
Les pompes d’analgésie postopératoire sont
des appareils de perfusion conçus pour
l’administration continue de quantités
contrôlées de médicament1,2. Elles
peuvent servir à perfuser des solutions
d’anesthésique local directement dans les
sites opératoires pour la prise en charge
de la douleur suite à une intervention
chirurgicale. L’appareil est constitué
d’un réservoir contenant la solution
d’anesthésique local administrée par gravité
ou au moyen d’une pompe électrique par
un cathéter implanté directement dans la
plaie chirurgicale. La bupivacaïne est un
anesthésique utilisé couramment avec des
pompes d’analgésie postopératoire3. On
utilise aussi une combinaison bupivacaïne
et épinéphrine dans laquelle l’épinéphrine
induit une vasoconstriction et ralentit
l’absorption de la bupivacaïne.

En juillet 2008, Santé Canada avait
reçu 8 déclarations d’incidents concernant
une chondrolyse articulaire suite à une
chirurgie de l’épaule, et soupçonnée d’être
associée à l’utilisation de pompes
d’analgésie postopératoire. Les pompes ont
été utilisées pendant environ 48 heures
après la chirurgie. Tous les patients ont
reçu la combinaison bupivacaïne et
épinéphrine. La chondrolyse a été
diagnostiquée entre un mois et un an
après la chirurgie et l’utilisation des
pompes d’analgésie.

La chondrolyse est une dégénérescence
progressive du cartilage dont on ne
comprend pas entièrement la cause4,5. La
chondrolyse de l’épaule engendre un
rétrécissement de l’interligne articulaire
qui entraîne de la douleur et une perte de
mouvement. Il s’agit d’un état invalidant

qui exige des soins médicaux et qui peut
nécessiter une intervention chirurgicale3,4.
La chondrolyse est au nombre des incidents
indésirables possibles mentionnés dans
l’étiquetage des pompes d’analgésie1,2.
L’étiquetage de l’instrument indique que
la perfusion intra-articulaire continue
d’anesthésique n’est pas recommandée, en
particulier lorsque l’épinéphrine est aussi
utilisée.

L’association entre les pompes
d’analgésie postopératoire et l’apparition
de la chondrolyse est difficile à établir. La
chondrolyse peut en fait apparaître de
nombreux mois après l’utilisation d’une
pompe d’analgésie3–5. De plus, des facteurs
confusionnels comme l’utilisation
concomitante de produits de santé (p. ex.,
violet de gentiane, chlorhexidine, ciment
osseux) et des dispositifs de radiofréquence
pourraient être responsables de l’apparition
de la chondrolyse après une chirurgie de
l’épaule5–10.

Les professionnels de la santé sont
encouragés à suivre le mode d’emploi et à
s’abstenir d’utiliser des pompes d’analgésie
postopératoire pour la perfusion intra-
articulaire continue d’anesthésiques
locaux, particulièrement lorsque combinés
à l’épinéphrine, après une chirurgie de
l’épaule1,2. Ils devraient déclarer les
incidents indésirables survenus à la suite
de l’utilisation de pompes d’analgésie ou
d’autres instruments médicaux à
l’Inspectorat de la Direction générale des
produits de santé et des aliments en
appelant la ligne directe de l’Inspectorat
(800 267-9675).
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Beaucoup de Canadiens utilisent
régulièrement des produits de santé

naturels (PSN)1, soit seuls, soit combinés
avec d’autres produits de santé.

Cependant, les PSN peuvent être associés
à des risques potentiels pour la santé, y
compris des effets indésirables (EI) et des
interactions avec des médicaments,
d’autres PSN ou des aliments. Dans le
numéro de janvier 2004 du Bulletin
canadien des effets indésirables, on
discutait de problèmes d’innocuité
soupçonnés d’être associés à l’utilisation de
l’échinacée, du ginkgo et du millepertuis.
Les préoccupations reposaient sur des
déclarations d’EI reçues par Santé Canada
du 1er janvier 1998 au 30 juin 20032. Le
tableau 1 présente une mise à jour sur les
EI déclarés pour ces PSN depuis cette
publication.

De plus, des problèmes d’innocuité
soupçonnés d’être associés à la valériane
ont été déclarés. La valériane peut servir
de produit pour dormir ou de sédatif6.
Du 1er janvier 1990 au 31 mai 2008, Santé
Canada a reçu 31 déclarations d’EI
soupçonnés d’être associés à des produits
contenant de la valériane : 15 des
déclarations décrivaient des EI
psychiatriques comme des hallucinations
visuelles, des cauchemars et une anomalie
de la pensée. On a aussi signalé, dans la
littérature, des hallucinations visuelles7, le
délire8 et des complications cardiaques8

après l’arrêt de l’utilisation de la valériane.
Les autres déclarations reçues par Santé
Canada, qui décrivaient des EI soupçonnés
d’être associés à des produits contenant de
la valériane, incluaient des troubles gastro-
intestinaux (p. ex., vomissements, diarrhée,
nausées), des réactions allergiques,
des concentrations élevées d’enzymes
hépatiques et des complications cardiaques
(p. ex., bradycardie, arythmie).

Produits de santé naturels et effets indésirables : 
mise à jour

Tableau 1 : Résumé des déclarations d’effets indésirables (EI) soupçonnés d’être 
associés à l’échinacée, au ginkgo et au millepertuis, et que Santé Canada a reçues 
du 1er juillet 2003 au 31 mai 2008*. 

Produit 
Nbre de 

déclarations d’EI 
Problèmes d’innocuité
signalés auparavant† Autres EI déclarés‡ 

Échinacée 21 Réactions allergiques§ 
(3 déclarations) 

• Agitation 
• Décoloration des selles  
• Diarrhée 
• Dyspnée 
• Incontinence fécale  
• Insomnie 
• Proctalgie 
• Pyrexie 
• Vertige  
• Vomissements 

Ginkgo  24 Saignement¶ 
(1 déclaration) 

• Étourdissements 
• Palpitations 
• Syncope 
• Tension artérielle élevée 

Millepertuis 11 Interactions 
médicamenteuses** 
(2 déclarations) 

• Concentration d’enzymes 
hépatiques élevée  

• Douleur
• Éruption cutanée
• Hépatite 
• Photosensibilité††

*On ne peut utiliser ces données pour déterminer l’incidence des effets indésirables (EI) étant donné que les
EI font l’objet de notifications insuffisantes et qu’on n’a tenu compte ni de l’exposition des patients, ni de la 
durée de commercialisation du produit de santé. 
†Signalé dans le numéro de janvier 2004 du Bulletin canadien des effets indésirables.
‡Il ne s’agit pas d’une liste exhaustive des EI déclarés. Chaque déclaration d’EI peut contenir plusieurs termes d’EI. 
Les EI sont indiqués selon la terminologie du Dictionnaire des effets indésirables de l’Organisation mondiale de la 
santé (WHOART) ou du Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA). 
§Les réactions allergiques sont mentionnées dans la monographie de l’Echinacea purpurea3.
¶Cette déclaration décrivait des saignements de nez. La monographie du ginkgo biloba met en garde contre 
l’utilisation du ginkgo combiné à d’autres produits de santé qui ont un effet sur la coagulation sanguine (p. ex., 
anticoagulants, substituts des facteurs de coagulation, acide acétylsalicylique, ibuprofène, huile de poisson, vitamine 
E), parce que cette utilisation peut accroître le risque de saignement spontané4.
**Les interactions médicamenteuses concernaient le levonorgestrel-éthinyl estradiol (contraceptif oral) dans un cas et 
l’ibuprofène dans le deuxième cas. 
††La monographie du millepertuis contient une mise en garde d’éviter l’exposition prolongée au soleil, aux rayons 
ultraviolets ou à une thérapie aux ultraviolets5.
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Points clés à l’intention des
praticiens de la santé

• Demandez aux patients les produits de
santé naturels (PSN) qu’ils utilisent pour
les consigner au dossier médical.

• Déclarez les effets indésirables aux PSN
au Programme Canada Vigilance de
Santé Canada, à www.hc-sc.gc.ca
/dhp-mps/medeff/vigilance-fra.php. 

• Les monographies des PSN sont
disponibles sur le site Web de Santé
Canada à www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps
/prodnatur/applications/licen-prod
/monograph/index-fra.php.

• Les PSN ayant reçu une licence de mise
en marché de Santé Canada se trouvent
dans la Base de données sur les produits
de santé naturels homologués à www
.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/appli
cations/licen-prod/lnhpd-bdpsnh-fra.php.

PPrrooppoolliiss :: lliieenn ssoouuppççoonnnnéé aavveecc uunnee iinnssuuffffiissaannccee rréénnaallee

La propolis est une substance résineuse naturelle que les abeilles ramassent et utilisent pour construire leurs ruches1. Elle est
disponible au Canada seule ou en combinaison dans de nombreux produits de santé naturels (PSN). La propolis est utilisée pour
soulager diverses affections, y compris des infections bactériennes, fongiques et virales, des inflammations et, en application
topique, des lésions cutanées et buccales1,2. Dans le numéro d’avril 2005 du Bulletin canadien des effets indésirables, un article
décrivait des effets indésirables (EI), comme des réactions allergiques et des irritations de la peau et des muqueuses, soupçonnés
d’être associés à des produits dérivés des abeilles3.

Santé Canada a reçu une déclaration concernant un garçon de 3 ans ayant des antécédents connus de maladie cœliaque, chez
lequel une insuffisance rénale aiguë est apparue pendant qu’il prenait de la propolis. La maladie cœliaque était stabilisée par une
alimentation restreinte. L’enfant a reçu le produit homéopathique contenant de la propolis 2 à 3 fois par semaine au besoin
comme prophylaxie contre une infection. La forme et la dose exactes de la propolis utilisée n’ont pas été déclarées. L’enfant
prenait aussi d’autres PSN de façon sporadique, mais la dose et la fréquence d’exposition de ces autres produits ne sont pas
connues. Après environ 4 mois d’utilisation de la propolis, le taux de créatinine sérique du garçon a monté à 84 µmol/L (normale
< 53 µmol/L chez les enfants de < 5 ans). La propolis a été cessée et son taux de créatinine est revenu à la normale. On n’a pas
fourni de renseignements sur l’état clinique de l’enfant ni indiqué s’il a dû recevoir des soins à l’hôpital. L’interruption de
l’administration de la propolis a été la seule forme de traitement signalé.

Un cas d’insuffisance rénale aiguë nécessitant une hémodialyse à la suite de l’utilisation de la propolis a déjà été signalé dans la
littérature1. Ce cas décrivait 2 périodes d’exposition qui ont entraîné une réaction positive à la cessation et à la réintroduction du
produit chez un homme de 59 ans ayant des antécédents de cholangiocarcinome et qui s’était auto-administré une variété
brésilienne de propolis.
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Présentation de cas
Les cas canadiens récents sont choisis en fonction de leur gravité, de leur fréquence ou du caractère inattendu des
effets. Les présentations de cas sont considérées comme des effets soupçonnés et visent à stimuler la notification
d’effets indésirables semblables.
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 Sommaire trimestriel des avis à l’intention des professionnels de la santé et des 
consommateurs 
(affichés sur le site Web de Santé Canada du 2 août  au 12 novembre 2008) 

 

 Date Produit Sujet  

 10 nov Produits de l’étranger Alertes concernant les produits de l’étranger  

 7 nov Argatroban Rappel de 2 lots  

 28 oct Eros Fire   Mise en garde d’éviter le Eros Fire ou tout produit 
non homologué  

 

 28 oct Suppléments de 
vitamine C 

Mise en garde d’éviter deux suppléments de vitamine C   

 23 oct Venlafaxine Renseignements sur le surdosage par la venlafaxine à 
libération prolongée 

 

 17 oct Produits de l’étranger Alertes concernant les produits de l’étranger    

 6 & 8 oct Codéine  Renseignements concernant l’utilisation de produits 
contenant de la codéine surtout chez les mères allaitantes 

 

 19 sept Produits de l’étranger Alertes concernant les produits de l’étranger    

 3 sept Produits non autorisés Produits de santé non autorisés sur le marché canadien  

 2 sept Clips de ligature Rappel : clips de ligature de marque Teleflex Weck   

 22 août Produits de l’étranger Alertes concernant les produits de l’étranger   

 21 août Produits Life Choice Avis de ne pas utiliser les produits Life Choice Ephedrine 
et Kava Kava  

 

 21 août Viracept  Viracept peut de nouveau être prescrit aux femmes non 
gestantes, aux hommes et aux enfants infectés par le VIH 

 

 18 août Produits de l’étranger  Alertes concernant les produits de l’étranger   

 14 août Produits à l’acidophile  Risque d’allergie au lait avec d’autres produits étiquetés 
non laitiers   

 

 11 août Produits de l’étranger  Alertes concernant les produits de l’étranger    

 11 & 6 août Torisel Réactions d’hypersensibilité/réactions à la perfusion  

 8 août Produits à l’acidophile  Risque d’allergie au lait avec des produits étiquetés 
non laitiers  

 

 6 août Produit non homologué Mise en garde de ne pas utiliser les comprimés Rize 2 
The Occasion  

 

 1 août Accusol 35  Risque de précipité avec les solutions d’hémodialyse 
Accusol 35 

 

 31 juillet Desmopressine  Préparations intranasales : risque d’hyponatrémie et 
d’intoxication hydrique  

 

 31 juillet Défibrillateurs Rappel : Défibrillateurs LifePak CR Plus et LifePak Express  

 23 juin Pompes de perfusion  Rappel : pompes de perfusion Curlin endommagées  

 2 juin Étriers  Procédure de correction pour l’étrier universel Liko     

 Les avis sont disponibles à www.santecanada.gc.ca/medeffet.  

Bulletin canadien des effets indésirables : changements concernant la distribution

Bulletin canadien des
effets indésirables
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