminé(s)

- Prescription médicale : oui / non
- Usage abusif : oui / non
- automédication : oui / non

- Nature du délit éventuel et conséquence médico-légales :

- Analyse toxicofogigue :
- Réalisée le / / - Heure (024 h): .. H .. min
- Délai précis par rapport aux faits :

- Technique, milieu biologique et résultats (CLASSE DU PRODUIT, DCI) :

- Recherche d'alcool :

- Suivi_judiciaire

- Conclusion et commentaires :




