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INTRODUCTION

Le para-acétyl-amino-phénol, ou plus communément appelé paracétamol, est 1’antalgique-
antipyrétique le plus utilis¢ dans le monde. En 2022, en France, la consommation de
paracétamol a augmenté de 13% comparé a 2021 ; ainsi, la production de la spécialité la plus
connue, DOLIPRANE®, a atteint un niveau record de plus de 400 millions de boites (1).

En France, I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de sant¢ (ANSM)
souligne dans son communiqué du 9 juillet 2019, que la mauvaise utilisation du paracétamol
est la premicre cause de greffe hépatique (2). Il est également la premiere cause d’insuffisance
hépatique aigué et la deuxieéme cause de transplantation hépatique aux Etats-Unis (3).

La disponibilité du paracétamol a évolué au cours du temps. Le mode d’acces du paracétamol
en France differe fondamentalement de certains pays. L’acces en France est réglementé et sa
délivrance est réalisée uniquement en pharmacie. Jusqu’en 1959, au Royaume-Uni, le
paracétamol était présent dans une seule spécialité, le Tylenol®, et n’était disponible que sur
prescription en pharmacie (4). Actuellement, les spécialités contenant du paracétamol au
Royaume-Uni et aux Etats-Unis peuvent étre achetées dans des supermarchés. Le mode d’accés
limite parfois la diffusion des régles de bon usage du paracétamol et cela peut donc conduire a
une augmentation des surdosages accidentels en raison d’un manque de sensibilisation de la
population. Or, de nombreuses études portant sur les connaissances et ’utilisation du
paracétamol ont déja été réalisées en France, comme a I’étranger, et celles-ci montrent que les
connaissances et l’utilisation sont parfois médiocres et cela conduit parfois a des effets
indésirables pouvant étre grave, tel que I’insuffisance hépatique (5). Les connaissances sur le
paracétamol sont obtenues généralement par des mesures qui sont publiques (santé publique)
ou bien, suite a des conseils et prévention réalisés par les professionnels de santé lors de la
délivrance ou de ’administration au lit du patient. Les professionnels de santé exercant a
I’hopital peuvent contribuer a I’information des patients quant au bon usage du paracétamol,
sous réserve qu’ils soient eux-mémes correctement informés. L’objectif ici est d’évaluer la
consommation et les connaissances sur le paracétamol des patients hospitalisés et uniquement
les connaissances des professionnels de santé dans deux établissements de santé.

Dans un premier temps, nous contextualiserons nos propos par une présentation de la prise en
charge de la douleur avec le paracétamol, de la consommation de ce dernier en France et a
I’étranger, du mésusage, puis de la place des mesures mises en place pour limiter le mésusage.
Puis dans un second temps, les résultats de 1’étude seront présentés sous la forme d’un article,

qui sera suivi d’une discussion approfondie.
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CONTEXTE

LE PARACETAMOL : UN MEDICAMENT TRES UTILISE

a) Paracétamol et prise en charge de la douleur

Le paracétamol est le principal médicament utilisé dans la douleur. En effet, il fait partie des
antalgiques utilisés en premiere intention dans les douleurs d’intensité 1égére a modérée, comme
décrit dans la classification de 1’Organisation Mondiale de la Santé datant de 1986 (6).Dans
cette derniere, les antalgiques sont classés en trois paliers, selon leur puissance d’action, allant
du palier 1, ayant une puissance plus faible, au palier 3, ayant une puissance la plus élevée.Au
regard de cette classification, le paracétamol est aussi indiqué en association avec les opioides

pour limiter leurs effets indésirables : on parle d’épargne morphinique (7).

Action périphérique centrale

intense
modeérée
a sévere
légére
a modérée g
Douleur... _ Palier Il
ol Palier |

Antalgiques  Opioides faibles  Opioides forts
non opioides

AINS, Nefopam Stupéfiants

Tramadol, Codéine,
1¢ intention : 500 mg -1 g toutes les Poudre d’opium
4-6h

Figure 1 : Classification de ’organisation mondiale de la santé (6).

Depuis une dizaine d’années, les nouvelles classifications relatives a la prise en charge de la
douleur recommandent le paracétamol pour soigner les douleurs nociceptives (8). La douleur
aigué est I'une des principales raisons de s’automédiquer et/ou de consulter un professionnel de

santé (9). Elle est le plus souvent soulagée par un analgésique de palier 1 (10), atténuant ou

supprimant la sensation douloureuse par une action dite « périphérique » (11).
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Au-dela de son action antalgique, le paracétamol est un antipyrétique. Son mécanisme d’action
n’est pas entierement connu. Pour un adulte en bonne santé et un enfant de plus de 50kg, la
posologie maximale recommandée en automédication est limitée a 3g par jour, soit 1g de
paracétamol par prise a renouveler toutes les 4 a 6 heures en cas de douleur persistante. Apres
avis médical et sur une courte durée, cette posologie peut étre augmentée a 4g de paracétamol
par jour, a répartir en 4 prises (12). Dans tous les cas, il est recommandé de commencer par
500mg par prise, a renouveler au bout de 4 a 6h si besoin. (13). Chez 1’adulte de moins de 50kg
ou I’enfant, la dose recommandée est obligatoirement a adapter au poids, soit 60mg/kg/jour a
répartir en 4 prises, ou 10 a 15mg/kg toutes les 6h. En cas d’automédication, il n’est pas

recommandé de prendre du paracétamol tous les jours a dose maximale, sans avis médical (14).

Le paracétamol est I’une des seules molécules sur le marché se présentant sous de nombreuses
formes galéniques pour s’adapter au mieux au patient, avec des comprimés pelliculés,
effervescents et orodispersibles, des gélules, des sachets, des suspensions buvables, des sticks
en granulés orodispersibles et liquides, des suppositoires et des formes injectables. Les
comprimés pelliculés et les gélules sont interdits chez 1’enfant de moins de 6 ans en raison d’un
risque de fausse route. Les comprimés effervescents sont déconseillés chez le patient
hypertendu di & sa concentration en sel (15).

Le paracétamol a une absorption rapide et presque totale (13,16,17). La forme effervescente est
I’une des formes galéniques ayant la vitesse d’absorption la plus rapide, celle-ci étant de 15min.
A contrario, la forme suppositoire a une absorption plus lente, avec une concentration maximale
plasmatique atteinte en 2 a 3h. Le paracétamol diffuse rapidement dans les tissus, car sa liaison
au protéines plasmatiques est faible, ce qui permet d’avoir une action rapide dans n’importe
quelle zone douloureuse. Il passe la barriere hématoencéphalique et placentaire (16). Sa
métabolisation est essentiellement hépatique et I’¢limination, essentiellement rénale.

Le paracétamol se présente seul ou associé a d’autres molécules, comme 1’aspirine, la vitamine
C, la codéine, la poudre d’opium, le tramadol et bien d’autres (Tableau I).

Le paracétamol associé a d’autres antalgiques au sein d’une méme spécialité permet d’améliorer
I’efficacité globale, d’optimiser le rapport bénéfice risque en diminuant les posologies, cela
permet d’allonger la durée d’action et de diminuer 1’accoutumance. En France, parmi les
spécialités disponibles sur le marché en 2023, plus de 200 contiennent du paracétamol, dont

une centaine sont en vente libre (18).
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Tableau I : Exemples de spécialités contenant du paracétamol (18).

Prescription médicale facultative Prescription médicale obligatoire
Paracétamol Paracétamol + Tramadol
DAFALGAN®; DOLIPRANE® ; EFFERALFAN® | IXPRIM®
; CLARADOL® ; PARALYOC ® ; DOLKO ®; ZALDIAR®
GELUPRANE®

Paracétamol + poudre d’opium
Paracétamol + Aspirine + Caféine IZALGI ®
ACTRON®
Paracétamol + poudre d’opium + caféine
Paracétamol + Caféine LAMALINE®
CLARADOL CAFEINE ®; DALFEINE ®
CEFALINE®; PRONTADOL® Paracétamol + caféine + codéine
PRONTALGINE®
Paracétamol + vitamine C MIGRALGINE®

DOLIPRANE VITC ®; EFFERALGAN VITC®
Paracétamol + codéine

Paracétamol + vitamine C + Phéniramine CO-DOLIPRANE®
FERVEX® ; RHINOFEBRAL® KLIPAL CODEINE®

DAFALGAN CODEINE®
Paracétamol + chlorphénamine CLARADOL CODEINE®
FERVEX RHUME®

Paracétamol + pseudoéphédrine
DOLIRHUME®

Paracétamol + pseudoéphédrine + doxylamine
DOLIRHUME Pro®

Paracétamol + pseudoephedrine chlohrydrate +
tripolidine chlorhydrate
ACTIFED RHUME®

Paracétamol + pseudoéphédrine chlorhydrate +
diphenhydramine chlorhydrate
ACTIFED JOUR ET NUIT®

b) Consommation de paracétamol en France et a I’étranger

Le paracétamol, ou acétaminopheéne, est 1’antalgique le plus vendu et le plus consommé
aujourd’hui en France et a 1’étranger (19). Ce dernier a été découvert par hasard a la fin du
XIXéme siecle, mais il a été commercialisé pour la premiére fois aux Etats-Unis en 1955, puis
en France en 1957 (20). C’est I’antalgique le plus consommé dans le monde, di a son codt
inférieur a celui d’autres molécules telles que les AINS, mais aussi car son usage est percu

comme exempt de tous dangers.

En France, entre 2006 et 2015, la consommation des comprimés de paracétamol 1g chez I’adulte
a augmenté de plus de 140% au détriment du paracétamol 500mg, dont la consommation

diminue de seulement 20% (19). L augmentation globale de sa consommation sur 10 ans est de
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plus de 53% en France (19). En Europe, la France reste le premier pays consommateur de
paracétamol, suivie du Danemark, du Royaume-Uni et de I’Espagne (19). En 2015, il représente
64% de la part du marché total des analgésiques (19). La pandémie de Covid-19 a eu un impact
significatif sur le marché du paracétamol, car ce dernier, disponible sans ordonnance, a été
recommandé par les autorités de santé dans le monde entier, entrainant une forte demande (1).
En décembre 2022, la consommation de paracétamol a augmenté de 13% par rapport a 2021 (1).
La pandémie pourrait ainsi susciter une hausse des ventes et de la consommation sur la période
2023-2028 de I’ordre de 4,3% (21).

En France, comme aux Etats Unis et au Canada, suite & la crise sanitaire, une pénurie en
paracétamol a été observée fin 2022 (22). En effet, la production a été calculée sur les chiffres de
2021, sans prendre en compte le retour de certaines pathologies hivernales, la levée des gestes
barriéres et 1’augmentation de 1’automédication contre la douleur (23). Afin de modérer leur
utilisation et limiter la pénurie, la délivrance de paracétamol est depuis limitée a deux boites de
8g par patient et, avec 1’accord de ce dernier, le pharmacien doit inscrire la vente des boites
délivrés dans le dossier pharmaceutique (24). Or, depuis quelques années, le paracétamol n’est
plus fabriqué en France. L’approvisionnement se fait en Chine et aux Etats-Unis (25). Un projet
de relocalisation d’une usine de fabrication de paracétamol est prévu en Isére pour 2025 (26,27).
La disponibilit¢ en vente libre du paracétamol peut également contribuer a sa forte
consommation, bien que 1’automédication soit actuellement moins développée en France que
dans d’autre pays européens (28,29). Etant a prescription médicale facultative, le paracétamol
est disponible en vente libre en officine et sur internet, uniquement sur des sites rattachés a une
pharmacie de ville. Dans certains pays, comme le Portugal, les Etats-Unis ou encore le
Royaume-Uni, le paracétamol peut étre vendu en dehors des pharmacies, seuls les grands
conditionnements et les forts dosages restant réservés a la vente en officine (30). En Italie, le
paracétamol dit « paracetamolo » peut étre vendu en comprimé de 500mg dans des

parapharmacies ; en comprimé de 1g, il est uniquement disponible en pharmacie (31).
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LE PARACETAMOL : UN MEDICAMENT SOURCE DE MESUSAGE

a) Paracétamol : un médicament source de mésusage

Le paracétamol est bien toléré a dose thérapeutique, avec de rares effets indésirables (13),
affectant notamment les voies hépatobiliaires, le systéme immunitaire, hématologique ou
encore cutané (32), a la différence de ’aspirine. Il peut donc étre utilisé chez I’enfant, la
personne agée ou encore la femme enceinte. Cependant, des recommandations de bon usage
sont a respecter pour favoriser cette bonne tolérance (33). En effet, ce médicament peut étre
impliqué dans des cas de mésusage involontaire, par méconnaissance de ces recommandations,
ou volontaire, tel que les tentatives de suicide. Le mésusage est défini dans le Code de la santé
publique comme 1’utilisation intentionnelle et inappropriée d’un médicament ou d’un produit,
non conforme a I’autorisation de mise sur le marché (34). En France, il est la premicre cause
d’insuffisance hépatique aigiie, nommé également hépatite fulminante ou nécrose hépatique
aigiie, responsable de décés et de greffes hépatiques (35). Aux Etats-Unis, en Australie et au
Royaume-Uni, I’intoxication au paracétamol représente pres de la moitié des cas d’insuffisance
hépatocellulaire (36). Selon la littérature (37), entre 2005 et 2007, un sixiéme des 600 cas
d’insuffisance hépatique aigué enregistré pour la transplantation dans 7 pays (France, Grece,
Irlande, Italie, pays bas, Portugal Royaume-Uni) étaient dus a un surdosage en paracétamol.
L’étude a montré que le risque relatif d’insuffisance hépatique aigué conduisant a une
transplantation était doublé par rapport a la France (37). En Australie, le nombre
d’hospitalisation liée a une intoxication au paracétamol a augmenté de 44,3% entre 2007 et
2017, avec plus de 200 morts (38). En effet, a I’étranger, des médicaments contenant du
paracétamol sont vendus en dehors des pharmacies et la présence de la molécule n’est pas
toujours mentionnée sur le conditionnement secondaire. Les Suédois ont ainsi constaté une
hausse des intoxications de plus de 40% suite a sa vente en supermarché en 2009. Il en a été
retiré en 2015 (39).

A dose thérapeutique, la métabolisation du paracétamol est essentiellement hépatique via deux
voies, la voie majeure plus de 85% sera gluco ou sulfoconjugué et les métabolites sont excrétés
dans les urines et la voie mineure 5-8%, la métabolisation par le cytochrome P-450 conduit en
un intermédiaire toxique et réactif, le N-acétyl p-benzoquinineimine (NAPQI) (40). Ce dernier
est conjugué au glutathion hépatique est également éliminé dans les urines et 1’hépatotoxicité
est rare. En cas de prise supérieure a la dose recommandée, la voie majeure est saturée, une
fraction plus importante de paracétamol est dérivée vers la voie mineure et la quantité de

métabolite NAPQI dépasse la capacité de prise en charge selon le stock de glutathion, le NAPQI
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s’accumule dans le foie et est responsable d’hépatites aigué€s fulminantes, dont les signes
apparaissent rapidement sur 24h a la différence d’autres médicaments hépatotoxiques (41).
D’aprés I’ANSM, le surdosage est 1’utilisation d’un dosage inadapté, d’une dose trop
importante par prise ou par jour ou d’un délai minimum non respecté entre deux prises (2). La
toxicité du paracétamol est observée pour des doses en une prise allant de 150 a 250 mg/kg chez
I’adulte et 150 mg/kg chez I’enfant (42,43). Une nécrose hépatique peut survenir lors d’une
prise unique supérieur a 10g (44). En effet, a forte dose, le paracétamol induit une cytolyse
hépatique, associée a une insuffisance rénale aigu€. L hépatoxicité du paracétamol est directe
lors de surdosage et provoque des Iésions hépatiques aigués pouvant se compliquer en
insuffisance hépatique ((43)). La phase d’intoxication initiale passe inapercue, avec de légers
troubles digestifs similaire a une gastro-entérite, tels que des nausées et des vomissements. La
cytolyse entraine une ¢élévation des transaminases hépatique 12 a 24h apres I’ingestion de la
dose toxique. L’insuffisance hépatocellulaire grave apparait entre le troisieéme et le sixiéme jour,
avec une diminution de moitié des facteurs de la coagulation. Cette insuffisance
hépatocellulaire peut ensuite évoluer vers une hépatite fulminante, avec un risque de coma
profond (44,45).

Depuis 1970, la prise en charge thérapeutique des Insuffisances hépatique aigués liée au
paracétamol est guidée par le nomogramme de Rumack & Matthew (figure 2). La
paracétamolémie est donc estimée via ce nomogramme qui représente les concentrations
sériques de paracétamol en fonction du temps écoulé depuis I’ingestion. Le nomogramme de
Rumack & Matthew a la particularité de déterminer les patients a risque de développer une
hépatotoxicité sévere et permet de décider 1’administration ou non d’un antidote. Un antidote
spécifique et efficace, la N-acétylcystéine, précurseur du glutathion, permettant d’éliminer les
toxines du foie, avec de faibles effets indésirables est disponible facilement et sans ordonnance
pour la forme orale. Mais le succés du protocole dépend de la concentration plasmatique en
paracétamol et de la précocité de 1’administration, c’est-a-dire avant la dixiéme heure apres
I’ingestion, afin d’éviter ’atteinte hépatique (43). La difficulté de cet antidote est qu’il devrait
idéalement étre administré avant une atteinte de 1’organe (46).

Dans le cas ou le délai d’ingestion du paracétamol est inconnu ou supérieur a 24h ou lorsque le
patient se présente moins de 4h aprés 1’ingestion, le nomogramme est alors ininterprétable.
Lors d’un traitement de longue durée a dose thérapeutique, le paracétamol peut aussi entrainer
une ¢lévation des transaminases. Ces atteintes sont souvent asymptomatiques et passent donc

inapercues. L’atteinte hépatique est alors retardée.
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Figure 2 : Nomogramme de Rumack & Matthew, adapté (échelle semi-logarithmique) d’apres

Société Frangaise de Médecine Urgence (42) .

Plusieurs facteurs favorisent le surdosage en paracétamol, que ce soit des facteurs de risque liés
a I’état de santé du patient, a I’association de plusieurs spécialités contenant du paracétamol ou
encore a une mauvaise connaissance de la molécule. Il est primordial de les détecter en tant que
professionnel de santé.

Les facteurs de risque liés aux patients regroupent notamment 1’alcoolisme chronique, la
dénutrition, un age avancg, la cirrhose du foie ou bien le diabéte (12). Le risque est majoré lors
de la prise chronique ou excessive d’éthanol, car I’alcoolisme chronique est responsable de
I’induction enzymatique des cytochromes P450 donc une production accrue du métabolite
NAPQI et un appauvrissement des cellules hépatique en glutathion et donc une impossibilité de
détoxification (13,40). En cas de dénutrition, la diminution du métabolisme hépatique et
diminution des réserves en glutathion est en cause (40). Chez le sujet agé, le métabolisme
hépatique et I’¢limination rénale sont diminués et une dénutrition est souvent retrouvée (47) : il
est donc recommandé de prescrire 60mg/kg/jour, en général 500mg/prise toutes les 8h, soit

maximum 3g/24h (48-50). Chez la personne atteint de diabéte, une étude récente a montré que
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le paracétamol serait susceptible d’accroitre le risque d’accident vasculaire cérébral (41,42).
Une prise de paracétamol peut fausser le dosage de la glycémie (43).

L’existence de plusieurs noms de marque différents peut faire croire au patient que ces
spécialités contiennent des molécules différentes, ce qui complexifie leur utilisation et expose
a un risque cumulatif et a un surdosage.

Enfin, une mauvaise connaissance de 1’utilisation de paracétamol est également un facteur de
risque pouvant engendrer un surdosage chez les utilisateurs. En effet, dans une étude réalisée
par I’Observatoire Francais des Médicaments Antalgiques (OFMA) en 2021, il a été noté une
connaissance imparfaite du paracétamol (54). D’aprés une autre étude de mars 2021 (55), un
Francais sur deux ignore la toxicité hépatique du paracétamol en cas de surdosage (38). Au
Canada, les surdosages accidentels en paracétamol ont augmenté de 27% en 2006 a 45% en

2011, en raison d’un manque de sensibilisation et d’information de la population (56).

b) Mesures pour limiter le mésusage en France : place des autorités de santé et des

professionnels de santé

La France posséde un historique de sécurisation du paracétamol, ce dernier fait partie du
monopole pharmaceutique. Ce fut le premier pays Européen a avoir limité dans les années 1980
la dose de paracétamol par boite a 8g. 4 contrario, des boites contenant 40g sont encore
disponibles en Espagne et des boites contenant 110g de paracétamol sont vendues sous forme
de comprimé de 650mg aux Etats-Unis (57). En 2023, I’ Australie a proposé de réduire la taille
maximale des conditionnements disponibles en supermarché a 16 comprimés et, en pharmacie,
des conditionnements plus grands sont encore disponibles (58).

En France, depuis le 15 janvier 2020, ’ANSM a modifi¢ la réglementation des médicaments
contenant du paracétamol ou des anti-inflammatoires non stéroidiens. Ces derniers doivent
obligatoirement étre positionnés derriere le comptoir et ne sont donc plus en acces libre dans
les pharmacies, contrairement a d’autres médicaments de médication officinale (59,60). Cette
mesure vise a réduire 1’automédication et a renforcer le bon usage de ces médicaments par le
conseil du pharmacien au moment de la dispensation (59). L’automédication sans avis d’un
professionnel de santé expose a un risque de mésusage. Heureusement, la majorité des ventes
de paracétamol serait liée a une prescription, celles-ci représentant 84% des ventes de
paracétamol en 2015 (19). L automédication ne semble expliquer qu’en partie la consommation
¢levée. Le médecin doit donc également limiter ses prescriptions aux justes besoins du patient.

Or, en France, le taux de remboursement du paracétamol étant intéressant, le patient demande
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régulierement au professionnel de santé de le prescrire. Il est donc du role du médecin de

s’assurer des bonnes connaissances du patient relatif a son usage.

Par la suite, en avril 2020, afin de renforcer la prévention des risques hépatiques liés au
surdosage en paracétamol, I’ANSM a demand¢ aux laboratoires commercialisant des spécialités
contenant du paracétamol de faire figurer des messages d’alertes sur les boites des
médicaments. Cette mesure permet de sensibiliser les patients, mais aussi les professionnels de
santé aux risques (2). Cette mesure concerne toutes les spécialités contenant du paracétamol
disponible avec ou sans prescription médicale. Deux types de messages ont vu le jour, avec,
pour les médicaments uniquement a base de paracétamol, « SURDOSAGE = DANGER -
Dépasser la dose peut détruire le foie » et pour les médicaments contenant du paracétamol et
une autre molécule, « SURDOSAGE = DANGER — Ne pas prendre un autre médicament
contenant du paracétamol » (Figure 2). Ces mentions ont également été associées a des
informations au verso de la boite, visant a réduire le risque de surdosage, telles que la dose
maximale par prise et par jour, le délai entre deux prises et I’importance de I’exclusion de la

prise d’autres médicaments contenant du paracétamol.

/\ SURDOSAGE = DANGER /\ SURDOSAGE = DANGER

Ne pas prendre un autre médicament

Dépasser la dose peut détruire le foie ;
contenant du paracétamol

Figure 3 : Pictogrammes figurant sur les boites de paracétamol (2).

Le pharmacien joue également un role essentiel de conseil et d’information sur le bon usage du
paracétamol. Lors d’une demande, sur ordonnance ou non, il doit rappeler la posologie, le
principal risque au patient et les associations a éviter, a savoir d’autres médicaments contenant
du paracétamol et la consommation d’alcool au cours du traitement. Il doit aussi rechercher les
prises ultérieures de ce médicament et doit étre particulierement vigilant lors des délivrances de
prescriptions de paracétamol a 4g/jour, notamment vis-a-vis des patients de moins de 50 kilos
et des patients insuffisants hépatiques (61). Cette recherche peut s’appuyer sur le dossier
pharmaceutique, qui, depuis avril 2023, est ouvert automatiquement (62—64), et/ou sur un bilan
de médication chez la personne de plus de 65 ans (65). Il peut aussi donner des conseils relatifs
a la forme galénique, tels que la forme effervescente n’est pas adaptée aux personnes ayant de
I’hypertension artérielle. Afin d’accompagner cette délivrance, des flyers d’aide au bon usage

des antalgiques peuvent étre distribué (66,67). L’assurance maladie propose aussi des fiches
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d’aide a la sécurisation de la dispensation du paracétamol pour les équipes officinales et des
flyers a distribuer au patient (49). Ces rappels ne sont pas réservés aux pharmaciens et doivent
étre transmis par tout professionnel de santé.

Organisée chaque année par le ministére de la Santé (68), la semaine sécurité patient est
¢galement I’occasion de sensibiliser les patients et les professionnels de santé au bon usage du
paracétamol. En 2018, ’OFMA a d’ailleurs créé une brochure sur les régles de bon usage des

antalgiques pouvant étre distribués aux patients lors de cet événement (69).

Ainsi, la plupart des mesures prises ces derniéres années au niveau national impliquent un
dialogue plus approfondi avec le patient, sans se limiter a une simple vente de paracétamol. Cet
échange est essentiel pour sécuriser la délivrance de ce médicament « connu » de la population

mondiale.
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Abstract: Obijectifs : Le paracétamol est I'antidouleur le plus consommé en France. Mais ses
reégles de bon usage ne sont pas parfaitement connues. Il est ainsi la premiére cause
d’hépatite d’origine médicamenteuse. L'objectif est d’évaluer la consommation et les
connaissances sur le paracétamol des patients hospitalisés et les connaissances des
professionnels de santé en établissements de santé.

Méthodes : Cette évaluation a été réalisée aupres de patients hospitalisés et des
professionnels de santé dans deux établissements. Elle consiste en une série de
questions sur le paracétamol traitant des habitudes de consommation, son indication,
sa posologie, le délai entre deux prises, sa toxicité et de 9 spécialités en contenant. La
consommation des professionnels de santé n’était pas évaluée.

Résultat : Sur 111 patients interrogés, 74 (67%) déclarent consommer du paracétamol
au moins une fois par mois. Quatre patients (4%) ont bien répondu a toutes les
questions, 19 (17%) sont a risque de mésusage, 10 (9%) disent ne pas connaitre au
moins une des quatre régles essentielles et 50 (45%) ne connaissent pas le risque
hépatique. Sur les 118 professionnels de santé inclus, 31 (26%) ont répondu
correctement a toutes les questions et 10 (8%) exposent le patient a un risque de
mésusage.

Conclusion : Les connaissances relatives au bon usage du paracétamol sont a
renforcer aupres des patients, en répétant ces informations a chaque prescription,
dispensation et administration, et des professionnels de santé. Cette étude souligne un
usage potentiellement a risque de surdosage chez plus d’un patient sur cinq et moins
d’un professionnel sur douze.
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Secondary Full Title: Proper use and knowledge of acetaminophen in hospital: assessing inpatients and
healthcare professionals

Secondary Abstract: Objectives: Paracetamol is the most widely used painkiller in France. However, the
rules governing its proper use are not fully understood. As a result, itis the leading
cause of drug-induced hepatitis. The aim was to assess the consumption and
knowledge of paracetamol among hospitalised patients, and the knowledge of
healthcare professionals in health establishments.

Methods: This assessment was carried out with inpatients and healthcare
professionals in two hospitals. It consisted of a series of questions on paracetamol,
covering consumption habits, indications, dosage, time between doses, toxicity and 9
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Secondary Keywords:

specialities containing paracetamol. Consumption by healthcare professionals was not
assessed.

Results: Of the 111 patients questioned, 74 (67%) said they took paracetamol at least
once a month. Four patients (4%) answered all the questions correctly, 19 (17%) were
atrisk of misuse, 10 (9%) said they were unaware of at least one of the four essential
rules, and 50 (45%) were unaware of the liver risk. Of the 118 healthcare professionals
included, 31 (26%) answered all the questions correctly and 10 (8%) exposed the
patient to a risk of misuse.

Conclusion: Knowledge of the correct use of paracetamol needs to be reinforced
among patients, by repeating this information each time it is prescribed, dispensed or
administered, and among healthcare professionals. This study highlights that more
than one in five patients and fewer than one in twelve healthcare professionals are
potentially at risk of overdose.

paracetamol, drug abuse, OTC drugs, misuse
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POINTS ESSENTIELS :

e Consommation de paracétamol assez fréquente.

e Usage a risque de surdosage involontaire chez un patient sur cing.

e Le paracétamol pas toujours identifié¢ dans les spécialités.

e Professionnels de santé, une source de mésusage chez les patients.

e Connaissance sur le paracétamol a renforcer.
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RESUME

Objectifs : Le paracétamol est I’antidouleur le plus consommé en France. Mais ses regles de
bon usage ne sont pas parfaitement connues. Il est ainsi la premicre cause d’hépatite d’origine
médicamenteuse. L’objectif est d’évaluer la consommation et les connaissances sur le
paracétamol des patients hospitalisés et les connaissances des professionnels de santé en

établissements de santé.

Meéthodes : Cette évaluation a été réalisée aupres de patients hospitalisés et des professionnels
de santé dans deux établissements. Elle consiste en une série de questions sur le paracétamol
traitant des habitudes de consommation, son indication, sa posologie, le délai entre deux prises,
sa toxicité et de 9 spécialités en contenant. La consommation des professionnels de santé n’était

pas évaluée.

Résultat : Sur 111 patients interrogés, 74 (67%) déclarent consommer du paracétamol au moins
une fois par mois. Quatre patients (4%) ont bien répondu a toutes les questions, 19 (17%) sont
a risque de mésusage, 10 (9%) disent ne pas connaitre au moins une des quatre regles
essentielles et 50 (45%) ne connaissent pas le risque hépatique. Sur les 118 professionnels de
santé inclus, 31 (26%) ont répondu correctement a toutes les questions et 10 (8%) exposent le

patient a un risque de mésusage.

Conclusion : Les connaissances relatives au bon usage du paracétamol sont a renforcer aupres
des patients, en répétant ces informations a chaque prescription, dispensation et administration,
et des professionnels de santé. Cette étude souligne un usage potentiellement a risque de

surdosage chez plus d’un patient sur cinq et moins d’un professionnel sur douze.

Mots clés : paracétamol, abus de médicament, médicaments OTC, mésusage
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ABSTRACT

Objectives: Paracetamol is the most widely used painkiller in France. However, the rules
governing its proper use are not fully understood. As a result, it is the leading cause of drug-
induced hepatitis. The aim was to assess the consumption and knowledge of paracetamol among

hospitalised patients, and the knowledge of healthcare professionals in health establishments.

Methods: This assessment was carried out with inpatients and healthcare professionals in two
hospitals. It consisted of a series of questions on paracetamol, covering consumption habits,
indications, dosage, time between doses, toxicity and 9 specialities containing paracetamol.

Consumption by healthcare professionals was not assessed.

Results: Of the 111 patients questioned, 74 (67%) said they took paracetamol at least once a
month. Four patients (4%) answered all the questions correctly, 19 (17%) were at risk of misuse,
10 (9%) said they were unaware of at least one of the four essential rules, and 50 (45%) were
unaware of the liver risk. Of the 118 healthcare professionals included, 31 (26%) answered all

the questions correctly and 10 (8%) exposed the patient to a risk of misuse.

Conclusion: Knowledge of the correct use of paracetamol needs to be reinforced among
patients, by repeating this information each time it is prescribed, dispensed or administered, and
among healthcare professionals. This study highlights that more than one in five patients and

fewer than one in twelve healthcare professionals are potentially at risk of overdose.

Key words: paracetamol, drug abuse, OTC drugs, misuse
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INTRODUCTION

Le paracétamol, un antidouleur de palier 1, est la molécule la plus consommeée en France chaque
année, seule ou en association [1]. Il est considéré comme sir, avec peu d’effets indésirables
[2]. Or il est la premiére cause d’hépatite d’origine médicamenteuse [3,4], apparaissant
rapidement en cas de surdosage ou de manicre retardée en cas de prise chronique a dose
thérapeutique. C’est pourquoi plusieurs mesures de santé publique ont été prises ces dernieres
années [4,5], en limitant son acceés en officine par exemple ou en réalisant des campagnes de
prévention pour les usagers et les professionnels de santé. Or les régles de bon usage du
paracétamol ne sont pas parfaitement connues par la population générale [6]. Les professionnels
de santé sont des acteurs majeurs dans la diffusion de ces informations, y compris ceux exergant
a I’hopital, sous réserve qu’ils soient eux-mémes correctement informés. L’objectif de cette
¢tude est d’évaluer la consommation et les connaissances sur le paracétamol des patients
hospitalisés et uniquement les connaissances des professionnels de santé dans deux

¢tablissements de santé frangais, comptant chacun 200 a 350 lits.

MATERIEILS ET METHODES

Evaluation des habitudes et des connaissances des patients hospitalisés

Cette étude prospective a été réalisée un jour donné de mai 2022 dans deux établissements de
sant¢ (A et B), auprés des patients hospitalisés dans les services médico-chirurgicaux, en
psychiatrie et en médecine physique et de réadaptation. Le jour donné, une externe
(établissement A) ou une interne (établissement B) a proposé le questionnaire a chaque patient.
En cas d’absence, elle est passée une seconde fois. Les patients mineurs, souffrant de troubles
cognitifs ou t¢émoignant d’une compréhension insuffisante de la langue francaise n’ont pas été
sollicités. Les raisons de non-inclusion des patients éligibles ont été tracées uniquement dans
I’établissement A. Au début de I’entretien, une lettre d’information a été remise au patient
(Annexe 1), conformément a la loi n°2004-801 du 6 aoGt 2004 relative a la protection des
personnes et modifiant la loi n® 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I’informatique, aux fichiers
et aux libertés. Si ce dernier acceptait de participer a 1’étude, il signait le consentement (Annexe
1). Les questions ont été posées oralement et les réponses étaient libres et ouvertes. Elles ont
¢été reportées sur un formulaire en ligne lors de I’entretien. Les verbatims des patients ont aussi
été recueillis. L’entretien a été chronométré. A 1’issue de chaque entretien, un document
regroupant les réponses attendues aux questions relatives aux connaissances sur le paracétamol
était remis au patient (Annexe 2), accompagné d’une fiche d’information sur le bon usage des

antidouleurs [7] (Annexe 3). Le questionnaire utilisé comptait 18 questions (Annexe 4),
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relatives au patient : service d’hospitalisation, sexe, année de naissance et profession ; a ses
habitudes quant a la prise de paracétamol : fréquence de sa consommation, achat sur ordonnance
ou non ; et & ses connaissances a ce sujet : indications, posologie, dose maximale par prise et
par jour, délai entre deux prises, toxicité, présence de paracétamol dans neuf spécialités en
contenant. Trois catégories de patients a risque ont été identifiées : les patients agés de 65 ans
et plus, pour qui le risque de toxicité hépatique est majoré, ceux patients hospitalisés en
chirurgie, pour qui du paracétamol sera systématiquement prescrit a la sortie, etles patients

consommant du paracétamol uniquement en automédication.

Evaluation des connaissances des professionnels de santé

Cette étude prospective a été lancée en avril 2022, auprés des professionnels de santé
intervenant dans la prise en charge médicamenteuse et exergant dans les établissements A et B,
a savoir les médecins, les infirmiers, les pharmaciens, les préparateurs en pharmacie
hospitaliere, les cadres de santé et les étudiants de ces catégories. Une relance a été réalisée en
aout et en octobre 2022. Les professionnels ont été évalués via un questionnaire en ligne. Les
treize questions €taient similaires a celles posées aux patients. Leurs habitudes personnelles
n’étaient pas évaluées (Annexe 5).

Les informations recueillies ont été collectées et analysées a I’aide du logiciel Excel®
(Microsoft Office). Les questions portant sur 1’indication, la dose maximale par prise et par
jour, et le délai entre deux prises ont été retenues pour identifier les patients et les professionnels

de santé a risque de mésusage, en cas de réponse(s) exposant a une utilisation a risque.

RESULTATS

Concernant les patients hospitalisés

Au total, 111 patients ont été inclus (Tableau 1). Parmi les 115 patients hospitalisés dans
I’établissement A, 43 (37%) étaient absents lors de notre passage, 18 (16%) non communicants
et 11 (10%) ont refusé¢ de répondre au questionnaire. En moyenne, la lecture de la lettre
d’information a pris 5 £+ 2 min par patient et le questionnaire 12 + 2 min par patient. Parmi les
111 patients inclus, ’age moyen est de 63 + 20 ans, allant de 21 a 99 ans, avec un sex-ratio de
1,46 (Tableau 1).

Les résultats relatifs aux habitudes et aux connaissances sur le paracétamol sont présentés dans
le tableau 2 et 3. Quatre patients (4%) ont bien répondu a toutes les questions, y compris celles
concernant 1’identification du paracétamol dans les spécialités. Parmi les patients déclarant

consommer au minimum une fois par mois du paracétamol (Tableau 3), six pensent que le
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paracétamol est utile contre la fatigue, deux contre les insomnies, un contre le rhume et un
contre le stress. Un patient ne connait pas la dose maximale par prise et par jour, alors qu’il en
consomme tous les jours. Un patient hospitalisé en chirurgie pense qu’il n’y a pas de dose
maximale par prise et par jour et que le délai a respecter est de 30min.

Aprés présentation des neufs médicaments (Figure 1), seulement quatre patients (4%) ont
identifié¢ le paracétamol dans toutes les spécialités et dix (9%) I’ont identifi¢ dans une seule
spécialité. En moyenne, chaque patient a identifié¢ 4 = 3 spécialités. Dix-huit patients (16%) ont
identifié le paracétamol dans les cing spécialités pouvant étre achetées sans ordonnance et 14
(13%) I’ont identifié dans une seule spécialité. Quatre-vingt-dix patients (81%) ont cité d’autres
médicaments : le DAFALGAN® (n = 65) et le CODOLIPRANE® (n = 60).

Les verbatims relevés sont : « Pourquoi, il y a seulement huit comprimés de 1g dans une boite
de paracétamol ? », « Le paracétamol fait-il dormir ? », « Le paracétamol, ce n’est pas le méme
médicament que DOLIPRANE®. », « Mais le DOLIPRANE®, ce n’est pas le méme
médicament qu' EFFERALGAN®. », « Vous devriez faire plus d’intervention de ce type » et
« C’est bien de distribuer ce flyer pour l'utilisation et la prévention des risques des médicaments

».

Concernant les professionnels de santé

Autotal, 118 professionnels de santé ont participé a cette étude (Tableau 4). Neuf ont refusé apres
lecture du consentement. L.’age moyen est de 41 + 10 ans, allant de 22 a 64 ans, avec un sex-ratio
de 0,48. Les participants ont en moyenne 15 + 10 ans d’expérience, allant de 1 a 42 ans.

Les résultats relatifs aux connaissances sur le paracétamol sont présentés dans le tableau 5.
Trente-et-un professionnels de santé (26%) ont répondu correctement a toutes les questions, y
compris celles concernant I’identification du paracétamol dans les spécialités. Un médecin et
deux infirmiers ont cité le rhume comme indication. Deux médecins et un préparateur (3%) ont
répondu 4g a la dose maximale par prise. Deux infirmiers et un médecin (3%), ayant 5 a 20 ans
d’expérience, pensent que la dose maximale journaliere est de 6g. Un médecin (1%) avec plus
de 20 ans d’expérience a répondu que le délai a respecter entre deux prises est inférieur a 4h.
Un interne en médecine, un externe en pharmacie et un infirmier ont évoqué 1’allergie, comme
seul risque en cas de surdosage.

Sur les neufs médicaments présentés (Figure 1), 49 professionnels (42%) ont identifié le
paracétamol dans toutes les spécialités. En moyenne, chaque professionnel de santé a identifié
7 £ 2 spécialités, dont 4 = 1 médicaments sans ordonnance. Deux médecins de plus de dix ans

d’expérience n’ont reconnu que quatre spécialités. Soixante-trois professionnels (53%) ont
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identifié le paracétamol dans les cinq médicaments disponibles sans ordonnance, a savoir 33%
des médecins (n = 15) et 55% des infirmiers (n = 22).
Le risques de mésusage et la méconnaissance des bonnes pratiques relatives au paracétamol chez

les patients hospitalisés et chez les professionnels de santé sont présentés dans le tableau 6.

DI 1

Une consommation de paracétamol importante

Conformément a la littérature [1,6], les patients interrogés dans notre étude consomment trés
régulierement du paracétamol, plus de deux tiers d’entre eux déclarant en consommer au
minimum une fois par mois et un patient sur cing, tous les jours. En 2020, une étude portant sur
3026 patients, agés en moyenne de 49 ans, a mis en €¢vidence que plus de la moiti¢ d’entre eux
prenaient du paracétamol au moins une fois par mois [6]. Notre population étant
majoritairement agée, elle est donc exposée a un risque majoré d’effets indésirables [8], d’autant
que plus d’un patient 4gé sur quatre prend du paracétamol uniquement en automédication.
L’automédication chez les patients est un facteur de risque de mésusage important, celle-ci
devant étre limitée a 5 jours [5]. Le pharmacien pourrait s’appuyer sur 1’historique du logiciel
de délivrance de I’officine et sur le dossier pharmaceutique pour vérifierles délivrances de
paracétamol et informer le patient du risque de surdosage. En effet, la Direction générale de la
santé recommande d’inscrire sur le dossier pharmaceutique, avec 1’accord du patient, les boites
de paracétamol délivrées sans ordonnance [9]. Délivrer le nombre maximum de boites de
paracétamol prescrites sur ordonnance peut également favoriser leur accumulation a domicile
et, par conséquent, le risque de surdosage. Depuis 2020, la dispensation adaptée permet au
pharmacien d’adapter au juste besoin, contre rémunération, la dispensation de certains

médicaments prescrits a posologie variable, dont le paracétamol [10].

Des connaissances relatives au bon usage du paracétamol

La majorité des patients et des professionnels interrogés ne connaissaient pas la totalité des
régles de bon usage relatives au paracétamol et plus d’un patient sur cinq s’expose a un risque
de mésusage. L’indication reste I’information la plus connue, 95% des patients et tous les
professionnels de santé citant son action antalgique. Cependant, certains participants attribuent
au paracétamol d’autres vertus, notamment contre le rhume, la fatigue, le stress et 1’insomnie,
générant une consommation inutile et inadaptée. Les patients ne connaissant pas son action sont
tous agés. Or ce sont ces derniers qui en consomment le plus, notamment pour des douleurs

chroniques [11], et plus d’un tiers ne savent pas que la posologie maximale journalicre était
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réduite, pour eux, a 3g. Sur les 118 patients inclus, plus de 90% connaissent la dose maximale
par prise, a 'instar des données de la littérature [6], et seulement 3% s’exposent & un risque de
surdosage involontaire, pensant qu’elle est supérieure a 1g. Le délai entre deux prises et la
posologie journaliére sont moins connus, avec, respectivement, 23% et 27% de mauvaises
réponses, dont 7% et 3% de réponses a risque de surdosage. Or preés d’un patient sur deux ne
sait pas que le paracétamol peut causer une toxicité hépatique, certains pensant méme qu’il n’y
a aucun risque en cas de surdosage. Cette croyance peut s’expliquer par le fait que le
paracétamol est largement consommé en automédication et qu’il est disponible sans
ordonnance. Ce médicament est alors percu comme une molécule sans danger. En 2015-2016,
dans une étude frangaise sur 819 patients, environ 85% ne connaissait pas le risque hépatique
[12]. L’amélioration des connaissances observée entre les deux études peut s’expliquer par la
population étudiée, les patients hospitalisés étant plus familier a la prise de médicaments que la
population générale, et par une meilleure connaissance du paracétamol suite aux mesures de
santé publique [3-5,9]. Nos entretiens ont également permis de rappeler les régles de bon usage
du paracétamol au patient et de remettre des documents d’information, contribuant a limiter les
mésusages involontaires. Les professionnels de santé jouent un rdle essentiel en faisant des
rappels systématiques, méme si ces informations semblent connues. Des professionnels de santé
mal informés sont susceptibles de transmettre une mauvaise information aux patients, qui peut
entrainer un mésusage pour eux ou pour leur entourage, y compris des enfants. Dans notre
étude, 8% des professionnels de santé sont a risque de transmettre des informations erronées
dangereuses pour le patient, dont neuf étant quotidiennement au contact du patient. Certains ont
probablement mal lu la question, répondant 4g a la dose maximale par prise. Ils représentent
une minorité, mais si cette information est transmise aux patients, elle les expose au risque
hépatique du paracétamol, la parole du professionnel de santé n’étant pas facilement remise en
question. Des rappels réguliers pourraient étre diffusés par mail ou lors de la semaine de la
sécurité des patients.

Enfin, plus d’un tiers des patients prennent du paracétamol uniquement en automédication,
laissant penser que les patients le connaissent bien. Mais un quart d’entre eux ne connaissent
pas la dose maximale par jour et presque la moitié ne connaissent pas le risque hépatique. En
cas d’automédication, les patients ne bénéficient pas des conseils du médecin : le pharmacien
est alors le dernier verrou pour sécuriser la prise de paracétamol, sans compter les mentions sur
les boites en conseil [4]. Ces conseils sont aussi essentiels a la dispensation sur ordonnance,
notamment en cas de prescription a la demande, le patient pouvant en consommer plus de 4g

par jour.
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Le paracétamol, un médicament pas toujours identifi¢ dans les spécialités

Des difficultés d’identification des principes actifs dans les spécialités ont été relevées depuis
plusieurs années [13]. Elles concernent notamment le paracétamol, sachant qu’il est présent
dans de nombreuses spécialités disponibles en vente libre a 1’officine. Les noms commerciaux
sont souvent mis en avant, notamment par les médias, au détriment du principe actif. Depuis
2017, les publicités télévisuelles relatives aux médicaments contenant du paracétamol doivent
des mentions obligatoires relatives au risque de surdosage en cas d’association et au risque
hépatique [14]. En effet, si le paracétamol n’est pas identifié dans le médicament, le patient
s’expose a la prise de plusieurs spécialités en contenant et au risque de toxicité hépatique. Or,
dans notre étude, la quasi-totalité des patients et plus de la moiti¢ des professionnels de santé
ne savaient pas qu’il y avait du paracétamol dans toutes les spécialités présentées. La
consommation en paracétamol serait donc sous-estimée. La mention de la dénomination
commune internationale sur toutes les ordonnances et de maniére bien apparente sur le
conditionnement limiterait les risques de redondance. Certaines spécialités d’automédication
restent méconnues des professionnels de santé hospitaliers, exposant le patient a une double
prescription de paracétamol. Ce risque est maitris¢é par la prescription en dénomination
commune internationale exigée a 1’hopital. Le bilan de médication, en questionnant

I’automédication, est aussi une barrieére a d’éventuels surdosages.

CONCILUSION

Notre étude a mis en évidence une large consommation de paracétamol chez les patients
hospitalisés, conformément a la littérature, d’autant que la présence de cette molécule dans les
spécialités dispensées en officine n’est pas toujours connue, y compris par les professionnels
de santé. Les connaissances relatives au bon usage du paracétamol sont a renforcer, en répétant
ces informations a chaque prescription, dispensation et administration. Des rappels seraient
aussi profitables aux professionnels de santé, pour qui les reégles de bon usage ne sont pas
toujours maitrisées dans leur totalité. Bien que limitée, cette étude souligne un usage
potentiellement a risque de surdosage chez plus d’un patient sur cing. Les campagnes
d’informations, ciblées sur le risque hépatique du paracétamol avec un rappel des posologies,

sont a réitérer.
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FIGURE

Figure 1 : Identification du paracétamol dans neuf spécialités couramment dispensées en
officine par les patients (N = 111) et par les professionnels de santé¢ (N = 118), avec celles sur

ordonnance identifiées par deux astérisques (*).

Figure 1: Identification of paracetamol in nine specialities commonly dispensed in pharmacies
by patients (N = 111) and by healthcare professionals (N = 118), with those on prescription

identified by two asterisks (*).

*LAMALINE? (paracétamol/poudre d'opium/caféine)” - Patients
Professionnels de santé

*IXPRIV® (paracétamol/tramadol)* - Patients
Professionnels de santé

*IZALGI * {paracétamol/poudre d'opium)* - Patients 10
Professionnels de santé 6
HUMEX RHUME® {paracétamol/pseudoéphédrine/chlorphénamine) - Patients 4
Professionnels de santé 22

ACTIFED RHUME JOUR & NUIT# (paracétamol/pseudoéphédrine/diphénhydramine) - Patients
Profssonnelsdesanté

FERVEX® (paracetamol/itamine C/phéniramine) - Patients
Professionnels de santé

*DAFALGAN CODEINE® {paracétamol/codéine)* - Patients 3
Professionnels de santé
EFFERALGAN® (paracétamol) - Patients 9 il
Professionnels de santé
DOLIPRANE® {paracétamol) - Patients O —
Professionnels de sant¢ [ e
0% 25% 50% 75% 100%

B Oui mNon w Ne sait pas
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TABLEAUX

Tableau 1 : Caractéristiques des patients inclus (N =111).
Table 1: Characteristics of the patients included (N = 111).

Etablissement A  Etablissement B Total
Nombre de patients inclus (N) 43 68 111
Sexe n (%)
Homme 26 (60) 40 (59) 66 (59)
Femme 17 (40) 28 (41) 45 (41)
Agen (%)
<30 ans 4 (10) 34) 7 (6)
30-45 ans 10 (23) 5@ 15 (14)
46-64 ans 10 (23) 18 (27) 28 (25)
> 65 ans 19 (44) 42 (62) 61 (55)
Militaire n (%) 19 (44) 6(9) 25(23)
Catégories socioprofessionnelles n (%)
Professionnels de santé 2(5) 4(6) 6(5)
Autres professions 41 (95) 64 (94) 105 (95)
Service d’hospitalisation n (%)
Meédecine 17 (39) 25 (37) 42 (38)
Meédecine physique et de réadaptation 14 (33) 0(0) 14 (13)
Chirurgie 8(19) 43 (63) 51 (46)
Psychiatrie 49 0(0) 4(3)
Délivrance de paracétamol n (%)
Sur ordonnance uniquement 27 (63) 32 (47) 59 (53)
En automédication uniquement 921 31 (46) 40 (36)
Sur ordonnance et en automédication 6 (14) 23) 8(7)
Non concerné 1 (2%) 3(4) 4(4)
Source d’information sur les risques du
paracétamol
Inconnue 17 (39) 20 (29) 37 (33)
Meédecin 10 (23) 16 (24) 26 (23)
Meédias 2(5) 17 (25) 19 (17)
Notice du médicament 6 (14) 6(9) 12 (11)
Pharmacien 49 7 (10) 11 (10)
Etudes/formation 2(5) 2(3) 4(4)
Infirmier 2(5) 0(0) 2(2)
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Tableau 2 : Connaissances sur le paracétamol des patients (N = 111), avec, en rouge, les

connaissances et les habitudes a risque.

Table 2: Patients' knowledge of paracetamol (N = 111), with high-risk knowledge and habits in

red.

Etablissement A  Etablissement B Total
Nombre de patients inclus (N) 43 68 111
Indication n (%) (Plusieurs réponses possibles)
Douleur, dont maux de téte, douleurs dentaires 41 (95) 65 (96) 106 (95)
Fi¢vre 17 (40) 48 (71) 65 (59)
Fatigue 6 (14) 1(1) 7 (6)
Rhume, état grippal 1(2) 0 (0) 1 (1)
Stress, angoisse 2(5) 0(0) 2(2)
Insomnie 2(5) 0(0) 2(2)
Posologie maximale par prise n (%)
500 mg 5(12) 2(3) 7(6)
lg 33(77) 63 (93) 96 (86)
2g 0(0) 1(1) 1(1)
4¢g 1(2) 0(0) 1(1)
6¢g 1(2) 0(0) 1(1)
Ne sait pas 3(7) 2(3) 505
Posologie maximale journaliére n (%)
lg 2(5) 5(8) 7(6)
2g 10 (23) 3(5 13 (12)
3g 19 (44) 35(51) 54 (49)
4¢g 8(19) 19 (28) 27 (24)
6¢g 1(2) 1(1) 2(2)
10g 0(0) 1(1) 1(1)
Ne sait pas 3(7) 4(6) 7(6)
Intervalle entre 2 doses n (%)
30 min 1(2) 0(0) 1 (1)
1a2h 2(5) 2 (3) 4 (4)
2a4h 2(5) 0(0) 2(2)
4a6h 28 (65) 57 (84) 85 (76)
6a8h 5(12) 2(3) 7(6)
8al0h 1(2) 0(0) 1(1)
>12h 1(2) 3(4) 4 (4)
Ne sait pas 3(7) 4(6) 7 (6)
Effets nocifs en cas de surdosage n (%)
(Plusieurs réponses possibles)
Atteinte hépatique 21 (49) 40 (59) 61 (55)
Aucun 3(7) 0(0) 3(3)
Ne sait pas 12 (28) 22 (32) 34 (31)
Atteinte rénale 3(7) 1(1) 4(4)
Atteinte neurologique 1(2) 0(0) 1(1)
Atteinte digestive : diarrhées, nausées, etc. 2(5) 11 (16) 13 (12)
Hémorragie 1(2) 0(0) 1(1)
Douleur aux jambes 1(2) 0(0) 1(1)
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Tableau 3 : Connaissance sur le paracétamol des patients en fonction de leur fréquence de
consommation (N =111).
Table 3: Patients' knowledge of paracetamol according to frequency of use (N =111).

Selon la fréquence de consommation, patients connaissant (n

(%)
Fréquence de | Patients | Uindication mIZx‘:zts;le la dose l(; ’111:?::1
consommation n (%) (douleur . maximale la toxicité
par prise | | a deux  toxi
e{/ou (500mg ou Journaliére prises (hépatique)
fievre) 1g) | 89| waen

Tous les jours | 22 (20) | 22(100) | 21 (95) 19(86) | 19(86) | 12(55)

Au moins une
fois par | 21 (19) 21 (100) 21 (100) 17 (81) 17 (81) 13 (62)
semaine

Au moins une

fois par mois | 31@8) | 31(100) | 31.(100) | 23(74) | 26(84) | 18(59)

Moins d'une

fois par mois | 252D | 23(92) 22 (88) 19(76) | 19(76) | 12 (48)

Moins d'une
foisparan | S | 603 6 (75) 225 | 3(38) | 5(63)
Jamais | 4 (4) 3(75) 2 (50) 1(25) 1(25) 1 (25)

Total | 111 106 (95) | 103(93) | 81(73) | 85(77) | 61(55)




Tableau 4 : Caractéristiques des professionnels de santé inclus (N = 118).
Table 4: Characteristics of the healthcare professionals included (N = 118).

Etablissement A  Etablissement B Total

Nombre de professionnel de santé inclus (N) 72 46 118

Sexe n (%)

Homme 19 (26) 19 (41) 38 (32)

Femme 53 (74) 27 (59) 80 (68)

Agen (%)

20-30 ans 10 (14) 9 (20) 19 (16)

31-35 ans 1521 7 (15) 22 (19)

36-40 ans 11 (15) 11 (24) 22 (19)

41-50 ans 22 (31) 11 (24) 33(28)

> 50 ans 14 (19) 8(17) 22 (18)

Militaire n (%) 61 (85) 35(76) 96 (81)

Nombre d'années d’expérience n (%)

<5 ans 13 (18) 12 (26) 25(21)

5-10 ans 1521 8(17) 23 (19)

11-20 ans 20 (28) 16 (35) 36 (31)

> 20 ans 24 (33) 10 (22) 34 (29)

Professions n (%)

Médecins 18 (25) 28 (61) 46 (39)
Seniors 17 (24) 25 (54) 42 (36)
Internes 1(1) 3(7) 4(3)

Infirmiers diplomés d’Etat 36 (50) 49 40 (34)

Préparateurs en pharmacie hospitaliére 6 (8) 9 (20) 15 (13)

Apprenti préparateur en pharmacie hospitaliere 0(0) 1(2) 1(1)

Pharmaciens 7 (10) 3(6) 10 (8)
Seniors 4(6) 2(4) 6(5)
Internes 1(1) 1(2) 2(L5)
Externes 2(3) 0 (0) 2(L5)

Cadres de santé 5() 1(2) 6(5)

Service d’exercice n (%)

Meédecine 24 (33) 20 (43) 44 (37)

Pharmacie 12 (16) 13 (28) 2521

Chirurgie 1521 409 19 (16)

Urgences 7(10) 5(11) 12 (10)

Anesthésie / Réanimation 4 (6) 3(7) 7 (6)

Meédecine physique et de réadaptation 5() 0(0) 54

Laboratoire 4(6) 0(0) 44)

Radiologie 0(0) 1(2) 1(1)

Services administratifs 1(1) 0(0) 1(1)
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Tableau 5 : Connaissances sur le paracétamol des professionnels de santé (N = 118), avec, en

rouge, les connaissances a risque.

Table 5: Healthcare professionals' knowledge of paracetamol (N = 118), with at-risk knowledge

in red.

Etablissement A  Etablissement B Total
Nombre de professionnels de santé inclus (N) 72 46 118
Indication n (%) (Plusieurs réponses possibles)
Douleur, dont maux de téte, douleurs dentaires 72 (100) 46 (100) 118 (100)
Fi¢vre 69 (96) 43 (93) 112 (95)
Rhume/ état grippal 2(3) 1(2) 3(3)
Potentialisation des effets des antalgiques de 1(1) 0(0) 1(1)
palier 3
Posologie maximale par prise n (%)
900 mg 1(1) 0(0) 1(1)
lg 70 (98) 44 (96) 114 (97)
4g 1(1) 2(4) 3(2)
Posologie maximale journaliére n (%)
3g 11 (16) 7 (15) 18 (15)
36¢g 1(1) 0(0) 1(1)
4g 59 (82) 37 (81) 96 (81)
6g 1(1) 2(4) 303)
Intervalle entre 2 doses n (%)
2a4h 1(1) 0(0) 1(1)
4a6h 57 (79) 31(67) 88 (75)
6a8h 14 (20) 15(33) 29 (24)
Effets nocifs en cas de surdosage n (%)
(Plusieurs réponses possibles)
Atteinte hépatique 69 (96) 46 (100) 115 (97)
Atteinte rénale 0(0) 1(2) 1(1)
Hypersensibilité 34) 0(0) 3(3)
Atteinte cutanée : réaction cutanée 1(1) 0(0) 1(1)
Déces 0(0) 1(2) 1(1)
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Tableau 6 : Risque de mésusage et méconnaissances chez les patients hospitalisés, identifiés a
risque ou non, et chez les professionnels de santé, avec « Risque de mésusage » si une réponse,
ou plus, est a risque : mauvaise indication, doses maximales supérieures aux recommandations,
délai entre deux prises inférieur aux recommandations ; « Méconnaissance des bonnes pratiques
» si une réponse « ne sait pas », ou plus, est donnée aux questions relatives a I’indication, a la
dose maximale par prise et par jour et au délai entre deux prises.

Table 6: Risk of misuse and lack of knowledge among hospitalised patients, whether or not they
have been identified as being at risk, and among healthcare professionals, with "Risk of misuse"
if one or more answers are at risk: wrong indication, maximum dose higher than recommended,
time between two doses lower than recommended; "Lack of knowledge of goodpractice" if one
or more "don't know" answers the questions on indication, maximum dose perdose per day and
time between two doses.

Patients identifiés a risque
Patients | Patients Professionnels
Patients | de 65 | hospitalisés | Automédication .
. de sante
ans et en uniquement
plus chirurgie
Effectifs n 111 61 51 40 118
Risque de *
mésusage n (%) 19(17) | 10 (16) 5(10) 7 (18) 10 (8)
Méconnaissance
des bonnes 10 (9) 8 (13) 4 (8) 2(5) Non concerné
pratiques n (%)
Risque hépatique
non connu n (%) 50 (45) | 27 (44) 24 (47) 18 (45) 33)
Autom?(;l)c ation n 48 (43) | 19(31) 26 (51) Non concerné Non concerné
0
Consommation ,
quotidienne n (%) 22 (20) | 14 (23) 6 (12) 0(0) Non concerné

*dont 5 médecins, 4 infirmiers et un personnel de la pharmacie



Annexe 1 : Lettre d’information et consentement, remis aux patients

EX Service de santé des armées

S Direction des hépitaux des armées
MINISTERE HIA Laveran
'?bES ARMEES Chefferie
Egalité

Fraternité

Marseille, le 11.05.2022

NOTE D’INFORMATION

OBJET : Enquéte sur la connaissance des patients hospitalisés a propos du paracétamol

Madame, Monsieur,

Vous étes invité(e) a participer a une étude menée dans le cadre d’'un travail universitaire (These
d’exercice d'officine), effectué par Russo Alexiane, étudiante en pharmacie, et encadrée par Dr Le
Tohic Sarah, pharmacien adjoint, exergant dans le service de pharmacie hospitaliere de 'HIA Laveran.

Nous réalisons une enquéte sur la connaissance des patients hospitalisés a propos du
paracétamol, réalisée dans le cadre du comité de lutte contre la douleur de notre établissement.

Nous vous sollicitons pour un entretien individuel de 10-15 minutes portant sur vos connaissances
et sur vos habitudes relatives au paracétamol. Des données épidémiologiques, comme I'age, le sexe
et le domaine d’exercice, seront également recueillies. Les informations seront immédiatement
anonymisées et collectées a I'aide d’un formulaire en ligne.

Votre participation est entiérement libre et volontaire, sans contrainte, ni désagrément a prévoir. Vous
pouvez refuser de participer a cette enquéte ou interrompre I'entretien a tout moment, sans avoir a
vous justifier.

Conformément au code déontologique des études, les informations que vous nous confierez seront
traitées de maniere strictement confidentielle. Elles seront analysées et conservées pendant 12 mois
apreés la cléture de I'étude. Toutes les personnes impliquées dans cette étude sont assujetties au secret
professionnel. Les données recueillies pourront étre publiées dans une revue scientifique ou
partagées avec d'autres professionnels lors de discussion scientifique.

Si vous acceptez de participer a cette étude, merci de compléter et de signer le formulaire de
consentement a la page suivante. Vous conserverez une copie de ce formulaire.

Si vous souhaitez obtenir plus d'informations sur ce travail, étre informé(e) des résultats ou modifier les
données renseignées, vous pouvez contacter Alexiane Russo, a ladresse suivante
alexiane.russo@etu.univ-amu.fr (loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n°2004-801 du 6 aodt
2004, article L.1122-1 du Code de la Santé Publique).

CS 50004 — 13384 Marseille Cedex 13
sarah.le-tohic@intradef.gouv.fr
Dossier suivi par : PP Le Tohic Sarah — Service de pharmacie hospitali¢re 12
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EXa Service de santé des armées

MINISTERE Direction des hopitaux des armées

DES ARMEES HIA Laveran

Litest Chefferie
galité

Fraternité

Marseille, le 11.05.2022

LETTRE DE CONSENTEMENT

J'ai été sollicité(e) pour participer au projet de recherche en santé relatif a la connaissance sur le
paracétamol.

Jai pris connaissance de la note d’information m’expliquant le projet de recherche. J'ai pu poser toutes
les questions que je voulais, j'ai recu des réponses adaptées.

J'ai eu suffisamment de temps pour réfléchir a ma participation a cette étude. J'ai été prévenu(e) que
ma participation a I'étude se fait sur la base du volontariat et que je pouvais refuser d'y participer, sans
que cela n'entraine de conséquence.

Je peux décider de me retirer de I'étude a tout moment, sans donner de justification et sans que cela
n'entraine de conséquence. Si je décide de me retirer de I'étude, j'en informerai immédiatement les
investigateurs.

Jai été informé(e) que les données collectées durant I'étude resteront confidentielles et seront
seulement accessibles a des personnes assujetties au secret professionnel.

J'accepte que mes données personnelles, anonymisées, soient numérisées dans le strict cadre de la
loi informatique et liberté.

Mon consentement n’exonére pas les organisateurs de leurs responsabilités |égales. Je conserve tous
les droits qui me sont garantis par la loi.

Compte tenu des informations qui m'ont été transmises, jaccepte librement et volontairement de
participer a 'enquéte intitulée : Connaissance des patients hospitalisés sur le paracétamol.

Fait a Marseille le 11 mai 2022
Participant a la recherche Investigateur principal

Lu, compris et approuvé
Nom Prénom Signature Russo Alexiane

.

CS 50004 — 13384 Marseille Cedex 13
sarah.le-tohic@intradef.gouv.fr
Dossier suivi par : PP Le Tohic Sarah — Service de pharmacie hospitaliere 22
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Annexe 2 : Flyer avec les réponses au questionnaire, remis au patient

7

CONNAISSEZ-VOUS
SIBIEN LE PARACETAMOL ?

REPONSES AUX QUESTIONS POSEES
CE QUESTIONNAIRE AVAIT POUR BUT DE VOUS SENSIBILISER

AU BON USAGE ET AUX DANGERS DU PARACETAMOL

o Pour vous, quelle est/sont les indications du paracétamol ?
Prise en charge de la douleur, d'intensité faible & modérée

Fidvre

+ Quelle est la dose maximale de paracétamol par jour ?
(adulte de plus de SO kg)

3 g en automédication
4 g sur prescription médicale

+ Quelle est la dose maximale de paracétamol par prise 7
(adulte de plus de 50 kg)

ﬁ 500 mg chez le patient dgé

+ Quel est le délai d"attente entre deux prises de paracétamol ?

4 5 6 houres

+ Quel est le risque majeur en cas de surconsommation de
paracétamol ?

Toxicité sur le foie
(Hepatotoxicité)

op;)

Fervex® (Paracétamol, Vitamine C, Phéniramine)

Parmi ces médicaments, le ou lesquelles
contien(nen)t du paracétamol ?

+

Efferalgan® (Paracétamol)
I1zalgi® (Paracétamol, Opium)
Dafalgan Codéine® (Paracétamol, Codéine)

Ixprim® (Tramadol + Paracétamol)

Lamaline® (Paracétamol, Opium, Caféine)

g Pl

~

/ Actifed® (Paracétamol, Pseudoéphédrine,
Diphénhydramine)

Humex Rhume® (Paracétamol + pseudoéphédrine +
Chilorhénamine)

Doliprane® (Paracétamol)

=}

—’ Tous ces médicaments contiennent du paracétamol,

=
zatr?

D'autres spécialités en contiennent :

- Dafalgan® (Paracétamol)

- Claradol Caféiné® (Paracétamel, Caféine)

« Klipal® (Paracétamol, Codéine)

- Zaldiar® (Paracétamol, Tramadol)
Codoliprane® (Paracétamol, Codéine)
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Annexe 3 : « Je prends des médicaments antidouleurs a bon escient », OFMA

Je fais bon usage des médicaments

ANTIDOULEURS OPIOIDES

Les antidouleurs opioides sont les médicaments contenant de la codéine,
du tramadol, de I'opium, de la dihydrocodéine, de la morphine,
de I'oxycodone, du fentanyl ou de I'hydromorphone.

Comment bien utiliser les médic s
qui sont obligatoirement prescrits par mon médecin
pour traiter certaines doul modérées ai ?

Pour bien utiliser un antidouleur opioide :

® Jen‘augmente jamais seul les doses : un surdosage peut &tre mortel (arrét respiratoire),
Je consulte mon médecin pour adapter la posologie,

® Jeprends un anti opicide durée par mon médecin et
uniquement pour la douleur pour laquelle il m'a été prescrit, car ces médicaments
peuvent entrainer une addiction (dépendance).

Je ne propose jamais mon traitement a une personne de mon entourage (risque
possiblement mortel).

O La constipation est I'effet indésirable le plus fréquent de ces médicaments.
Jen parle a mon pharmacien ou & mon médecin.

O Siladouleur nest pas suffisamment et rapidement soulagée, je consulte mon médecin.
O Jen‘arréte jamais brutalement mon traitement sans en parler A mon médecin car cela
pourrait entrainer des effets indésirables (sensation de manque intense, transpiration,

douleurs musculaires, insomnie).

O Sijenarrive pas a arréter I'antidouleur opioide, ou si je ressens le besoin d’augmenter
les doses, j'en parle 3 mon pharmacien ou & mon médecin.

O Je ne conduis pas un véhicule sans I'avis de mon médecin.

7

W

Je fais hon usage du PARACETAMOL

JE PRENDS DES MEDICAMENTS
ANTIDOULEURS A BON ESCIENT

L'ESSENTIEL

pour assurer l'efficacité
et limiter les risques

de mon traitement
antidouleur

GFMA

www.ofma.fr

En partenariat avec : \
N Je peux déclarer les effets indésirables
des médicaments antidouleurs sur

WR

N S B

Iz WFVD

SFETD rcrpy.fricontacter-votre-crpy.

N Jepeux demander des renseignements
surmon traitement antidouleur 3 mon centre

Comment bien utiliser le paracétamol pour traiter
une douleur légére a sans avoir Ité
mon médecin ou demandé conseil a mon pharmacien ?

JE NE PRENDS PAS DE PARACETAMOL si :

jai une allergie au paracétamol

- j'ai une maladie grave du foie

Je pense a signaler que j'ai pris du paracétamol si I'on doit prendre ma température.

Pour bien utiliser le paracétamol : .
® Jecommence par la dose la plus faible efficace : 500 mg. .
® Jene dépasse jamais 1 gramme (1000 mg) par prise.

® Jenedépasse jamais 3 grammes (3000 mg) par jour en automédication ; si la douleur n'est pas
soulagée, je consulte mon médecin.

® Jattends 4 a6 heures minimum avant den prendre & nouveau.
® Je vérifie la présence de dans les autres pour ne pas dépasser

3 grammes par jour (médicaments contre la douleur, la fiévre et les symptémes du thume ou de
Iétat grippal).

e Jene pas d'alcool pendant le

®  Jenedépasse pas 5 jours de traitement en automédication sans avis de mon médecin.

la dose maximale (par prise ou par jour).

jerisque d'endommager mon foie de maniére in

Pour un adulte ou un enfant de moins de 50 kg :
Je consulte la notice pour connaitre la dose maximale recommandée A
en fonction de I'age ou du poids. "

Je ne mélange pas les pipettes entre le paracétamol et ibuproféne.

Comment bien utiliser I'ibuproféne pour traiter
une douleur légére a sans avoir Ité

mon médecin ou demandé conseil a mon pharmacien ?

En cas de douleur, je privilégie I'utilisation du

JE NE PRENDS PAS D’IBUPROFENE si :
- f'ai une allergie & libuproféne
- j'ai des al ents d'asthme
je suis enceinte ou si jallaite
- jfai la vari
jai des troubles de la coagulation ou si je prends des anticoagulants

- j'ai des antécédents de saignements ou d‘ulcére de I'estomac

- jai une maladie di ins, du foie ou du cceur

En cas de toux, de douleur pulmonaire, dentaire, des oreilles ou des sinus,
je consulte mon médecin, libuproféne pouvant masquer les signes d'infection.

Je pense a signaler que jai pris de Iibuproféne si I'on doit prendre ma température.

Pour bien utiliser I'ibuproféne :
® Je commence parla dose la plus faible efficace : 200 mg.
®  Je ne dépasse jamais 400 mg par prise.
® Je ne dépasse jamais 1200 mg par jour ; si la douleur n'est pas soulagée, je consulte mon médecin.

®  Jespace les prises d‘au moins 6 heures.

® Je ne prends jamais en méme temps un autre contenant de Il
(médicaments contre la douleur, la fidvre, les symptdmes du rhume ou de Iétat grippal),
de l'aspirine, ou un autre anti-inflammatoire. Je vérifie la notice des autres médicaments.

® Jenedépasse pas S jours de traitement en automédication sans avis de mon médecin.

® Jarréte le traitement en cas de troubles digestifs (douleurs) ou déruption cutanée et
je consulte mon médecin.

Pour un adulte ou un enfant de moins de 30 kg
Je consulte la notice pour connaitre la dose maximale recommandée
en fonction de I'ige ou du poids.
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Annexe 4 : Questionnaire — Connaissance des patients hospitalisés sur le paracétamol

Réalisé dans le cadre d’une thése d'une étudiante en pharmacie, ce questionnaire a pour but d'évaluer les
connaissances des patients sur le paracétamol.
Votre participation est libre et volontaire. Vous pouvez l'interrompre a tout moment sans justification.

Merci par avance du temps que vous y consacrez. Temps estimé : 15 minutes
Organisation
- Demander l'accord au patient

- Expliquer que les réponses seront notés sur le téléphone *Obligatoire

1. Etablissement*
Plusieurs réponses possibles.

o HIABégin o HIA Percy
o HIA Clermont-Tonnerre HIA Laveran o HIA Robert-Picqué
o HIA Legouest o HIA Sainte-Anne
2. Service*
Plusieurs réponses possibles.
o Anesthésie o Réanimation
o  Chirurgie o Urgences
o Meédecine o Autre
3. Sexe*
Une seule réponse possible.
o Féminin o Masculin

4. Année de Naissance™ : ...................

5. Militaire*
o Ou o Non

6. Domaine d’exercice professionnel™ :..................

7. Prenez-vous du paracétamol ? * Une seule réponse possible.
Tous les jours
Au moins une fois par semaine o Moins d'une fois par mois
o Aumoins une fois par mois o Moins d'une fois par an

8. Achetez-vous du paracétamol. * Plusieurs réponses possibles.
o  Sur ordonnance
o Sans ordonnance
o Non concerné

9. Pour vous, quelle est/sont les indications du paracétamol ? (Question ouverte- laisser le patient s’exprimer, sans
I'orienter) *Plusieurs réponses possibles.

o Douleur y compris maux de téte o Insomnie

o Fiévre o Autre:.......

o Ne sait pas

o Fatigue



10. Est-ce que pour vous il y a une dose maximale par jour ? * Une seule réponse possible.
o Oui o Non

11. Sioui, quelle est la dose maximale par jour ? (Question ouverte- laisser le patient s’exprimer, sans I'orienter) *
Plusieurs réponses possibles

o lg o 4g
o 2g o Autre:.....
o 3g

12. Si oui, quelle est la dose maximale par prise ? (Question ouverte- laisser le patient s’exprimer, sans I'orienter) *
Plusieurs réponses possibles

o 500 mg o 3g
o lg o 4g
o 2g o Autre: ...

13. Doit-on attendre entre deux prises ? * Une seule réponse possible.
o Ou o Non

14. Si oui, combien de temps ? (Question ouverte- laisser le patient s’exprimer, sans I'orienter) * Une seule réponse

possible
o 1a2heures o 6a 8 heures
o 2a4heures o 8a 10 heures
o 4a6heures o Autre:.......

15 Pensez-vous que le paracétamol peut étre nocif et/ou toxique en cas de surdosage ? (Question ouverte- laisser le
patient s’exprimer, sans I'orienter) * Plusieurs réponses possibles

o Atteinte hépatique o Ne sait pas

o Non o ‘Aufre:.......

16. Comment avez-vous eu connaissance de cette information ? Plusieurs réponses possibles
o Meédecin

o Notice du médicament o Ne sait plus
o Pharmacien o Autre:
o Media

17. Parmi ces médicaments, le ou lesquelles contien(nent) du paracétamol ?*

Oui Non Ne sait pas
[‘"ml"f’ﬁ' Efferalgan ®
g
< - Izalgi ®
—— Dafalgan codéine ®
@ Ixprim ®
ol
k. _E..' Fervex ®
Lamaline ®
i
Actifed ®
ng Humex Rhume ®
i —r " Doliprane ®
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Annexe 5 : Questionnaire — Connaissance des professionnels de santé sur le paracétamol

IR TIA N 3 g s . . ; . .
Réalise dans le cadre d’une thése dune étudiante en pharmacie, ce questionnaire a pour but d'évaluer vos

connaissances sur le paracétamol.

Votre participation est libre et volontaire. Vous pouvez l'interrompre a tout moment sans justification.

Merci par avance du temps que vous y consacrez.

Temps estimé : 5 minutes

Si vous souhaitez obtenir plus d'informations sur ce travail, étre informé(e) des résultats ou modifier les données
renseignées, vous pouvez contacter Alexiane Russo, a l'adresse suivante : alexiane.russo@etu.univ-amu.fr (loi n°78-

17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n°2004-801 du 6 aout 2004, article L.1122-1 du Code de la Santé Publique).

Les données recueillies seront analysées dans le cadre d'une theése de pharmacie et pourront étre publiées dans une
revue scientifique. Ces informations seront analysées statistiquement par des professionnels assujettis au secret

professionnel, tout en respectant votre anonymat.

*Obligatoire

Apropos de vous....

1. Etablissement*

Plusieurs réponses possibles.
o HIABeégin

o HIA Clermont-Tomnerre HIA Laveran

o HIA Legouest

2. Service*
Plusieurs réponses possibles.
o Anesthésie

o  Chirurgie

o Meédecine

o Pharmacie
3. Sexe*

Une seule réponse possible.
o Féminin
o Masculin

4. Année de Naissance*

5. Militaire*
o Oui
o Non

6. Profession* Une seule réponse possible.

o Meédecin Senior
Interne en Médecine
Externe en Médecine
IDE

Aide-Soignant
Pharmacien

O 0 0 0O

7. année de début d’exercice*

(o)

O O 0 O

O 0 0 0 O

HIA Percy
HIA Robert-Picqueé
HIA Sainte-Anne

Radiologie
Réanimation
Urgences
Autre

Interne en Pharmacie
Externe en Pharmacie
Préparateur en Pharmacie
Manipulateur radio

Autre :
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A propos de vos connaissances....

8. Pour vous, quelle est/sont les indications du paracétamol ? (Question ouverte)*

9. Quelle est la dose maximale par jour ? (Adulte, jeune pas de pathologies spécifiques, 60kg)

o
o
o
o

500 mg
lg
2g
3g

o]

4g

10. Quelle est la dose maximale par prise ? (Adulte, jeune pas de pathologies spécifiques, 60kg)

o
o
o
o

11. Combien de temps doit-on attendre entre deux prises ? * (Adulte, jeune pas de pathologies spécifiques, 60kg)
Une seule réponse possible

o]

O 0 O O

500 mg
lg
2g
3g

1 a 2 heures
2 a 4 heures
4 a 6 heures
6 a 8 heures
Autre: .......

o]

12. Quel est le risque majeur en cas de surconsommation de paracétamol ?

13. Parmi ces médicaments, le ou lesquelles contien(nent) du paracétamol ?*

Une seule réponse possible par ligne.

| k,,m.u‘lm'
g ot

-

e

Non

Ne sait pas

Efferalgan ®

Izalgi ®

Dafalgan codéine ®

Ixprim ®

Fervex ®

Lamaline ®

Actifed ®

Humex Rhume ®

Doliprane ®
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Déclaration éthique

Par la présente, je, Alexiane Russo, assure consciemment que les conditions suivantes sont remplies
pour le manuscrit Bon usage et connaissances relatives au paracétamol en établissement de santé :
évaluation des patients hospitalisés et des professionnels de santé :

1) Ce matériel est le propre travail original des auteurs, qui n'a pas été précédemment publié ailleurs.
2) L'article n'est pas actuellement considéré pour publication ailleurs.

3) L'article reflete la recherche et I'analyse des auteurs d'une maniére véridique et compléte.

4) L'article reconnait correctement les contributions significatives des co-auteurs et des co-chercheurs.

5) Les résultats sont placés de maniere appropriée dans le contexte des recherches antérieures et

existantes.

6) Toutes les sources utilisées sont correctement divulguées (citation correcte). La copie littérale d'un

texte doit étre indiquée comme telle en utilisant des guillemets et en donnant la référence appropriée.

7) Tous les auteurs ont été personnellement et activement impliqués dans le travail substantiel menant

a l'article, et assumeront la responsabilité publique de son contenu.

La violation des régles de la déclaration éthique peut entrainer de graves conséquences.

Pour vérifier l'originalité, votre article peut étre controlé par le logiciel de détection d'originalité

iThenticate. Voir également http://www.elsevier.com/editors/plagdetect.

Je suis d'accord avec les déclarations ci-dessus et je déclare que cette soumission suit les politiques

de Solid State lonics telles que décrites dans le Guide des auteurs et dans la Déclaration éthique.

Date : 14.06.2023

Signature de l'auteur correspondant :
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DISCUSSION

Les points détaillés par la suite viennent compléter [’article présente.

L’étude a été réalisée en 2022, soit quelques années apres les mesures des autorités de santé
permettant d’améliorer le bon usage du paracétamol (2,49). Cependant, le risque de mésusage
liée a de mauvaises connaissances est encore assez conséquent : 20 % des patients et 8 % des
professionnels de santé de I’étude sont a risques de mésusages. Dans 1’étude, nous n’avons pas
comptabilisé les personnes ne connaissant pas les spécialités contenant du paracétamol comme
a risque de mésusage. Or la prise simultanée de plusieurs spécialités contenant du paracétamol

reste I’une des principales causes d’intoxication involontaire.
La iatrogénie chez la personne agée

Au vu des connaissances des participants de I’étude, les personnes agées de 65 ans et plus sont
celles qui ont le moins de connaissances et qui consomment habituellement le plus de
paracétamol, notamment pour des douleurs chroniques. Dans 1’étude présentée, 16 % des
patients agés sont a risque de mésusage. Plus d’un tiers des participants ne savent pas qu’il faut
adapter la dose maximale a 3g en raison de leur age, mais également en fonction de leur poids
s’il est inférieur a 50 kg. L'intervalle a respecter serait également de 8h entre chaque prise, car

le vieillissement s'accompagne d'une clairance plasmatique réduite du paracétamol.
Le paracétamol, une prescription quasi automatique en chirurgie

Dans I’étude présentée, 51 patients étaient hospitalisés en chirurgie. A la suite de cette dernicre,
ils ont donc tous regus une prescription avec du paracétamol. Parmi ces participants, 12 % en
consommaient déja tous les jours. Cette nouvelle prescription pourrait entretenir une
consommation chronique du paracétamol, voire favoriser le risque de surdosage involontaire
par redondance si le patient n’a pas notion de la présence de paracétamol dans la spécialité
prescrite. Cette étude a permis de montrer, que I’information et I’explication de ’'usage de cette
molécule lors d’hospitalisation en chirurgie étaient importantes, mais si potentiellement
connues. Elles devraient étre automatiques, sachant que 8% disaient ne pas connaitre les régles
de bon usage et 10 % étaient a risque de mésusage. Ces rappels sont importants et des
interventions similaires devrait étre réitérées par la suite dans le parcours de soins du patient

par des professionnels informés.
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Perspectives pour remédier au manque de connaissances

Au vu des connaissances retrouvées dans la littérature (70), mais également dans 1’étude
présentée, il semble encore nécessaire de sensibiliser le grand public a I’'usage de cette molécule
et a la non-banalisation de cette dernieére. Les mesures prises par ’ANSM en 2020, soit une
amélioration du conditionnement secondaire avec plus d’informations écrites, ont pour but de
sécuriser la délivrance et d’améliorer les connaissances des patients sur les modalités de prise
du paracétamol. Or il n’existe aucune donnée et aucune étude comparative permettant d’évaluer
si cette mesure a été efficace et a permis de diminuer les intoxications involontaires. Dans une
étude réalisée en 2017 (71), le manque de connaissances est également identifié chez des
professionnels de santé, prescripteurs, pharmaciens, comme dans notre étude. Il semble
vraiment nécessaire de rappeler et d’insister aupres des professionnels de santé, prescripteurs
et pharmaciens, sur leur role dans le rappel systématique de la posologie en fonction du poids,
de la posologie journaliére et de l’intervalle entre deux prises de paracétamol. Une
sensibilisation réguliére, notamment lors de leur formation annuelle, peut étre envisagée, en
soulignant que, lors de I’automédication, un avis, des lors qu’il est formulé par un professionnel
de santé, prend la force d’une recommandation, voire d’une prescription sans remboursement
(72). Le paracétamol est connu pour son action antalgique et son action antipyrétique ;
cependant, certains patients le prennent également hors indication : c’est alors que le role du

professionnel de santé est indispensable.

Méconnaissances des spécialités contenant du paracétamol, un pas vers le bilan de
médication

Un autre point qui mérite une attention particuliere est I’identification des spécialités contenant
du paracétamol. Dans 1’étude présentée, la quasi-totalité des patients et plus de la moiti¢ des
professionnels de santé ne savaient pas qu’il y avait du paracétamol dans toutes les spécialités
présentées alors qu’ils sont pourtant susceptibles de les utiliser couramment. De plus, la
consommation en paracétamol est donc potentiellement sous-estimée dans notre étude et par
les patients en général. Certaines spécialités dispensées en officine, dites d’automédication ou
de conseil, restent méconnues des professionnels de santé hospitaliers exposant le patient a une
double prescription de paracétamol. La mention de la dénomination commune internationale
(DCI) sur toutes les ordonnances et de manic¢re bien apparente sur le conditionnement
sécuriserait la prise de paracétamol en limitant les risques de redondance. Son utilisation est

d’ailleurs obligatoire en établissement de santé depuis plusieurs années, ce qui limite le risque
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de redondance dans le cadre des prescriptions hospitaliéres et contribue a I’information des
professionnels de santé hospitalier. En ville, certains patients consultent plusieurs spécialistes,
pouvant leur prescrire chacun du paracétamol, sous différents noms commerciaux, en
association ou non, et ainsi conduire a une redondance et a un risque de surdosage. En 2016,
une étude a montré que 14 % des prescriptions a 1’hopital contenant du paracétamol étaient en
surdosage selon les recommandations de I’ANSM (73).

Dans I’étude présentée, 84% des patients et 47% des professionnels de santé n’avaient pas
conscience de la présence de paracétamol dans les 5 spécialités dites d’automédication. Alors
que 99 % des patients et 100% des professionnels de santé savaient que le paracétamol était le
principe actif du DOLIPRANE®, ce médicament étant 1’un des plus vendus et des plus
consommés en France, seulement 28% des patients et 59% des professionnels de santé ont su
reconnaitre le paracétamol comme principe actif de "THUMEX®, et ce, malgré I’abondance des
messages publicitaires diffusés autour de cette spécialité sur les chaines de télévision frangaise.
Les réponses a cette question ne sont pas comparables aux études étrangeres, notamment
américaines et anglaises, car les dénominations commerciales sont différentes entre les pays.
La DCI differe également, avec acétaminophene aux Etats-Unis et paracetamolo en Italie et
elle est parfois absente du conditionnement. Les voyageurs pourraient étre sensibilisés aux
traductions du mot paracétamol et au contrdle de la composition de chaque médicament avant
la prise.

Dans une étude sur 1’automédication (72), une des patients interrogés dit prendre du
paracétamol régulierement et rajoute « ¢a c’est rien vous voyez, il y a écrit Sandoz, ¢’est méme
pas du Doliprane® ! », soulignant la confusion de la patiente entre le nom de laboratoire et la
spécialité. Or cette patiente fait partie d’un grand nombre de personne confondant la DCI, le
laboratoire ou encore le nom de marque, constatation également faite dans notre étude. En effet,
plusieurs verbatims évoquent la confusion des patients : « Le paracétamol, ce n’est pas le méme
médicament que DOLIPRANE®. » ; « Mais le DOLIPRANE®, ce n’est pas le méme
médicament que EFFERALGAN®. ».

La réalisation d’un bilan de médication partagé, sans oublier de questionner I’automédication,
est aussi une barriere a d’éventuels surdosages par redondance. Cet accompagnement
pharmaceutique est proposé en officine aux patients agés de plus de 65 ans, polypathologiques
et ayant plus de cinq traitements chroniques. A I’officine, le pharmacien peut également

proposer des animations et/ou distribuer des brochures concernant le bon usage des antalgiques
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lors de toute dispensation. C’est aux professionnels de santé de s’informer, de se former en
continu afin de communiquer aux patients toute nouvelle recommandation.

Face a la problématique de la iatrogénie médicamenteuse, le pharmacien est un maillon
essentiel a la sécurisation de la prise en charge médicamenteuse, notamment par son réle de
conseil lors de la dispensation médicamenteuse, mais également dans son nouveau role lors de
séances d’éducation thérapeutique et de la réalisation d’un bilan de médication. Questionner le
patient lors de dispensation de paracétamol sur les regles de bon usage identifiées dans cette

¢tude pourrait également €tre un moyen intéressant de transmettre ces informations.

Limites et force de I’étude

Le format de 1’enquéte sur les connaissances sur le paracétamol a limité le nombre de patients
recrutés, car cette derniere s’est déroulée sur une journée donnée et que les patients étant en
consultation et non présents dans leurs chambres aprés deux passages de l’étudiant en
pharmacie ont été automatiquement exclus de I’étude. Le consentement a également constitué
un frein au recrutement des patients et des professionnels de santé. La lecture de ce dernier était
longue et pouvait aboutir a un refus, par incompréhension ou doute. Nous avions limité le biais
d’information en choisissant d’avoir recours a une seule externe en pharmacie dans
I’établissement A et une seule interne en pharmacie dans 1’établissement B. De plus, I’effectif
de I’étude étant petit, la représentativité des résultats reste relative, bien que confortée par les
résultats de la littérature (54). Une évaluation sur une plus grande période avec un effectif plus
grand, voire élargie a d’autres établissements, pourrait consolider nos résultats. D’autres
questions auraient pu compléter notre enquéte, notamment sur 1’adaptation des doses en
fonctions du poids corporel et sur la consommation d’alcool lors de la prise de paracétamol.
Le mode de diffusion du questionnaire des professionnels de santé, par mail, a limité le nombre
de réponses, car il demandait une participation active du professionnel sollicité. Une rencontre
face a face aurait permis d’obtenir plus de réponses.

La majorité des patients rencontrés ont été satisfaits ou tres satisfait de cette enquéte. Ces
derniers ont trouvé le questionnaire intéressant et ont suggéré de réitérer ces interventions lors
de futures hospitalisations. Les documents distribués ont été également appréciés, pouvant
servir a leur entourage. Indirectement, cette étude a aussi permis de transmettre les informations
nécessaires au bon usage du paracétamol. Cependant, il est impossible de suivre ces

participants, afin d’évaluer le bénéfice de notre intervention, notamment en réitérant cet audit.
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CONCLUSION

De nombreux patients et une minorité de professionnels de santé ne savent toujours pas
comment utiliser le paracétamol en toute sécurité, ce qui souligne la nécessité d'une meilleure
¢ducation de santé publique afin de prévenir des dommages involontaires. L’étude menée a
permis de dresser un état des lieux de la situation actuelle face aux connaissances sur le
paracétamol des patients hospitalisés et des professionnels de santé dans deux établissements
militaires méme si I’échantillon reste limité. La mise en place de ces questionnaires a été tres
bénéfique.

A une plus grande échelle, une partie de la population ne connait pas assez bien les
recommandations actuelles de prise en charge de la douleur et de la fiévre avec du paracétamol.
Face a ce constat, il est important de rappeler aux professionnels de santé leur role d’acteur de
santé¢ publique, en complément des mesures collectives de santé publique, telles que des
campagnes de prévention. Pour finir, en tant que dernier maillon de la chaine de la prise en
charge médicamenteuse en ville et professionnel de santé disponible sans rendez-vous, le
pharmacien doit remettre en question ses connaissances et se former en continu pour répondre
aux conseils et aux demandes de patients. Des flyers, voire un arbre décisionnel, quant a la
délivrance de paracétamol au comptoir pourrait aider les professionnels de santé. Il semble
important de sensibiliser les équipes officinales sur le manque de connaissances de la
population générale pour les inciter a insister lors de la dispensation du paracétamol sur les
risques d’'une mauvaise consommation. Cette étude a permis d’identifier des points critiques,
sur lesquels les professionnels de santé doivent agir, en favorisant la communication avec les
patients et en les encourageant a les solliciter dés la moindre interrogation. Nos résultats
rappellent 1’importance du monopole pharmaceutique en France pour contribuer a la
sécurisation de la prise en charge médicamenteuse. En effet, si la dispensation du paracétamol
n’est plus réservée aux pharmaciens, la plupart des médicaments utilisés en automédication
risque, par la suite, de se retrouver en supermarchés, en libre acces et sans controle possible par
un professionnel de santé, exposant les consommateurs a un risque majoré d’intoxication

involontaire, voire de déces.
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence de mes maitres de la Faculté, des conseillers de ['Ordre

des pharmaciens et de mes condisciples :

¢ D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon art et de
leur temoigner ma reconnaissance en restant fidele a leur
enseignement.

¢ D'exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la legislation en vigueur,
mais aussi les regles de ['honneur, de la probité et du
désintéressement.

¢ De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine, de respecter le secret professionnel.

¢ En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon
état pour corrompre les meeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d'opprobre, méprise de mes confreres, sij'y manque.
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