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Cette publication mensuelle s’adresse principalement aux professionnels de la santé et contient des 
informations sur les produits pharmaceutiques, biologiques, les matériels médicaux et les produits de 
santé naturels. Elle fournit un résumé des informations clés concernant l’innocuité des produits de santé 
qui ont été publiés au cours du mois précédent par Santé Canada, ainsi qu’une sélection de nouveaux 
renseignements en matière d’innocuité sur les produits de santé, pour en accroître la sensibilisation. Les 
nouvelles informations contenues dans ce numéro ne sont pas exhaustives, mais représentent plutôt une 
sélection de problèmes d’innocuité cliniquement pertinents, justifiant une dissémination améliorée. 
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Application mobile sur les rappels et les avis de 
sécurité
L’application gratuite sur les rappels et les avis de sécurité pour 
Apple, Android et BlackBerry envoie des renseignements à jour 
et fiables sur la santé et la sécurité directement à votre télé-
phone cellulaire. 

Une liste actualisée de rappels et d’avis concernant les produits 
de santé peut être consultée en cliquant sur le bouton        des 
produits de santé. Cette application offre aussi une option 
de recherche qui fournira l’information la plus récente sur un 
produit de santé spécifique. 

À l’aide d’un téléphone intelligent, l’application sur les Rappels 
et avis de sécurité peut être téléchargée en utilisant: 

ANNONCE

Pour plus de renseignements, veuillez consulter la page Web de 
l’application mobile sur les rappels et les avis de sécurité. 

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.tristan.healthcanada&hl=fr
https://www.amazon.ca/Health-Canada-Sant%C3%A9-Recalls-Safety/dp/B01AO6K0SG/?language=fr_CA
https://www.amazon.fr/Health-Canada-Sant%C3%A9-Recalls-Safety/dp/B01AO6K0SG/
https://itunes.apple.com/fr/app/recalls-and-safety-alerts/id408663389?mt=8
https://www.canada.ca/fr/services/sante/restez-branche/application-mobile-rappels-et-avis-securite.html
https://www.canada.ca/fr/services/sante/restez-branche/application-mobile-rappels-et-avis-securite.html
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Erwinase pour injection

Communication des risques 
aux professionnels de la 
santé

Les flacons d’Erwinase du lot CAMR 182 H117 actuellement distribués 
au Canada ont maintenant l’étiquetage canadien et non les étiquettes du 
Royaume-Uni, tel que mentionné dans les communications de risques 
précédentes. Si des particules sont observées ailleurs que sur le dessous 
du bouchon (p. ex., à la surface ou dans le produit) avant ou après 
reconstitution, le produit ne devrait pas être administré et devrait être 
conservé pour récupération. Une aiguille filtre standard de 5 microns 
devrait être utilisée pour prélever la solution reconstituée à partir du 
flacon avant l’administration à titre de précaution supplémentaire. 

Format bonis de 
RestoraLAX 30 + 7  et 
format économique de 
RestoraLAX 45 + 10

Avis:
Format bonis de RestoraLAX 

30 + 7
Format économique de 

RestoraLAX 45 + 10
Retraits de marché d’une 

drogue: 
Format bonis de RestoraLAX 

30 + 7
Format économique de 

RestoraLAX 45 + 10

Santé Canada a avisé les Canadiens que Bayer Inc. a procédé au rappel 
de certains lots du format bonis RestoraLAX 30 +7 vendus chez divers 
détaillants au Canada ainsi que certains lots du format économique 
de RestoraLAX 45 + 10 vendus à Costco Canada. Les produits peuvent 
contenir des amas ou grumeaux qui pourraient poser un risque 
d’étouffement. 

Gentamicine injectable 
USP  

Communication des risques 
aux professionnels de la 
santé

Douze lots de gentamicine injectable USP (10 mg/mL et 40 mg/mL) 
fabriqués dans les installations de Sandoz Canada Inc. peuvent contenir 
des traces d’histamine. L’histamine administrée par voie intraveineuse ou 
par voie intramusculaire pourrait entraîner des signes et des symptômes 
d’anaphylaxie, en particulier chez les patients pédiatriques et les patients 
présentant une insuffisance rénale grave. Bien que la probabilité de 
l’effet indésirable soit rare, les patients qui se font administrer de la 
gentamicine injectable USP des lots affectés devraient être surveillés de 
près pour la survenue d’effets indésirables associés à des concentrations 
élevées d’histamine.

RÉCAPITULATIF MENSUEL DES RENSEIGNEMENTS SUR L’INNOCUITÉ DES 
PRODUITS DE SANTÉ
Voici une liste des avis concernant les produits de santé, des rappels de type I, ainsi que des résumés de l’examen de 
l’innocuité ou de la sûreté publiés en juillet 2017 par Santé Canada.

http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63916a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63916a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63916a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63180a-fra.php?_ga=2.105969667.1471116738.1503412969-1801807956.1499870741
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63180a-fra.php?_ga=2.105969667.1471116738.1503412969-1801807956.1499870741
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63908a-fra.php/
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63908a-fra.php/
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63798a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63798a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63922r-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63922r-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63820r-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63820r-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63768a-fra.php?_ga=2.140619954.1471116738.1503412969-1801807956.1499870741
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63768a-fra.php?_ga=2.140619954.1471116738.1503412969-1801807956.1499870741
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63768a-fra.php?_ga=2.140619954.1471116738.1503412969-1801807956.1499870741
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/index-fra.php?cat=3
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite.html
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Lentilles intraoculaires

Résumé de l’examen de la 
sûreté

Cet examen de la sûreté a évalué le risque de formation de microvacuoles 
associée à l’utilisation des lentilles intraoculaires. L’examen complété 
par Santé Canada a conclu que les preuves disponibles n’étaient pas 
suffisamment solides pour être en mesure de déterminer comment ou 
pourquoi les microvacuoles se forment, ou si elles changent la qualité 
de la vision de la personne. Santé Canada continuera de surveiller la 
situation. 

PMS-Propofol

Retrait de marché d’une 
drogue

PMS-Propofol (numéro de lot A060200) a été rappelé par Pharmascience 
Inc. puisque le lot affecté pourrait contenir des particules de verre.

Porte-cartouches 
d’insuline NovoPen 
Echo et NovoPen 5

Avis

Les porte-cartouches utilisés pour certains lots de ses stylos injecteurs 
d’insuline NovoPen Echo et NovoPen 5 ont été rappelés par Novo Nordisk 
A/S. La compagnie a constaté que les porte-cartouches sont susceptibles 
de se fissurer ou de se briser lorsqu’ils entrent en contact avec certains 
produits chimiques tels que certains produits de nettoyage, ce qui 
pourrait fournir une dose d’insuline inférieure à celle prévue. 

Produits de santé de 
l’étranger 

Alerte concernant des 
produits de l’étranger 

Les organismes de réglementation d’autres pays ont découvert que 
ces produits de santé de l’étranger contiennent des ingrédients 
pharmaceutiques non déclarés sur l’étiquette. La vente de ces produits 
n’est pas autorisée au Canada, et ils ne sont pas offerts sur le marché 
canadien. Toutefois, il se peut que des Canadiens en aient acheté lors 
d’un voyage à l’étranger ou par Internet.

Produits de santé non 
autorisés

Avis : 
Black Mamba Premium
Fluffy Unicorn
La pregnénolone de 

marque Selekta
Produits kratom

Santé Canda a avisé les Canadiens que divers produits de santé non 
autorisés ont été vendus dans des points de vente au détail au Canada ou 
en ligne. 

Solutions nutritives 
parentérales d’acides 
aminés

Résumé de l’examen de 
l’innocuité

Cet examen de l’innocuité a évalué le risque de mortalité chez 
les nourrissons prématurés nourris à l’aide de solutions nutritives 
parentérales d’acides aminés qui n’étaient pas protégées de la lumière 
lorsqu’administrées. L’examen complété par Santé Canada a conclu que 
les données étaient insuffisantes pour établir un lien. Santé Canada 
continuera de surveiller la situation. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/examens-innocuite/lentilles-intraoculaires-evaluation-risque-potentiel-formation-petites-poches-liquide.html
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63804r-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63804r-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/64056a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/64052a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/64052a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63904a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63962a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/64080a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/64080a-fra.php
http://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2017/63906a-fra.php
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/amino-acid-solutions-parenteral-nutrition-assessing-potential-risk-death-premature-infants.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/amino-acid-solutions-parenteral-nutrition-assessing-potential-risk-death-premature-infants.html
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MISES À JOUR DE MONOGRAPHIES DE PRODUIT
Les mises à jour suivantes concernant l’innocuité, qui ont récemment été apportées aux monographies de produits 
canadiennes, ont été sélectionnées afin d’en accroître la sensibilisation. Une liste complète des mises à jour de 
l’étiquetage concernant l’innocuité pour les produits pharmaceutiques innovateurs se trouve sur le site Web de Santé 
Canada.

Invokana (canagliflozine) et Invokamet (canagliflozine et metformine) 
Le risque de fracture osseuse et de diminution de la densité minérale osseuse a été inclus dans les sections Mises en 
garde et précautions et Effets indésirables de la monographie de produit canadienne pour Invokana (canagliflozine) et 
Invokamet (canagliflozine et metformine).  

Messages clés pour les professionnels de la santé1,2: 

•	 	 Un risque accru de fractures osseuses, apparaissant aussi tôt que 12 semaines après le début du 		
	 traitement, a été observé chez des patients utilisant la canagliflozine.

•	 	 Dans le cadre d’un essai clinique mené chez 714 personnes âgées (moyenne d’âge : 64 ans), 		
	 les patients randomisés dans les groupes de canagliflozine à 100 mg et à 300 mg présentaient 		
	 une diminution de la densité minérale osseuse ajustée au placebo au niveau de la hanche et du 		
	 rachis lombaire après deux ans de traitement.

•	 	 Avant d’initier un traitement de canagliflozine, il est important de tenir compte des facteurs 		
	 contribuant au risque de fracture.

NOUVEAUX RENSEIGNEMENTS SUR L’INNOCUITÉ DES PRODUITS DE SANTÉ
Les sujets suivants ont été sélectionnés dans le but d’accroître la sensibilisation et, dans certains cas, encourager la 
déclaration d’effets indésirables similaires.

Références                                                                                                                                                                                                                                                                                                  

1 . Invokamet (canagliflozine et metformine) [monographie de produit]. Toronto (Ont.): Janssen Inc.; 2017.                                                                                                                                 
2. Invokana (canagliflozine) [monographie de produit]. Toronto (Ont.): Janssen Inc.; 2017.

Revlimid (lénalidomide)
Le risque de rhabdomyolyse a été inclus dans la section des Effets indésirables de la monographie de produit 
canadienne pour Revlimid (lénalidomide). 

Messages clés pour les professionnels de la santé1: 

•	 	 Des cas rares de rhabdomyolyse ont été signalés chez des patients traités avec Revlimid.  
•	  	 Les patients devraient être observés pour des symptômes de rhabdomyolyse, tels que des douleurs, 	

	 faiblesse ou enflure musculaires et la présence d’urine foncée.

Référence                                                                                                                                                                                                                                                                           

1. Revlimid (lénalidomide) [monographie de produit]. Mississauga (Ont.): Celgene Inc. Canada; 2017.

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques/mise-jour-evaluation-innocuite-indiquee-etiquette/innocuite-monographies-produits-medicaments-innovateurs.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/base-donnees-produits-pharmaceutiques/mise-jour-evaluation-innocuite-indiquee-etiquette/innocuite-monographies-produits-medicaments-innovateurs.html
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
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InfoVigilance sur les produits de santé - juillet 2017

Temodal (témozolomide)
Le risque d’encéphalite herpétique a été inclus dans les sections Mises en garde et précautions et Effets indésirables de 
la monographie de produit canadienne pour Temodal (témozolomide).

Messages clés pour les professionnels de la santé1: 

•	 	 Des cas d’encéphalite herpétique, y compris des cas ayant entraîné la mort, ont été signalés 		
	 principalement chez les patients utilisant Temodal en association avec la radiothérapie.

•	 	 Tous les patients, notamment ceux ayant déjà été infectés par le virus de l’herpès simplex, doivent 	
	 faire l’objet d’une surveillance au cours du traitement quant aux signes et symptômes de 		
  	 l’encéphalite herpétique tels que la fièvre, maux de tête, changement de personnalité, crises 		
	 épileptiques et/ou vomissements. 

Référence                                                                                                                                                                                                                                                                                     

1. Temodal (témozolomide) [monographie de produit]. Kirkland (Qc): Merck Canada Inc.; 2017.

Videx EC (didanosine)
Le risque de malformation congénitale a été inclus dans la section Mises en garde et précautions de la monographie de 
produit canadienne pour Videx EC (didanosine).

Messages clés pour les professionnels de la santé1: 

•	 	 Le registre des expositions aux antirétroviraux pendant la grossesse (Antiretroviral Pregnancy 		
	 Registry) a signalé une augmentation des taux de malformation congénitale chez les nourrissons 		
	 ayant été exposés au Videx EC durant la grossesse. 

•	 	 Selon l’expérience acquise chez l’humain, Videx EC peut provoquer des malformations congénitales 	
	 lorsqu’il est administré durant la grossesse. 

•	 	 La fréquence des malformations congénitales est plus grande chez les nourrissons qui ont été 		
	 exposés au cours du premier trimestre de la grossesse que chez ceux qui n’y ont jamais été exposés.

Référence                                                                                                                                                                                                                                                                                    

1. Videx EC (didanosine) [monographie de produit]. Montréal (Qc): Bristol-Myers Squibb Canada; 2017.

Zelboraf (vémurafénib)
Le risque de maladie de Dupuytren et de fibromatose plantaire a été inclus dans les sections Mises en garde et 
précautions et Effets indésirables de la monographie de produit canadienne de Zelboraf (vémurafénib).

Messages clés pour les professionnels de la santé1: 

•	 	 Des cas de maladie de Dupuytren et de fibromatose plantaire ont été signalés pendant le traitement 	
	 par Zelboraf.

•	 	 La majorité des cas étaient légers ou modérés, mais on a aussi signalé des cas graves et 			 
	 incapacitants de maladie de Dupuytren. 

•	 	 Les manifestations indésirables doivent être prises en charge par une réduction de la dose, une 		
	 interruption temporaire ou un arrêt définitif du traitement. 

Référence                                                                                                                                                                                                                                                                                              

1. Zelboraf (vémurafénib) [monographie de produit]. Mississauga (Ont.): Hoffmann-La Roche Limitée; 2017.

https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/index-fra.jsp
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SOMMAIRE TRIMESTRIEL DE L’INNOCUITÉ DES VACCINS
Rapport pour la période du 1er octobre au 31 décembre 2016

La surveillance post-commercialisation est essentielle au 
suivi de l’innocuité et de l’efficacité des vaccins et des 
autres produits de santé. La surveillance de l’innocuité 
des vaccins est une responsabilité partagée entre Santé 
Canada et l’Agence de la santé publique du Canada 
(ASPC). Les titulaires d’autorisation de mise en marché 
sont tenus de déclarer les effets secondaires suivant 
l’immunisation (ESSI) considérés graves au Programme 
Canada Vigilance, qui est géré par la Direction des produits 
de santé commercialisés de Santé Canada. Le Programme 
Canada Vigilance reçoit également des déclarations 
volontaires d’ESSI des professionnels de la santé et 
des consommateurs. Les autorités de santé publique 

provinciales et territoriales déclarent les ESSI provenant 
des programmes d’immunisation financés par l’État au 
Système canadien de surveillance des effets secondaires 
suivant l’immunisation (SCSESSI) de l’ASPC afin de 
surveiller l’innocuité des programmes d’immunisation.

        Le présent Sommaire trimestriel de l’innocuité des 
vaccins fait un compte rendu des déclarations d’ESSI 
reçues par le Programme Canada Vigilance entre le 1er 
octobre et le 31 décembre 2016. Pour voir les rapports 
publiés par le SCSESSI, consulter le site Web du SCSESSI.

•	 Du 1er octobre au 31 décembre 2016, le Programme Canada Vigilance a reçu 167 déclarations* d’effets 
secondaires suivant l’immunisation (ESSI) soupçonnés d’avoir été causés par des vaccins. 

•	 Il y avait 86 (52%) déclarations graves. La plupart impliquaient des patients avec des problèmes de santé 
sous-jacents et n’étaient probablement pas liés à la vaccination.

•	 La plus grande proportion de déclarations (graves et non graves) reçus impliquait les vaccins contre 
l’influenza (46%) suivi par le vaccin contre le zona (22%), et les vaccins antipneumococciques (9%).

•	 Les ESSI (graves et non graves) signalés le plus fréquemment incluaient l’érythème au site d’injection, le 
prurit, le mal de tête, une affection aggravée, et un épisode hypotonique-hyporéactif. 

•	 Parmi les déclarations graves, 5 déclarations d’une affection aggravée provenaient 
d’un patient qui avait reçu plusieurs vaccins, et 13 déclarations d’épisode hypotonique-
hyporéactif provenaient de 4 patients qui avaient reçu un vaccin ou plus. 

•	 Aucunes de ces déclarations ne fournissait suffisamment d’information pour une 
évaluation adéquate. Les autres ESSI sont communs à la suite de la vaccination et sont 
signalés dans les monographies de produit canadiennes respectives.

•	 Aucun nouveau signal d’innocuité (problème d’innocuité potentiel) n’a été identifié pendant cette 
période. 

•	 Les avantages des vaccins autorisés au Canada continuent de l’emporter sur les risques.

•	 Santé Canada, en collaboration avec l’ASPC, continuera de surveiller étroitement l’innocuité des vaccins 
autorisés au Canada.

Notez qu’en raison d’une mise à jour de l’information reçue par le Programme Canada Vigilance, il peut y avoir des différences dans le nombre de déclarations d’ESSI 
et les événements indésirables extraits à des dates différentes.

* Glossaire des champs de la base de données en ligne des effets indésirables de Canada Vigilance
Ce sommaire peut contenir des déclarations en double. Les déclarations en double sont des déclarations relatives au même patient et au même événement provenant 
de sources différentes (p. ex., d’un pharmacien et d’un consommateur). Par conséquent, la somme de toutes les déclarations dans la liste sommaire peut dépasser le 
nombre total de cas individuels de patients.

Pour obtenir de plus amples renseignements, veuillez communiquer avec la Direction des produits de santé commercialisés.

https://www.canada.ca/fr/sante-publique/services/immunisation/systeme-canadien-surveillance-effets-secondaires-suivant-immunisation.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/base-donnees-effets-indesirables/glossaire.html
http://www.hc-sc.gc.ca/contact/dhp-mps/hpfb-dgpsa/mhp-psc-fra.php
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Des suggestions? 
Vos commentaires sont importants pour nous. Dites-nous ce que vous 
pensez en nous contactant à InfoWatch_InfoVigilance@hc-sc.gc.ca
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