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LA PHARMACOVIGILANCE, C'EST QUOI ?

Pharmacovigilance = surveillance des médicaments

Science et activités liées a

- la détection, (((o

- I'eévaluation et la compréhension, /P

- et la prévention

=D

des effets indésirables ou de tout probleme lié a un médicament

( SECURITE




QU'EST-CE QU'UN EFFET INDESIRABLE ?

Une réaction nocive ou non voulue a un médicament

» ytilisation normale = conforme a l'autorisation

dose normale, conformeément a la notice approuveée et au
mode de délivrance legal

= usage en dehors de ce cadre :

Erreur Usage hors Mauvais Usage abusif Overdose
meédicament- RCP usage
euse

= exposition professionnelle




IMPORTANCE DE LA PHARMACOVIGILANCE

Ce que nous savons au moment de la mise sur le
marchée.

v' Des essais clinigues ont montré
que le médicament est efficace
pour traiter une maladie
particuliere chez les personnes qui
ont participé aux essais cliniques.

v Effets indésirables les plus
fréeéquents dans les essais
cliniques.

(o)



IMPORTANCE DE LA PHARMACOVIGILANCE

Ce que nous ne connaissons pas au moment de la mise sur
le marche.

La vie réelle d'un médicament = son
utilisation dans la pratique normale

Use in clinica

Son profil de sécurité complet practice

- Ses effets indésirables rares

- Effets indésirables survenant longtemps apres le début de la prise du médicament

- Effets indésirables survenant pendant une exposition chronique

 Effets indésirables dus a des interactions

- Effets indésirables dans les groupes de la population qui ne participent pas aux essais cliniques

- Effets indésirables dus a des erreurs ou a un abus de médicaments

- Effets indésirables associés a un usage « off label » (par exemple, si le médicament est utilisé pour
le traitement d'une autre maladie que celle pour laquelle il est officiellement approuve)

be
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https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/pv-cycle/
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COMMENT NOTIFIER LES EFFETS
INDESIRABLES ? -

www.afm PS. be afm p 2 Se connecter
médhcarments et des produts de sanké

www. hotifieruneffetindesirable.be o

. Notification d'un effet indésirable d'un médicament a usage humain
Envoyer un e-mail a ADR@afmps.be

@ o (3 (4 o B

Données Medicamen... Effets Patient Vos données Résumé
générales indésirables

Informations minimales :

¢ |es données relatives au patient (initiales, age, tranche d'age, date de naissance, sexe) ;

® au moins un medicament suspecte ;

® au moins un effet indésirable ;

¢ |les coordonnées du rapporteur (nom et adresse e-mail, qui resteront confidentiels);

Mais : plus il y a d'informations, plus elles ont de la valeur.



http://www.fagg-afmps.be/
http://www.eenbijwerkingmelden.be/
http://www.eenbijwerkingmelden.be/
http://www.eenbijwerkingmelden.be/
mailto:ADR@fagg-afmps.be

QUELS EFFETS INDESIRABLES
NOTIFIER ?

Vous pouvez notifier tous les effets indésirables présumes :
méme si vous n'étes pas slr que le médicament soit a I'origine du ou des symptome(s).

l Notifiez dans tous les cas

- les effets indésirables graves

qui menacent qui entrainent qui entrainent anomalie/ autre événement
le pronostic vital une une incapacité de malformation important sur le plan
ou qui ont hospitalisation travail congénitale meédical
entrainé un ou ou une invalidité
déces qui entrainent
une prolongation
d'une

hospitalisation

- Effets indésirables nouveaux ou inattendus = nature, gravité et/ou évolution
non mentionnées dans la notice

be



QUELS EFFETS INDESIRABLES
NOTIFIER ?

Vous pouvez notifier tous les effets indésirables présumes :
méme si vous n'étes pas slr que le médicament soit a I'origine du ou des symptome(s).

l Notifiez dans tous les cas

- Effets indésirables dans un groupe cible spécifique : enfants,
grossesse/allaitement, personnes agees, personnes souffrant d'insuffisance

rénale ou hépatique.
- Effets indésirables apres la vaccination.

- Effets indésirables lors du passage d'un medicament a un autre

- Contexte spécifique|: p. ex., mauvais usage (utilisation non conformeja la

notice), erreur de medication (par exemple, erreur d'administration).




LE SOIR

Le centre antipoisons alerte face a
une nouvelle tendance

Les signalements pour surdosage de coupe-faim augmentent considérablement.

dues a des coupe-faim populaires tels qu'Ozempic et Rybelsus et prévient
qu'une dose plus grande n'aménera pas 4 maigrir plus vite, relate Het
Laatste Nieuws vendredi.

L e Centre antipoisons signale une augmentation inquiétante des overdoses

Depuis le début de I'année, 41 appels ont deja éteé enregistrés, selon le
coordinateur de la communication au Centre, Patrick De Cock. Il s'agit d'une
hausse significative par rapport aux 50 signalements pour 'ensemble de
I'année 2024,

« Si cela continue, nous aurons doublé en un an d'ici décembre. Et cela voudrait
dire qu'on passerait d'un i deux empoisonnements par semaine =, prévoit M. De
Cock. Le principe actif de I'Ozempic, le sémaglutide, réduit le taux de glucose
dans le sang, ce qui procure une sensation de satiété. Mais en cas de surdosage,
le taux de glucose chute 4 un niveau si bas qu’il peut entrainer un coma.
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Source : Le Soir 04.07.2025
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QUELS EFFETS INDESIRABLES
NOTIFIER ?

Vous pouvez notifier tous les effets indésirables présumes :
méme si vous n'étes pas slr que le médicament soit a I'origine du ou des symptome(s).

l Notifiez dans tous les cas

- Effets indésirables dans un groupe cible spécifique : enfants,
grossesse/allaitement, personnes agees, personnes souffrant d'insuffisance
rénale ou hépatique.

- Effets indésirables apres la vaccination.

- Effets indésirables lors du passage d'un medicament a un autre




Solutions buvables de risperidone 1 mg/ml - attention

almainto

une initiative de I'afmps

aux erreurs medicamenteuses

www.pharmainfo.be

Date: 08-01-2025

Si vous ou votre enfant prenez une solution buvable de rispéridone 1 mg/ml, utilisez toujours la pipette fournie avec le médicament.
Suivez scrupuleusement les instructions du medecin ou du pharmacien pour éviter les erreurs medicamenteuses et le surdosage.

Les quantités prescrites sont souvent trés petites, ce qui peut preter a confusion. Il peut donc arriver d’en donner trop, par exemple 2,5 ml au lieu de
0,25 ml

Les symptomes d’'un surdosage sont une somnolence, une diminution du niveau de conscience, une baisse de tension, des mouvements anormaux, des
troubles du rythme cardiaque, des convulsions ...

wwW. notifieruneffetindesirable.be

be


http://www.farmainfo.be/
http://www.notifieruneffetindesirable.be/
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NOTIFICATIONS RECUES

Nombre de notifications regues par 'AFMPS @ o - 2021 : 36 333 notifications
- 11 352 par des

%ggg | | prestataires de soins
1600 | | « 24 981 par des patients
1400 | | . 2022 : 6 533 notifications
1200 | | = 1 056 faites par des
1000 | | prestataires de soins
800 | I * . 5 477 faites par des
600 I I patients
2111 11
200
0 | | www.notifieruneffetindesirable.be
> > O o0 A 9 O OISy NI A9
SIS AT S S 2 S VS VA
OIS SN SN S AR M 0k P A
B prestataire de soins  mpatient
9 *jusqu'au 20 juin 2025 I:x
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http://www.notifieruneffetindesirable.be/

SOUS-RAPPORTAGE

iy,
o

O

On estime que, sur lI'ensemble du
territoire de I'UE, seuls 1 a 5 % des
effets indésirables des medicaments sont
notifiés a un centre de
pharmacovigilance.

La Belgique aussi est confrontée a un
probleme de sous-rapportage.

Source :
Déclaration de Berlin sur la pharmacovigilance.
Revue Prescrire 2005;25 (260):276-280

wwWw. notifieruneffetindesirable.be

be


http://www.notifieruneffetindesirable.be/

Notifications
spontanées

LA PHARMACOVIGILANCE EN BELGIQUE

N'arrétez jamais un traitement sans avis médical.

Parlez-en a votre prestataire de soins (meédecin, pharmacien ...
\ Il se peut que votre traitement doive étre adapte.

Pharmacovigilance

o /

*
*
EUROPEAN MEDICINES AGENCY
=\ %

Meédecins .
Pharmaciens ‘
Personnel infirmier - ~
Sages-femmes .y VigiBase SRSTEIA
Dentist Societes ENTRE
entistes \pharmaceutiqu§
OMS
*Enregistrement obligatoire de tout effet indésirable grave \_ J

(< 15 jours) et effet indésirable non grave (< 90 jours)




BASES DE DONNEES
PHARMACOVIGILANCE

- EudraVigilance (gére par I'Agence européenne des médicaments) 0

- VigiBase (gére par I'Observatoire d'Uppsala et /'mm.ﬁmg
I'Organisation Mondiale de la Santé) Centre

Nombre de notifications dans Vigibase
42 261 416 notifications au 8 juillet 2025

Les informations figurant sur ces sites web
concernent des effets indésirables présumeés =
incidents médicaux observés apres la prise d'un
medicament, mais qui ne sont pas nécessairement
liés a ce médicament ou causés par lui.

be
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http://www.adrreports.eu/
http://www.vigiaccess.org/
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Source : Organisation Mondiale de la Santé
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une action .
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https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/pv-cycle/

Notifications d’effets
indésirables présumes

DES NOTIFICATIONS AUX SIGNAUX

bases de données

afm pS 0

» Codage (anonyme)

« Evaluation du lien causal

= |le médicament est-il a I'origine
du (des) symptome(s) ?

Uppsala
Monitoring
Centre

Basé sur les criteres de causalité
de I'OMS

Certain _
- Probable (((0 Signal
- Possible

« Douteux - ;-
« Non classé = EffEt IndESII‘able

« Inclassable
be




SIGNAL

e signal = nouvel effet indésirable ou changement dans la fréquence d'apparition
((o d'un effet indésirable en particulier ou de la population concernée (par exemple, chez les
personnes agees ou les jeunes)

e cela ne signifie pas automatiquement que le médicament est a l'origine des symptomes
observés. Il s'agit d'une premiere indication qui necessite un examen plus approfondi.

En 2024, I'EMA a analysé 1 254 signaux
possibles. Environ 74 % de ces sighaux
ont été détectés par la surveillance de
la base de données de I'UE
(EudraVigilance).

L

Notifier des effets indésirables

0 important !

Source : Rapport annuel 2024 de
I'Agence européenne des médicaments

be



https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2024-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2024-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf

DU SIGNAL A L'EFFET INDESIRABLE

Effet
indésirable
confirmeé

((( * Signal -
< Notifications, 0 afmps
littérature, etudes

cliniques

Evaluation
scientifique

@ Effet indésirable
' non confirmeé




DU SIGNAL A L'EFFET INDESIRABLE

Effet
indésirable
confirmeé

(((‘ Signal

)
< Notifications, 0 afmps

littérature, études
cliniques

Evaluation
scientifique

Mesures

[/ |Effet indésirable d'atténuation
' non confirmeé des risques

be
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EXEMPLE Kétoprofene sur la peau - FASTUM® gel

((ce
N

Analyse de I'Agence européenne des médicaments (EMA)

- Effet indésirable confirmé : réactions cutanées au soleil, frequence absolue
tres faible.

- Nouvel effet indésirable : reactions cutanees apres |'application simultanée de
produits contenant de I'octocrylene (présent dans les cosmeétiques et les produits
de soins).

- Le rapport bénéfice-risque reste positif MAIS mesures d'atténuation des
risques.




M ESU RES Kétoprofene sur la peau - FASTUM® gel

a )
Modification de la notice Renforcement des contre-indications et des avertissements

concernant |'exposition au soleil + ajout d'un avertissement

concernant |'octocrylene
\_ J

Quand ne pouvez-vous pas utiliser Fastum gel ?

Arrétez immeédiatement le traitement par Fastum Gel, « Pendant le traitement et les deux

si vous développez une réaction cutanée apres la co- semaines suivant lI’'arrét, ne pas
application de produits contenant de I'octocryléene exposer les zones traitées au soleil
(I'octocrylene est un excipient contenu dans plusieurs (méme par temps nuageux), ni aux
produits de cosmétique et d’hygiene tels que les rayonnements UV en solarium.

shampoings, apres-rasages, gels douche, cremes, rouges
a levres, cremes anti-age, déemaquillants, laques pour les
cheveux afin d’eviter leur photodégradation).

SOLARIUM

be



M ESU RES Kétoprofene sur la peau - FASTUM® gel

g A
Modification de la notice Renforcement des contre-indications et des avertissements

concernant |'exposition au soleil + ajout d'un avertissement
concernant |'octocrylene

\_ J
Quand faut-il étre particulierement prudent avec Fastum Gel ?
L'exposition au soleil (méme par temps nuageux) ou aux Le traitement doit étre arrété
UVA (solarium) des zones en contact avec le gel peut immeédiatement en cas d’apparition d’'une
provoquer des réactions cutanees potentiellement graves réaction cutanée apres I'application de
(photosensibilisation). Il est donc indispensable de : Fastum Gel.

1) protéger les zones traitées par le port d’'un
vétement durant toute la durée du traitement et les deux
semaines suivant son arrét afin d’eviter tout risque de
photosensibilisation ;

2) procéder a un lavage soigneux et prolongée des
mains apres chaque utilisation du Fastum Gel.

o
-,
Q>



M ESU RES Kétoprofene sur la peau - FASTUM® gel

Modification de la notice

SOLARIUM

Ne pas s’exposer au soleil (méme par temps nuageux), ni aux rayonnements U.V.
en solarium, pendant le traitement et les deux semaines suivant I’arrét.

Adaptation de |'emballage
Ty
O
N 4




MESURES

Modification de la notice

Adaptation de |'emballage

Communication

(o)

Kétoprofene sur la peau - FASTUM® gel

G)mmunication sur le web de I'AFMPS + communication\
directe aux professionnels de la santé (DHPC - direct
healthcare professional communication)

+ annonce dans Pharmalnfo

Attention au soleil quand vous prenez certains

medicaments

Qerniére mise a jour le 21-05-2025




MESURES

Modification de la notice

Adaptation de I'emballage

Communication

Modification du statut de délivrance

(0)

Kétoprofene sur la peau - FASTUM® gel

Sur prescription




M ESU RES Kétoprofene sur la peau - FASTUM® gel

FASTUM 2.5% GEL (kétoproféne):
CARTE POUR LE PATIENT

M O d Ifl Ca tl O n d e I a n Otl Ce Cette carte contient des informations importantes sur la sécurité.

FASTUM Gel peut occasionner des effets indésirables.

Ces effets indésirables concement principalement des réactions cutanées:
+ Réactions d'allergie cutanée
+ Reéactions cutanées séveres lors de I'exposition au soleil
* Des cas de réactions cutanées sevéres, par exemple d'eczéma bulleux (associé a la formation
d'ampoules) ou phlycténulaire (associé a la formation de vésicules) qui peuvent s'étendre ou se
généraliser, sont rarement survenus.

Adaptation de |'emballage

Comment limiter le risque de photosensibilisation, comme les réactions photoallergiques?

1. Se laver soigneusement les mains aprés chague application du gel.

2. Ne pas exposer les zones traitées au soleil, méme voilg, ainsi qu'aux rayonnements UV, pendant
toute la durée du traitement et les deux semaines suivant son arrét.

Communication

MNE PAS s'exposer au soleil, MNE PAS s’exposer aux
méme par temps nuageux rayonnements UV en solarium

SO SFEILIRA

Modlﬂcatlon du StatUt de déllvrance 3. Protéger les zones traitées de la lumiére du soleil par le port de vétements.

4. Ne pas utiliser sous pansement occlusif.

5. Améter immédiatement le traitement en cas dapparition de toute réaction cutanée aprés
I'application du produit.

Guand ne pouvez-vous pas utiliser FASTUM Gel?

1. Si vous étes allergique au kétoproféne, a l'acide tiaprofénique, au fénofibrate, aux écrans anti-UvV
ou aux parfums, a I'acide acétylsalicylique ou a d'autres anti-inflammatoires non stéroidiens

2. Si vous souffrez d’asthme, d’inflammation de la muqueuse nasale (rhinite allergique) ou d'urticaire
lors de l'usage d'acide acétylsalicylique ou d'autres anti-inflammatoires non stéroidiens

3. Surde l'eczéma ou de I'acné, des plaies infectées ou des plaies ouvertes.

Matériel éducatif = RMA

www.basededonneesdesmedicaments.be

ARRETEZ immeédiatement l'utilisation de FASTUM GEL si vous présentez des réactions
cutanées y compris lors de l'usage concomitant de produits qui contiennent de

O WWW.Ad fm DS . be I'octocryléne (produits cosmétiques et de soins, comme shampooings, after-shaves, gels de
O

douche et de bain, crémes pour la peau, rouges a lévres, crémes anti-age, démaquillants,
laques).

Lisez attentivement la notice avant d'utiliser le médicament FASTUM GEL.


http://www.basededonneesdesmedicaments.be/
http://www.fagg.be/

QUESTIONNAIRES - A quel point les mesures
d'attenuation des risques sont-elles efficaces ?

- 2023 : gel de kétoprofene (Fastum 2,5%
gel)/professionnels des soins de santé

- Evaluation of Awareness of Photosensitivity
Risk and Additional Risk Minimisation Measures for
Ketoprofen Gel in Belgium and Luxembourg

- 2020 : utilisation des benzodiazépines et
des médicaments Z dans le cadre de
I'insomnie

- Enquéte sur l'utilisation des benzodiazépines et

apparentés dans le cadre des troubles du sommeil en
Belgique

« 2018 : consommation de stimulants par
les étudiants universitaires
(francophones)

- Use and misuse of prescription stimulants by

university students: a cross-sectional survey in the
french-speaking community of Belgium

« 2018 : questionnaire sur la connaissance
des risques liés a l'utilisation du valproate
pendant la grossesse

—> Valproate : connaissance des risques associés a

la prise pendant la grossesse - Résultats de I'enquéte
2018 de I'AFMPS

« 2018 : questionnaire sur le changement
de posologie du sirop pédiatrique
Perdolan

= Evaluation of the effectiveness of direct
healthcare professional communication regarding new

dosage of paracetamol paediatric syrup



https://link.springer.com/article/10.1007/s40801-025-00508-8?utm_source=rct_congratemailt&utm_medium=email&utm_campaign=oa_20250726&utm_content=10.1007%2Fs40801-025-00508-8
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https://link.springer.com/article/10.1007/s40801-025-00508-8?utm_source=rct_congratemailt&utm_medium=email&utm_campaign=oa_20250726&utm_content=10.1007%2Fs40801-025-00508-8
https://link.springer.com/article/10.1007/s40801-025-00508-8?utm_source=rct_congratemailt&utm_medium=email&utm_campaign=oa_20250726&utm_content=10.1007%2Fs40801-025-00508-8
https://link.springer.com/article/10.1007/s40801-025-00508-8?utm_source=rct_congratemailt&utm_medium=email&utm_campaign=oa_20250726&utm_content=10.1007%2Fs40801-025-00508-8
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AUTRES MESURES

e Modification :

- nom de la spécialite

- emballage

- dispositif de dosage

en cas d'erreurs (éventuelles) de medication

-

Avez-vous constaté une erreur de
meédication ?

medication-errors@afmps.be
« Avec effet indésirable, notifiez-la via
www.notifieruneffetindesirable.be

\_

- Sans effet indésirable, notifiez-le via @

~
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Erreur de médication : erreur de dose - confusion lors
de |'utilisation de la cuillere doseuse

Signalement Duracef 250 mg/5 ml poudre pour / \
suspension orale: « ... certains patients Avez-vous constaté une erreur de
remplissent a ras bord au lieu de *, d'autres meédication ?

tiennent la cuillere-doseuse verticalement au lieu de
l'incliner a 45°, ce qui est précisément une
particularité de cette cuillere doseuse ».

- Sans effet indésirable, notifiez-le via
medication-errors@afmps.be

« Avec effet indésirable, notifiez-la via
www.notifieruneffetindesirable.be T~

Résultat : la cuillere doseuse a été adaptée K E’\/

Old spoon: New spoon:

* 5ml;:1maB
maatje
mesure

*% 25ml:1/2 maR
maatje
mesure
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TACHES IMPORTANTES DE LA PHARMACOVIGILANCE

Avant et apres la mise sur le marché :
- évaluation du plan de gestion des risques
Apres la mise sur le marcheé :

- détection et évaluation des signaux

- évaluation des rapports périodiques de sécurité, des études de sécurité post-
approbation ...

- participation aux activités européennes de pharmacovigilance
- communication - information (professionnels des soins de santé et patients/public)

Notifications spontanées d’effets indésirables :

apq 7 . g . 1 . 7 . 7 7 Jé o\ Medsafetyweek "“_'i"".‘ & ‘
- recueillir et evaluer les notifications d'effets indesirables presumes emanant de i ‘E’ g . > ”?

professionnels des soins de santé et des patients
- sensibilisation a la pharmacovigilance #MedSafetyWeek

Réponses aux questions des professionnels des soins de santé et des patients ‘Q .I:x



CONCLUSION

Nous avons besoin de plus de notifications de bonne P— v

qualité l

Bases de données plus completes 0 mNL
Meilleure connaissance du profil de sécurité du medicament
Prendre des mesures si necessaire

Il

dans l'intérét de chaque patient

Notifier les effets indésirables a I'AFMPS :
www. hotifieruneffetindesirable.be



http://www.eenbijwerkingmelden.be/

CONCLUSION

D’autres informations fiables :

www.pharmainfo.be

www.afmps.be

WWW.ema.europa.eu

ADR@afmps.be



http://www.farmainfo.be/
http://www.fagg.be/
http://www.ema.europa.eu/
mailto:ADRR@fagg-afmps.be

DES QUESTIONS ?



CONTACT

Agence fedérale des médicaments et des produits de santé - AFMPS

Avenue Galiléee 5/03
1210 BRUXELLES
+ 32 2528 40 00

welcome@afmps.be
www.afmps.be

DG POST - Vigilance
ADR@afmps.be

DGO
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https://www.linkedin.com/company/fagg---federaal-agentschap-voor-geneesmiddelen-en-gezondheidsproducten/
https://www.youtube.com/@federalagencyformedicines
https://www.instagram.com/fagg_be/
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