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Ce bulletin trimestriel prévient les
professionnels de la santé des signaux
potentiels qu’a pu révéler I'étude des
notifications présentées a Santé Canada.
Il s’agit d’'un moyen utile pour stimuler la
déclaration d’effets indésirables, ainsi que
pour diffuser de I'information sur les effets
indésirables soupgonnés chez I’humain
concernant certains produits de santé,
avant d’entreprendre des évaluations
intégrées des risques et des avantages et
de prendre des décisions réglementaires.
L’évaluation continue des profils
d’innocuité des produits de santé dépend
de la qualité de vos déclarations.

Signaler les effets
indésirables

Programme Canada Vigilance
Téléphone : 866 234-2345

Télécopieur : 866 678-6789

En ligne : www.santecanada.gc.ca/medeffet

Saviez-vous?

Pour recevoir le bulletin et les avis sur
les produits de santé, gratuitement par
courriel, abonnez-vous a

I’Avis électronique MedEffetV® a
www.santecanada.gc.ca/medeffet

Antipsychotiques atypiques

et agranulocytose

Les antipsychotiques atypiques sont indiqués
pour la prise en charge des symptomes de

la schizophrénie et d’autres troubles
psychotiques apparentés. Clozapine était

le premier médicament antipsychotique
atypique qui a été mis en marché au Canada
en 1991. Depuis, 4 autres ont été mis en
marché : 'olanzapine, la quétiapine, la
rispéridone et la ziprasidone'™.

La granulocytopénie et 'agranulocytose ont
été associées a la clozapine, par conséquent,
'usage de ce médicament nécessite de
pratiquer réguliérement des numérations
différentielles et des numérations de globules
blancs'. Au cours des essais cliniques préalables
a la mise en marché de I'olanzapine, la
quétiapine, la rispéridone et la ziprasidone,
aucun cas d’agranulocytose d’origine
médicamenteuse n’a été signalé*~. Cependant,
des données récentes indiquent que ces
médicaments peuvent aussi étre associés a
une agranulocytose, mais qui n’est pas aussi
prononcée qu’avec la clozapine®’.

L’agranulocytose est une condition qui met
la vie en danger car elle accroit la vulnérabilité
alinfection et exige un traitement médical
immeédiat®. Selon le Conseil des organisations
internationales des sciences médicales
(CIOMS)"®, le terme granulocytopénie est
utilisé lorsque les numérations granulocytaires
sont inférieures a 1,5 X 10°/L et que 'on ne peut
pas distinguer les éosinophiles et les basophiles
des granulocytes neutrophiles. La neutropénie
est définie comme une numération absolue des
neutrophiles inférieure a 1,5 X 10°/L, et dans les
cas de neutropénie sévére, une numération
inférieure a 0,5 x 10°/L. L’agranulocytose est
définie comme étant un état oll une
neutropénie sévére est associée a 'apparition
soudaine de signes et symptomes d’infection
bactérienne comme le mal de gorge, la fievre,

les malaises, la prostration et une présentation
typique des lésions oropharyngiennes ou
anorectales.

L’agranulocytose est un effet indésirable
(EI) idiosyncratique résultant d’'une
insuffisance de la production de neutrophiles
dans la moelle osseuse, leur destruction
périphérique, ou les deux. Méme si 'on ne
comprend pas entierement la pathogeneése de
l'agranulocytose d’origine médicamenteuse,
des études ont indiqué que des mécanismes
immunoallergiques ou toxiques interviennent
dans la pathogenese®.

Au 30 novembre 2008, Santé Canada avait
regu 69 déclarations portant sur la
granulocytopénie, la neutropénie et
l'agranulocytose soupgonnées d’étre associées
al'usage de 'olanzapine, la quétiapine et la
rispéridone (tableau 1). Aucune déclaration
portant sur la ziprasidone, qui a été mise en
marché en janvier 2008, n’a été identifiée.
Selon les définitions du CIOMS, il ya eu
14 cas d’agranulocytose, 6 cas de neutropénie
sévere, 45 cas de neutropénie et 4 cas de
granulocytopénie. Des conditions médicales
concomitantes (p. ex., cancer, lupus, syndrome
de Tourette, dépression et maladies
cardiovasculaires) ou 'usage concomitant
d’autres médicaments (p. ex., antipsychotiques
typiques et atypiques, antidépresseurs,
anticonvulsivants, anti-inflammatoires et
antinéoplasiques), ou les deux, ont été signalés
dans plusieurs cas.

Les professionnels de la santé devraient
préter attention au risque d’agranulocytose
soupgonné d’étre associé aux antipsychotiques
atypiques. Une augmentation de la
sensibilisation entrainant un dépistage précoce
et un traitement joue un role clé dans la prise
en charge de cet EI qui met la vie en danger.
Les patients devraient étre informés au sujet de
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Tableau 1 : Résumé des 69 déclarations de granulocytopénie, de neutropénie et d’agranulocytose soupconnées d’étre associées
aux antipsychotiques atypiques et regues par Santé Canada depuis la date de mise en marché jusqu’au 30 novembre 2008*

Variable

Olanzapine

Rispéridone

Quétiapine Ziprasidone

Date de mise en marché (avis)
au Canada

Indications approuvées

Déclarations d’effets indésirables

ENtt

Total : 20
Nombre de patients femmes/hommes
Age des patients (années)

Novembre 1996

e Schizophrénie et
troubles apparentés
e Troubles bipolaires
Granulocytopénie : 2
Neutropénie : 14
Agranulocytose : 4

Septembre 1999

e Schizophrénie

e Démence sévere

e Troubles bipolaires
Granulocytopénie : 2
Neutropénie : 15
Neutropénie sévere : 1
Agranulocytose : 6
Total : 24
8/12

16-79

9/14§
9-85

Janvier 2001

e Schizophrénie
e Troubles bipolaires

Neutropénie : 16
Neutropénie sévere : 5
Agranulocytose : 4

Janvier 2008

e Schizophrénie et
troubles apparentés
e Troubles bipolaires

Aucune déclaration

Total : 25

ND
ND

15/89
14-81

Note : ND = non disponible.

*On ne peut utiliser ces données pour déterminer I'incidence des effets indésirables (El) étant donné que les El font I'objet de notifications insuffisantes et qu'on n'a tenu
compte ni de I'exposition des patients ni de la durée de commercialisation du médicament.
tLa teminologie des réactions est fondée sur le Dictionnaire des effets indésirables de I'Organisation mondiale de la santé (WHOART) ou sur le Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA).
1On tient compte seulement des El les plus graves des quatre types de dyscrasie sanguine & chagque déclaration.

§Sexe non signalé dans un cas.
{|Sexe non signalé dans deux cas.

I'importance des symptomes comme la fievre,
le mal de gorge ou autres infections, et
doivent étre conseillés de consulter
immédiatement leur médecin si ces
symptomes apparaissent’. Les professionnels
de la santé sont encouragés a signaler a

Santé Canada tout EI soupconné d’étre
associé a I'usage d’antipsychotiques atypiques
a www.santecanada.gc.ca/medeffet.

Marc Poitras, MSc, PhD, MBA, Santé Canada
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Déclarations d’effets indésirables et d’'incidents — 2008

Programme Canada Vigilance

Le Programme Canada Vigilance recueille les
déclarations d’effets indésirables (EI)
soupgonnés d’étre associés a des produits de
santé (produits pharmaceutiques et
biologiques, produits de santé naturels,
radiopharmaceutiques et biotechnologiques).
Ce nouveau programme de surveillance des
EI et sa base de données ont été mis en ceuvre
par Santé Canada en mars 2008. Il permet
d’effectuer des analyses plus subtiles des
données et des déclarations. Des
renseignements détaillés au sujet du
programme et de sa base de données peuvent
étre retrouvés & www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps
/medeff/vigilance-fra.php.

En 2008, Santé Canada a recu 20 360
déclarations d’EI provenant du Canada
(tableau 1), dont 69,2 % ont été considérées
graves*. Le tableau 2 présente les cas
canadiens d’El regus selon le type
de produit.

Au Canada, les détenteurs d’une
autorisation de mise en marché (DAMM)
sont tenus de soumettre les déclarations d’EI

regues conformément aux exigences de la
Loi sur les aliments et drogues et son
reglement d’application. Les DAMM sont
tenus de faire parvenir au Programme
Canada Vigilance, dans un délai de 15 jours,
toutes les déclarations d’EI graves survenus
au Canada et toutes les déclarations d’EI
graves et imprévus survenus a I'étranger.

En 2008, les DAMM ont soumis 71,8 % du

*La Loi et le Réglement sur les aliments et drogues définissent un El grave comme «une réaction
nocive et non intentionnelle a une drogue qui est provoquée par toute dose de celle-ci et qui
nécessite ou prolonge I'hospitalisation, entraine une malformation congénitale ou une invalidité
ou incapacité persistante ou importante, met la vie en danger ou entraine la mort». Un El grave
et imprévu se définit comme une «réaction indésirable grave a une drogue dont la nature, la
gravité ou la fréquence n'est pas indiquée dans les mentions de risque figurant sur I'étiquette

de la drogue».

On ne peut que soupgonner la plupart des effets indésirables (El) des produits de santé a I’égard desquels on ne peut établir de lien prouvé de cause a effet.
Les notifications spontanées d’El ne peuvent servir pour déterminer I'incidence des El, étant donné que les El ne sont pas suffisamment signalés et I'étendue d’exposition

des patients est inconnue.
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total des déclarations canadiennes regues.
Les autres déclarations ont été recues
directement de la communauté et des
hopitaux (tableau 1).

Le nombre des déclarations canadiennes
d’El a augmenté de 15,6 % en 2008 par
rapport a 2007 (Fig. 1). La majorité des cas
canadiens signalés a la fois aux DAMM et &
Santé Canada provenaient de professionnels
de la santé (tableau 3).

Le nombre de déclarations d’EI de
Iétranger recues par les DAMM était de
241 417 (Fig. 2). La base de données de
Canada Vigilance n’inclut pas pour le
moment les déclarations d’origine
étrangere.

Santé Canada remercie tous ceux qui ont
contribué au Programme Canada Vigilance
et encourage 'appui continu de la
surveillance post-commercialisation par
la déclaration des EI. Tout EI soupgonné
d’étre associé a 'usage de produits de santé
peut étre signalé au Programme Canada

Tableau 1 : Nombre de déclarations
canadiennes d’effets indésirables, selon
la source, en 2008.

Source NPr (%) de cas
DAMM 14611 (71,8)
Communauté* 4604 (22,6)
Hopital 1013 (5,0)
Autre 132 (0,6)
Total 20 360 (100,0)

Note : DAMM = Détenteur d’une autorisation de mise en
marché.
*Consommateurs, patients et professionnels de la santé

Vigilance par un des moyens suivants :
o Appeller sans frais au 1-866-234-2345
o Déclarer en ligne a
www.santecanada.gc.ca/medeffet
o Remplir un Formulaire de déclaration de
Canada Vigilance et :
- le télécopier sans frais (866 678-6789) ou
- Penvoyer par la poste a :
Programme Canada Vigilance
Santé Canada
Indice de I'adresse 0701C
Ottawa ON K1A 0K9
Des étiquettes préaftranchies, le
Formulaire de déclaration de Canada
Vigilance et les lignes directrices sur la
déclaration des EI («Lignes directrices —
Déclaration volontaire des effets indésirables
présumés des produits de santé par les
professionnels de la santé et par les
consommateurs») sont disponibles sur le
site web MedEffet" Canada a
www.santecanada.gc.ca/medeffet. Le
formulaire de déclaration se trouve aussi a
l'arriere du Compendium des produits et
spécialités pharmaceutiques (CPS).

Incidents relatifs aux
instruments médicaux

L’Inspectorat de la Direction générale des
produits de santé et des aliments recueille
les incidents relatifs aux instruments
médicaux et saisit les données dans le

Tableau 3 : Nombre de cas* canadiens
d’effets indésirables selon le type de
déclarant en 2008.

hors de I'hopital. Déclarant NP (%) de cas
Médecin 4091 (25,1)
Consommateur 3132 (19,2)
Tableau 2 : Nombre de cas* canadiens T 2893 (17,9)
d’effets indésirables selon le type de Ew— ™ 5 APl (4@
produit en 2008. rofessionnel de la santét (14,9
Patient 1719 (10,6)
H bre (0,
Produits N™* (%) de cas Personnel infirmier 1489 (9,2
Pharmaceutiques 115896 (71,3 Coroner ou médecin légiste 251 (1,5)
Biotechnologiques 3303 (20,3 Avocat 23  (0,1)
Biologiques 792 4,9 Dentiste 4 (0,02
Radiopharmaceutiques 292 (1,8) Naturopathe 3 (0,02
Produits de santé naturels 289 (1,8 Autre 246 (1,5
Totalt 16272 (100,0) Totalt 16 272 (100,0)

*Cas découlant du regroupement des déclarations
initiales et regues en double.

FLe nombre total de cas inclut un produit soupgonné
identifié dans chaque cas d’effet indésirable. Un cas peut
porter sur plus d’un produit soupgonné.

*Cas découlant du regroupement des déclarations
initiales et recues en double.

1Type non précisé dans la déclaration.

FLe nombre total de cas peut inclure plus d’un produit
soupgonné par cas d'effet indésirable.

systéme des instruments médicaux.
L’'Inspectorat est responsable de la
vérification de la conformité d’un vaste
éventail de produits de santé réglementés,
incluant les instruments médicaux qui
s’étendent des pansements adhésifs aux
stimulateurs cardiaques. Il est aussi chargé
de la prestation d’'un programme national
de conformité et d’application qui vise a
minimiser les risques pour la santé des
Canadiens, tout en maximisant la sécurité
des produits de santé. Un volet important
de ce programme comprend le recueil,
“étude et le suivi des incidents relatifs aux
instruments médicaux signalés a
I'Inspectorat par la présentation de
rapports obligatoires et volontaires
portant sur un probléeme. Les fabricants

et les importateurs doivent soumettre

des rapports obligatoires conformément
aux articles 59 a 61 du Reglement

sur les instruments médicaux
(www.laws.justice.gc.ca/fr/showdoc/cr
/DORS-98-282). Les rapports volontaires
sont soumis principalement par des
professionnels de la santé et des patients et
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Fig. 1 : Nombre de déclarations canadiennes
d’effets indésirables de I'étranger recues par
Santé Canada, de 2001 & 2008.
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Fig. 2 : Nombre de déclarations d’effets
indésirables de I’étranger recues par Santé
Canada, de 2001 a 2008.

On ne peut que soupgonner la plupart des effets indésirables (El) des produits de santé a I’égard desquels on ne peut établir de lien prouvé de cause a effet.
Les notifications spontanées d’El ne peuvent servir pour déterminer I'incidence des El, étant donné que les El ne sont pas suffisamment signalés et I'étendue d’exposition

des patients est inconnue.
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utilisateurs. En 2008, 4491 incidents au
total ont été entrés dans le systeme des

instruments médicaux. Parmi ces rapports,

4091 (91,0 %) étaient obligatoires et
400 (9,0 %) étaient volontaires.
 L’information sur le rapport obligatoire et

www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/compli-conform
/prob-report-rapport/rep_md_prob-rap
_inc_im_tc-tm-fra.php

Les Formulaires de rapport de

probléme relatif & un instrument

médical peuvent étre soumis par

 Veuillez inclure 'acronyme «MDPR»

dans la ligne d’objet du message
électronique afin de générer une
confirmation automatisée de réception
par I'Inspectorat.

volontaire des incidents relatifs aux
instruments médicaux peut étre trouvée a :

courriel, sous forme de piéce jointe, a :
mdpr@hc-sc.gc.ca

Jennifer Lo, BSc, BA; Fannie St-Gelais, PhD;
Shawn Hopewell, MSc, Santé Canada

Produits contre la toux et le rhume

En décembre 2008, Santé Canada a diffusé un avis public sur
'usage de certains médicaments contre la toux et le rhume
chez les enfants de moins de 12 ans.

o Santé Canada informe le public de ne pas administrer a des
enfants de moins de 6 ans certains médicaments en vente
libre contre la toux et le rhume.

o De plus, 'amélioration de I'étiquetage et de 'emballage
des médicaments contre la toux et le rhume mis en

marché pour les enfants sera requise.

Les nouvelles recommandations de Santé Canada découlent
d’une étude de données supplémentaires, y compris I'apport du
Groupe consultatif scientifique convoqué en mars 2008. Santé
Canada travaille avec les fabricants pour réviser I'étiquetage des
produits contre la toux et le thume.

L’avis public, y compris la liste des ingrédients actifs affectés,
est disponible a : www.santecanada.gc.ca/touxetrhume.

Présentation de cas

Les cas canadiens récents sont choisis en fonction de leur gravité, de leur fréquence ou du caractére inattendu des effets. Les
présentations de cas sont considérées comme des effets soupgonnés et visent a stimuler la notification d’effets indésirables
semblables.

Boisson énergisante 5-Hour : lien soupconné avec un effet indésirable cardiovasculaire

Les boissons énergisantes sont populaires et largement accessibles sur le marché canadien. Elles sont classées comme des produits de
santé naturels et annoncées comme sources d’énergie qui contribuent a I'éveil mental et a la performance physique. La boisson
énergisante 5-Hour n’est pas autorisée pour la vente au Canada. Cependant, elle est disponible en bouteilles de 2 onces (59 mL) et
contient notamment 30 mg de niacinamide, 40 mg de vitamine B, 400 pg d’acide folique, 500 g de vitamine B,,, 10 mg de sodium et
un mélange «énergisant» (citicoline, glucuronolactone, N-acétyl L-tyrosine, L-phenylalanine, taurine, acide malique, caféine). On lit sur
Iétiquette de la bouteille : «<Pour une énergie maximale, buvez le contenu de la bouteille en entier. Pour une énergie modérée, buvez la
moitié du contenu de la bouteille ou moins» et «Mise en garde : contient presque autant de caféine qu'une tasse de café». Toutefois, les
quantités de caféine dans le café varient selon les méthodes d’infusion et le type de café. Une tasse de café infusé ordinaire de 250 mL
contient 95 mg de caféine'.

Santé Canada a recu une déclaration au sujet d'un homme de 55 ans qui a bu une boisson énergisante 5-Hour contre la léthargie.
Environ 30 minutes a une heure plus tard, il a senti son cceur battre rapidement et a ressenti des douleurs a la poitrine. Aux urgences, sa
tension artérielle systolique atteignait 200 mm Hg. On savait que le patient avait des problémes cardiaques et prenait de la rosuvastatine,
de I'hydrochlorothiazide, de I'acide acétylsalicylique, du quinapril et du diltiazem & longue durée d’action. Il a regu son congé de
I’hopital le méme jour, aprés avoir été traité au lorazepam.

Santé Canada encourage la déclaration des effets indésirables semblables et soupgonnés au Programme Canada Vigilance
(www.santecanada.gc.ca/medeffet).

Référence

1. How much caffeine is in your daily habit? Mayo Foundation for Medical Education and Research; 2007. Disponible :
www.mayoclinic.com/health/caffeine/AN01211 (consulté le 23 décembre 2008).

On ne peut que soupgonner la plupart des effets indésirables (El) des produits de santé a I’égard desquels on ne peut établir de lien prouvé de cause a effet.
Les notifications spontanées d’El ne peuvent servir pour déterminer I'incidence des El, étant donné que les El ne sont pas suffisamment signalés et I'étendue
d’exposition des patients est inconnue.
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Ii, Santé  Health Direction générale des produits de santé et

Canada  Canada Canada Vigilance des aliments
Health Products and Food Branch

Le formulaire doit étre imprimé, ensuite envoyé par Notification concernant un effet indésirable

télécopie a : 1 866 678-6789 ou par courrier selon les soupconné dil & des produits de santé ;.
instructions fournies. commercialisés* au Canada PROTEGE B**
The English version of this document is available at: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/report-declaration/ar-ei_form-eng.php (lorsque complété)

C. Produit(s) de santé commercialisé(s)

A. Données relatives au patient
(voir section «confidentialitéy)

1. Identification

(voir section «Comment déclarer un EI»)

5. Poids 1. Nom (préciser la teneur indiquée sur I’étiquette et le nom du fabricant, si connus)

Nel
2. Age au moment de la réaction
N°2
B. Effet indésirable 2. Dose, fréq et voie d’administration [3. Date du traitement (si inconnues, donner
N°1 la durée)
1. Suites de I’effet indésirable (cocher toutes les cases pertinentes) N°1 Du (aaaa/mm/jj) - Au (asaa/mmyjj)
[] Déces (aaaa/mm/jj) [_] Incapacité
E] Met la vie en danger E] Malformation congénitale N2 N°2
[] Hospitalisation Besoin d’intervention pour
D Hospitalisation prolongée prévenir Iésion / invalidités
permanentes 4. Indications relatives au produit de santé |[S. Effet disparu aprés arrét de
D Autre : suspect I’administration ou réduction de la dose
2. Date de I’effet 3. Date de la présente notification Nl N°1 DOui DNon DNe s’applique pas
AAAA MM 1 AAAA MM 1
N2 N°2 Oui N “appli
4. Description de I’effet ou du probléme D ul D on DNe § applique pas
6. N° de lot (si connu) |7. Date d’exp(si connue) (8. Effet réapparu aprés réadministration
Nel N°1 (aaaa/mm/jj)

N°1 DOui E]Non E]Ne s’applique pas

Ne2 N°2

IN°2 E]Oui DNon E]Ne s’applique pas

9. Produit de santé concomitant (nom, dose, fréquence et voie d’administration) et
dates du traitement (aaaa/mm/jj) (exclure le traitement de I’effet)

10. Traitement de I’effet indésirable (médicaments et / ou traitement), avec les dates

5. Données (tests, analyses de laboratoire) pertinentes (avec les dates (aaaa/mm/jj)) "
(aaaa/mm/jj)

6. Histoire médicale pertinente, y compris les facteurs pré-existants D. Déclarant (VO]]‘ section «conﬁdentlallte»)

(p. ex. allergies, grossesse, consommation de tabac et d’alcool, dysfonctionnement 1. Nom, adresse et numéro de téléphone
hépatique / rénal)
2. Professionnel de la 3. Profession 4. Egalement déclaré au
santé? fabricant?
[Joui [Non [Joui  [Non

Une déclaration n’équivaut pas a reconnaitre que le personnel médical ou le produit a causé ou contribué a causer I’effet indésirable.
* Utilisez ce formulaire pour déclarer les effets indésirables soupconnés diis aux produits pharmaceutiques, biologiques (incluant les dérivés
plasmatiques ainsi que les vaccins thérapeutiques et diagnostiques), produits de santé naturels et produits radiopharmaceutiques. [ £% |

** Selon les Politiques sur la Sécurité du Sécrétariat du Conseil du Trésor du Canada.
SC/HC 4016 (10/08) ana a

On ne peut que soupgonner la plupart des effets indésirables (El) des produits de santé a I’égard desquels on ne peut établir de lien prouvé de cause a effet.
Les natifications spontanées d’El ne peuvent servir pour déterminer I'incidence des El, étant donné que les El ne sont pas suffisamment signalés et I'’étendue d’exposition
des patients est inconnue.
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Bulletin canadien des effets indésirables : changements
concernant la distribution
Le Bulletin canadien des effets indésirables

(BCEI), numéro de janvier 2009, était le
dernier numéro inséré dans le Journal de

I’Association Médicale Canadienne (JAMC).

Le BCEI est toujours disponible sur le site
web MedEffet"“ Canada et en s’abonnant a
I’Avis électronique MedEffet““. Des copies
imprimées sont disponibles aux personnes
intéressées qui en font la demande. De plus,
en janvier 2009, les grandes lignes du BCEI

ont été envoyées par télécopieur aux hopitaux o
et aux cliniques médicales. Les grandes lignes

du BCEI peuvent aussi étre trouvées dans

divers journaux de professionnels de la santé.
« Pour recevoir le BCEI gratuitement par
courriel, vous pouvez vous abonner a I'’Avis
électronique MedEffet*® de Santé Canada
a: www.santecanada.gc.ca/medeffet.
o Pour recevoir une version imprimée des futurs
numéros du BCEI contacter 'Equipe de
rédaction du BCEI par la poste (voir 'adresse
a droite), par télécopieur (613-952-7738) ou
par courriel (mhpd_dpsc@hc-sc.gc.ca).
Les versions électroniques du dernier numéro
et des numéros déja publiés du BCEI sont
disponibles 4 : www.santecanada.gc.ca/bcei.

Sommaire trimestriel des avis a I'intention des professionnels
de la santé et des consommateurs
(affichés sur le site Web de Santé Canada du 13 novembre 2008 au 10 mars 2009)

Date Produit Sujet
5 mars Solutions orales aux Mise en garde — la dose purgative peut entrainer
phosphates de sodium des lésions rénales
5 &2 mars Anesthétiques topiques Renseignements — effets indésirables graves
5 mars Produits de I'étranger Alertes concernant les produits de I'étranger
25 fév Produits de I'étranger Alertes concernant les produits de I'étranger
23 fév Meésilate de desferrioxamine  Rappel de deux lots (en formats de 500 mg et de 2 g)
20 fév Raptiva Suspension de la commercialisation
17 fév PregVit Folic & PregVit Vérifier les emballages
16 fév Brosses a dents Brosses a dents contrefaites
13 fév Tysabri Renseignements — la leucoencéphalopathie
multifocale progressive (LMP)
30 jan Produits de I'étranger Alertes concernant les produits de I'étranger
13jan & 22  Botox / Botox Cosmétique Renseignements supplémentaires en matiere
déc d’innocuité
7 &2jan Systémes transdermiques Modifications importantes aux guides
de fentanyl de conversion posologique
6 jan Champix Renseignements importants en matiere d’innocuité
31 déc Chlorhydrate de dobutamine  Retrait de certains lots
23 déc Pipéracilline / Tazobactam Retrait du lot 7101490
22 déc Raptiva Association a des infections graves chez des
patients atteints de psoriasis
19 déc Actos Mise a jour de I'étiquetage du médicament
antidiabétique et risque d’insuffisance cardiaque
18 déc Produits contre la toux Décision de Santé Canada concernant les produits
et le rhume contre la toux et le rhume
17 & 12 déc  Tarceva Renseignements importants en matiére d’innocuité
16 déc Avastin Effets indésirables a la suite de I'administration
intraoculaire non autorisée
16 & 15déc  Glucometres Risque de glycémies inexactes avec certains types
de glucometres
27 nov Kwan Loong Medicated Ol Produit de santé naturel non homologué peut avoir
des effets nocifs sur la santé
26 nov Firm Dose et Granite Rooster Avis d’éviter les produits non autorisés
18 nov MabCampath Infections mortelles
17 nov Produits de I'étranger Alertes concernant les produits de I'étranger
11 nov Leve-personne Uno de Liko  Avis de correction urgente d’un dispositif médical

Les avis sont disponibles a www.santecanada.gc.ca/medeffet.
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Des suggestions?

Vos commentaires sont importants pour nous.
Dites-nous ce que vous pensez

en communiquant avec nous a 'adresse
mhpd_dpsc@hc-sc.gc.ca

Signaler les effets indésirables
Programme Canada Vigilance

Téléphone : 866 234-2345

Télécopieur : 866 678-6789

En ligne : www.santecanada.gc.ca/medeffet
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la production de cette publication, les
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des patients est inconnue.
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