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Introduction

Le paracétamol, molécule anti-pyrétique et antalgique de palier 1 est le médicament le
plus vendu dans le monde. Il est utilisé en premiére intention chez I'adulte et I'enfant en
raison d’'un rapport bénéfice/risque favorable.

2 mis en

Le surdosage en paracétamol est la premiére cause d’hépatite aigué grave™
évidence dans de nombreuses études : 46 % a 61 %> * des cas. Il peut étre di & une
intoxication volontaire ou involontaire, a la prise concomitante de différents traitements
contenant du paracétamol ou a la notion récente de « mésaventure thérapeutique » chez le
buveur excessif et chronique entrainant des phénoménes métaboliques délétéres’. Il s’agit
du médicament le plus impliqué (97 %) dans les insuffisances hépatiques aigués

médicamenteuses nécessitant une greffe®.

Afin de limiter un mésusage et ses conséquences délétéres certains pays ont modifié
leurs conditions de dispensation. En 1998, la Grande Bretagne a diminué le conditionnement
des boites vendues hors officine a huit grammes (16 grammes pour les officines) permettant
de diminuer le nombre d’intoxication par paracétamol’. En mars 2015, devant 'augmentation
brutale du nombre d’intoxications au paracétamol (529 patients hospitalisés en 2006 contre
1161 patients hospitalisés en 2013°), la Suéde est revenue sur une mesure prise il y a cing
ans, autorisant la vente du paracétamol hors officine. En France, le paracétamol est vendu

sous prescription facultative en officine par boite de huit grammes maximum.

En 2013, les patients frangais ont eu un faible recours a 'automédication contrairement a
ses voisins européens9 : 15,7 % des ventes contre 25,7 % en Europe dont 40 % en Suéde,
Allemagne et Royaume-Uni. Dans cette étude, l'automédication est définie par « une
utilisation, hors prescription médicale, par des personnes pour elles-mémes ou pour leurs
proches et de leur propre initiative, de médicaments considérés comme tels et ayant regu
I’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) avec la possibilité d’assistance et de conseils de
la part des pharmaciens »'°.

Aux Etats-Unis et au Royaume-Uni, plusieurs études'""

ont été menées auprés de
patients sur la connaissance qu’ils avaient du paracétamol et leur risque de l'utiliser a une
dose supérieure a celle préconisée. Peu d’études ont été publiées en France sur ce sujet.
Une étude conduite dans un service d’urgences, publiée en 2013 a inclus 73 patients et a
conclu que la plupart avait une connaissance insuffisante des conditions d’utilisation du

paracétamol pour un bon usage de celui-ci. Une autre étude conduite en ambulatoire en
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pharmacie, publiée en 2016'° a inclus 302 patients et a mis en évidence un nombre non
négligeable de patients en situation potentielle de surdosage.

Enfin, peu d’études ont comparé la connaissance des patients qui ont une consommation
de paracétamol suite a un conseil pharmaceutique ou a une prescription médicale versus a

leur initiative.

L’objectif principal de cette étude était de répondre a la question suivante : la prescription
meédicale ou le conseil pharmaceutique permettent-ils aux patients d’avoir une meilleure
connaissance des conditions d’utilisation du paracétamol, par rapport a une consommation
en automédication ?

Les objectifs secondaires étaient de décrire la connaissance des caractéristiques
d’utilisation du paracétamol dans les différents groupes d’age, de sexe, de niveau d’étude et
selon leur consommation (fréquente ou non) et d’apprécier la proportion de patients en

situation de potentiel surdosage involontaire.
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Méthode :

Etude et population :

L’étude réalisée était une étude observationnelle descriptive transversale menée du 9
avril 2015 au 29 juin 2015 dans la ville de Joigny département de I'Yonne (9690 habitants en
2013).

Pour répondre aux objectifs, les quatre pharmacies joviniennes ainsi que les trois
cabinets de médecins généralistes avec secrétariat au cabinet ont été sollicités pour
distribuer un questionnaire a leurs patients et usagers. L’accord oral des pharmaciens et
médecins a été recueilli par entretien téléphonique aprés explications des modalités de
I'étude et de son déroulement.

Les critéres d’inclusion étaient : personne majeure, sachant lire et écrire le frangais, sans
trouble cognitif. Les critéres d’exclusion étaient : personne mineure, trouble cognitif ou ayant
des difficultés pour la lecture et I'écriture frangaise. L’accord oral des patients a été
recherché par les opérateurs (secrétaires médicales, pharmaciens ou préparateurs en

pharmacie).

Déroulement de I’étude :

Un questionnaire a été mis a disposition des pharmaciens et secrétaires médicales qui
ont eu pour mission de le distribuer aux patients se présentant a eux, aprés avoir recueilli
leur consentement oral. Le patient devait remplir le questionnaire sur place sans aide. Dans
un premier temps, 400 questionnaires ont été distribués, une relance téléphonique a été faite
a J15 et J30. Les questionnaires remplis ont été récupérés fin mai 2015. Pour avoir un
meilleur taux de réponse, 50 nouveaux questionnaires ont été distribués par courrier postal

courant juin 2015.

Questionnaire (Annexe 1) :

A la suite d’une note explicative sur le sujet de I'étude, le questionnaire était constitué de
17 questions. Elles permettaient de connaitre le profil socio-professionnel de chaque patient,
leurs habitudes d’utilisation du paracétamol, leurs connaissances sur la posologie du
paracétamol et ses effets secondaires, leurs moyens de collecte des informations
concernant le paracétamol et leur avis sur la vente de ce médicament dans les
supermarchés. Les questionnaires étaient anonymes, aucun moyen de recueil a posteriori

n’était possible.
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Critéres de jugement principal et secondaires :

D’aprés le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) la dose maximale autorisée
par jour est de quatre grammes. La posologie est de un gramme par prise, avec un
espacement minimal de quatre heures.

Le critere de jugement principal était la connaissance de la sécurité d’emploi du
paracétamol pour la posologie journaliere (quatre grammes par jour). Les criteres de
jugement secondaires étaient la connaissance de la sécurité d’emploi du paracétamol pour

la posologie unitaire (un gramme par prise) et le délai entre deux prises (quatre heures).

Analyse statistique :

Toutes les données recueillies ont été saisies manuellement sur le logiciel Excel®. Le
test exact de Fisher avec un seuil de signification a 5 % et le test de Student ont permis de
comparer les données de ces différents groupes indépendants a l'aide des logiciels R®et R
Studio®.

Les réponses a la question 8 « La plupart du temps vous utilisez le paracétamol ... ? »,
ont permis la création de deux groupes distincts. Le groupe « automédication » était
constitué des patients ayant uniquement coché la case « a mon initiative ». Le groupe
« conseils » regroupait les personnes ayant coché les cases « conseils du pharmacien »
et/ou « prescription du médecin ». Les personnes ayant coché les trois réponses, ont été
incluses dans le groupe « conseils » puisqu’elles étaient également conseillées, la plupart du
temps, par un professionnel de santé.

En raison d’un petit nombre de réponses négatives aux questions 9, 10, 11, les groupes
«18-35 ans» et « 36-69 ans» d'une part, et les groupes « Baccalauréat (BAC) »,
« BAC+2+3 » et « >BAC+3 » d’autre part ont été regroupés en une catégorie unique
nommeée « =2 BAC » (dipléme supérieur ou égal au baccalauréat).

Afin de simplifier l'analyse, deux groupes de fréquence de consommation du
paracétamol ont été établis : « consommation faible » (fréquence d’au moins une fois par
mois ou moins d’une fois par mois) et « consommation importante » (fréquence d’au moins

une fois par jour ou une fois par semaine).
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Résultats :

Les quatre pharmacies de Joigny et deux cabinets médicaux avec secrétariat sur trois
ont accepté de participer a I'étude.

Sur 450 questionnaires distribués, 199 étaient exploitables. Le taux de réponse a été de
44,22 %.

Description de I’échantillon :

D’aprés les données du recensement de la population de Joigny en 2012 et le Tableau 1,
I'échantillon n’est significativement pas différent de la population concernant le niveau
d’étude™ (p = 0,6551) et I'age’” " (p = 0,2927). Il existe une différence significative entre les
deux populations dans la classe sexe'’: 27,14 % vs 45,20 % d’hommes dans la population
de Joigny en 2012 et 72,86 % vs 54,80 % de femmes dans la population de Joigny en 2012
(p = 3,262™).

Il n’a pas été mis en évidence de différence significative dans le groupe « conseils » et
« automédication » concernant la répartition des hommes et des femmes (p = 0,75) et des
tranches d’ages (p = 0,06). Dans le groupe « automédication », il y avait significativement
plus de personnes avec un dipldme minimum BAC : 66,33 % vs 51,52 % dans le groupe
« conseils » (p =0,03) ainsi que des personnes consommant le paracétamol a de faibles

fréquences : 82,65 % vs 55,56 % dans le groupe « conseils » (p = 0,00005).

Tableau 1 : Description de I’échantillon

AUTOMEDICATION CONSEILS NR TOTAL

TOTAL 98 (49,25%) 99 (49,75%) 2 199 (100,00%)
SEXE

Homme 25 (25,51%) 28 (28,28%) 1 54 (27,14%)
Femme® 73 (74,49%) 71 (71,72%) 1 145 (72,86%)
AGE

18-69 ans 86 (87,76%) 76 (76,77%) 1 163 (81,91%)
70 ans et plus 12 (12,24%) 23 (23,23%) 1 36 (18,09%)
DIPLOME

Aucun, CAP, BEP 32 (32,65%) 48 (48,48%) 2 82 (41,21%)
BAC et plus 65 (66,33%) 51 (61,52%) 116 (58,29%)
NR 1 (1,02%) 1
CONSOMMATION

Faible 81 (82,65%) 55 (65,56%) 136 (68,34%)
Importante 17 (17,35%) 44 (44,44%) 61 (30,65%)
NR 2 2

NR = Non-répondant
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Connaissance de I’existence d’'une dose maximale par prise :

Aucune différence significative n’a été notée entre les deux groupes d’utilisation
(Tableaux 2 et 3).

Il existait une différence statistiquement significative, a la faveur du groupe « = BAC »
(Tableaux 2 et 3).

Connaissance de la valeur unitaire maximale par prise :

Les Tableaux 4 et 5 illustrent qu’une proportion importante de la population, du groupe
« automédication » et « conseils » était susceptible d’avoir une consommation de
paracétamol par prise inadaptée. Il n'y a pas de différence significative entre les deux
groupes d’utilisation concernant le risque d’un mésusage du paracétamol par prise unitaire
(p=0,0759).

La connaissance d'une valeur unitaire maximale par prise (un gramme) était
significativement différente, a la faveur du groupe « 2 BAC » : 74,10 % vs 57,30 % pour le
groupe « <BAC » (p =0,022). Les non-répondants étaient supposés ne pas connaitre la

bonne réponse (respectivement de 19,64 % et 32,35 %).

Connaissance de I’existence d’'une dose maximale par 24 heures :

Il existait une différence statistiquement significative entre les groupes, a la faveur des

patients pratiquant 'automédication et ceux du groupe « =2 BAC » (Tableaux 2 et 3).

Connaissance de la valeur journaliére maximale :

Les Tableaux 4 et 5 illustrent qu’une proportion importante de la population, du groupe
« automédication » et « conseils » était a risque d’avoir une consommation journaliere
inadaptée de paracétamol. Il n’y a pas de différence significative entre les deux groupes
d’utilisation concernant le risque d’'un mésusage du paracétamol par prise journaliére
(p=0,1585).

La connaissance de la posologie maximale adéquate journaliére était significativement
différente, a la faveur du groupe « =2 BAC » : 62,20 % vs 45,60 % pour le groupe « < BAC »
(p =0,022). Les non-répondants étaient supposés ne pas connaitre la bonne réponse
(respectivement 21,52 % et 30,88 %).
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Connaissance de I’existence d’un délai entre deux prises :

Aucune différence significative n’a été notée entre les deux groupes d’utilisation
(Tableaux 2 et 3).
La connaissance du délai entre deux prises de paracétamol était significativement plus

fréquente chez le groupe « = BAC » et chez les 18-69 ans (Tableaux 2 et 3).

Connaissance du délai entre deux prises de paracétamol :

Contrairement aux proportions importantes de personnes a risque d’utiliser une
posologie journalieére et par prise inadaptée, les Tableaux 4 et 5 montrent une proportion
moins élevée de personnes susceptibles d’utiliser le paracétamol avec un délai minimal
entre deux prises inférieur a quatre heures. Il n’y a pas de différence significative entre les
deux groupes d’utilisation concernant le risque d’'un mésusage du paracétamol de par un
délai trop court (p=0,5736). Il 'y a également pas de différence significative entre les deux
groupes de niveau d’étude concernant la connaissance du délai entre deux prises de

paracétamol (p=1).
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Valeur attribuée au danger a utiliser du paracétamol ?

Concernant le danger a consommer du paracétamol, les valeurs numériques de danger
données dans les groupes « automédication » et « conseils » n’étaient significativement pas
différentes. Les moyennes de I'échelle visuelle analogique du danger sont respectivement de
3,714 et 4,058 (p = 0,5256).

Effets secondaires :

Au total, 119 personnes ont répondu a cette question dont 61 dans le groupe « conseils »
et 58 dans le groupe « automédication ». Le principal effet secondaire connu par la population

était la toxicité hépatique : 34,20 %.

Sources d’informations concernant la posologie et les effets secondaires :

Les personnes du groupe « conseils » recevaient significativement plus d’informations
concernant la posologie du paracétamol auprés d’'un médecin ou d’'un pharmacien que les
patients du groupe « automédication»: 77,80% vs 60,20% (p=0,001581). Les
pourcentages de non-répondants étaient de : 12,12 % pour le groupe « conseils » et 11,22 %
pour le groupe « automédication ». La valeur de p variait peu lorsque les non-répondants
étaient inclus dans le groupe ayant l'information par un professionnel de santé : 89,92 % vs
71,42 % (p = 0,001107).

Aucune différence significative n’a été mise en évidence concernant la source

d’information des effets secondaires entre les deux groupes d’utilisation du paracétamol.

Lecture de la notice :

Une proportion importante de la population étudiée affirmait lire la notice d’utilisation du
médicament : 161 personnes (80,90 %) contre 38 personnes (19,10 %). Les personnes ne
lisant pas la notice du médicament, affirmaient avoir une entiére confiance en leur médecin ou
pharmacien.

Aucune différence significative n’a été retrouvée entre les groupes « conseils »

et « automédication » concernant cette question (p = 1).
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Vente du paracétamol en supermarché :

Au total 155 personnes (77,89 %) n’étaient pas favorables a la vente du paracétamol en
grande surface.

La proportion de personnes souhaitant la vente en grande surface du paracétamol était
significativement supérieure dans le groupe « automédication » : 26,40 % vs 11,30 % pour le
groupe « conseils » (p = 0,009).

Cette méme tendance était notée entre les deux groupes de niveau d’étude : le groupe
« 2 BAC » avait une proportion de personnes significativement plus importante 23,85 % vs
11,25 % pour le groupe « < BAC » (p = 0,03639).
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Discussion :

Contrairement a la plupart des études existantes, cette étude se démarque par la
population ciblée (patients dans le systéeme de soins ambulatoires) et par la comparaison de
deux groupes : un groupe « automédication » constitué de personnes utilisant le paracétamol
a leur initiative et un groupe « conseils » constitué de personnes utilisant le paracétamol sur

conseils pharmaceutiques ou suite a une prescription médicale.

Description de I’échantillon :

Le niveau d’étude et 'age des personnes composant I'’échantillon et la population de
Joigny ne sont statistiquement pas différents, contrairement a la classe sexe. Toutefois, cette
derniére caractéristique est concordante avec une étude concernant la gestion de la

(19: 80 % des femmes la contrdlent, ce qui peut expliquer que les femmes

pharmacie familiale
soient plus fréquemment en lien avec le milieu médical (pharmacien ou médecin).

De par les conditions de I'étude, certains malades n’ont pas pu étre représentés:
personnes sans moyen de locomotion, patients en hospitalisation a domicile.

Deux catégories de personnes avaient une représentation significativement plus
importante dans le groupe « automédication » vs « conseils » : les personnes avec un dipldme

minimum BAC et les personnes consommant le paracétamol a de faibles fréquences.

Connaissance de I’existence d’'une dose maximale par prise et posologie
unitaire :

Aucune différence significative n’a été retrouvée entre les groupes « automédication » et
« conseils ». Seul le groupe « =2BAC » s’est démarqué en ayant une connaissance
significativement meilleure que le groupe « < BAC ».

D’aprés le Tableau 5, la proportion de personnes du groupe « automédication », a risque
d’utiliser une posologie unitaire supérieure a un gramme est supérieure a celle d’'une étude
conduite en officine’® sur un groupe de patients s’automédiquant : 30,61 % vs 4,60 %.

Le nombre important de personnes du groupe « automédication » et « conseils » ne
donnant pas de valeur numérique (respectivement de 19,39 % et 24,24 %) provient-il de
véritables lacunes dans la connaissance des patients ou d’'une mauvaise compréhension ou

formulation de la question posée ?
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Connaissance de I’existence d’'une dose maximale par 24 h et posologie
journaliére :

Il existait une différence statistiquement significative entre les groupes, a la faveur des
patients utilisant le paracétamol en automédication et ceux ayant un niveau d’étude minimum
BAC. La bonne connaissance de l'existence d’une dose maximale journaliere du groupe
« automédication » peut étre expliquée par sa composition : il y a une majorité de personnes
ayant un dipldme minimum BAC, eux-mémes ayant une bonne connaissance de cette
caractéristique.

Cependant, il a été mis en évidence que la connaissance de l'existence d'une dose
maximale par 24 heures ne suppose pas que la posologie journaliére connue soit adéquate.

D’aprés le Tableau 4, le pourcentage total (48,24 %) de personnes pouvant avoir une
consommation journaliere inadaptée de paracétamol est supérieur a une étude hospitaliere
frangaise : 15 %'* et & une étude hospitaliére anglo-saxonne : 41,50 %'". Il est toutefois
difficile de comparer les études menées en milieu hospitalier et en ambulatoire : ces deux
populations sont différentes de par le profil des patients, le niveau de morbidité, 'age des
malades... D’autre part, le résultat est peut-étre extrapolé devant un nombre important de
personnes ne donnant pas de valeur numérique (23,12 %) : s’agit-il d’'un réel manque de
connaissance ou d’'une mauvaise compréhension ou formulation de la question posée ?

D’aprés le Tableau 5, le pourcentage de personnes du groupe « automédication »
(42,86 %) a risque d'utiliser une posologie journaliére de paracétamol au dela de
quatre grammes est supérieure a celui de 'étude de Severin et al : 7,30 %'°. Ce résultat reste
tout de méme nettement supérieur en retirant la proportion de personnes ne donnant pas de

valeur numérique (21,43 %).

Connaissance de I’existence d’un délai minimal entre deux prises et valeur de

ce délai :

Aucune différence significative n’a été retrouvée entre les groupes « automédication » et
« conseils » concernant I'existence d’'un délai minimal entre deux prises.

D’aprés le Tableau 4, la proportion de patients affirmant laisser un délai inférieur a quatre
heures entre deux prises, (en incluant les non-répondants supposés ne pas connaitre la
réponse) est de 17,59 % vs 34 % dans I'étude de Boudjemai et al'* et 12,90 % dans I'étude de

Severin et al'®

. Cette proportion est relativement faible par rapport aux proportions de patients
pouvant avoir une consommation inadaptée de paracétamol en cumul journalier (48,24 %) ou
par prises unitaires (37,19 %) retrouvées dans cette étude (Tableau 4). L'information est-elle

mieux connue ? Plus souvent donnée par les professionnels ?
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Posologie et sources d’informations :

Les personnes du groupe « conseils » recevaient significativement plus d’informations
concernant la posologie du paracétamol auprés d’'un médecin ou d’'un pharmacien que les
patients du groupe « automédication ». Ce résultat parait logique puisque par définition™ le
groupe « automédication » consomme la plupart du temps, le paracétamol a son initiative, il
est donc moins souvent en contact avec un professionnel de santé. Cependant, il n’y a pas de
différence significative entre ces deux groupes d’utilisation concernant la connaissance de
I'existence d’une posologie par prise ou d’'un délai minimal entre deux prises de paracétamol
alors que le groupe « conseils » regoit significativement plus d’informations sur le paracétamol
de la part d'un médecin ou pharmacien. Ces résultats ne s’accordent pas. Il est alors

intéressant de s’interroger sur la qualité et le contenu de l'information fournie ?

Effets secondaires et sources d’informations :

Le principal effet secondaire (trouble hépatique) était bien connu de la population étudiée,

l14

contrairement a la population étudiée par Boudjemai et al'”, respectivement de : 34,20 % vs

8 %. Aucune différence significative n’a été retrouvée entre les deux groupes d’utilisation pour

la citation de cet effet secondaire. L’étude de Severin et al'®

montrent que la toxicité hépatique
est peu connue par les utilisateurs de paracétamol. En France, aucune mention n’en est faite
dans les notices de médicaments contenant du paracétamol. Les seuls effets indésirables
notifiés sont : une réaction allergique et des modifications biologiques. Il est toutefois précisé
de demander conseils a son médecin en cas de maladie hépatique ou rénale. Concernant le
risque de surdosage, il est mentionné de ne pas prendre plus de quatre grammes par jour et
de contacter un médecin immédiatement si une erreur de prise a eu lieu. Les patients peuvent
également retrouver des informations plus détaillées dans le RCP consultable sur le site de
’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM). Le RCP
donne d’autres informations n’apparaissant pas dans la notice du paracétamol : autres effets
indésirables et effets d’'un surdosage en paracétamol. |l apparait dommageable que la notice
ne soit pas plus informative quant au risque hépatique et au risque de surdosage, d’autant
plus qu’elle est consultée par un nombre important d'usagers : 80,90 % de la population
étudiée.

Aucune différence significative n’a également été retrouvée concernant la source
d’information des effets secondaires entre les groupes « conseils » et « automédication ». Ce
résultat peut interroger sur la qualité et le contenu de I'information fournie par le médecin ou le
pharmacien lors de la distribution du médicament: les effets secondaires sont-ils

mentionnés ? Si oui de quelle maniére (oral, écrit) ?
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Forme et contenu des informations lors de la dispensation d’un médicament :

Il existe plusieurs méthodes de communication pour donner une information aux patients :
information orale, écrite, poster, prospectus, notice...

Les patients retiennent-ils mieux une information donnée lors d’un entretien avec un
professionnel de santé ou une information écrite sur une affiche en salle d’attente ? Plusieurs
études anglo-saxonnes ont pu démontrer que cette derniére forme de communication n’était
pas la plus efficace : la salle d’attente restait plutét un lieu de détente avant la consultation
médicale qu’un lieu d’informations®.

En juin 2008, TANSM anciennement AFSSAPS (Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé) a édité des prospectus a I'attention des pharmaciens pour la délivrance
du paracétamol et d’autres a I'attention des patients rappelant les caractéristiques d’utilisation
et les précautions d’emploi (faible poids, insuffisance hépatique, alcoolisme...). Ces
prospectus sont une source d’informations a ne pas négliger : sont-ils distribués ou facilement
mis a disposition des patients ?

L’article R.4235-48 du Code de Santé Publique dit que « le pharmacien doit assurer dans
son intégralité la dispensation du médicament, associant a sa délivrance la mise a disposition
d’informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament ». Le conseil national
de l'ordre des pharmaciens rappelle dans un document intitulé « Accueil pharmaceutique des
patients sans ordonnance. » que le pharmacien doit effectuer un entretien pharmaceutique
avec le patient, méme lorsque la demande semble anodine (par exemple la prise de
paracétamol pour des maux de gorge). Il doit développer un plan de prise en précisant les
modalités d’administration du traitement préconisé : inscription de la posologie sur la boite et
rédaction d’'une fiche REPO (Résumé Ecrit des Préconisations Officinales): quantités
maximales par prise, par jour, délai entre deux prises, effets indésirables. Cette fiche REPO ne
se substitue par a une prescription médicale.

Concernant l'information donnée par le médecin, celle-ci doit également étre orale et
écrite. L’ordonnance doit contenir le médicament prescrit en dénomination commune
internationale (DCI), sa posologie, son mode d’emploi, la quantité ou la durée du traitement.
D’autre part, il est important de rappeler que I'ordonnance fait le lien, d’'une part, entre le
médecin et le pharmacien pour fournir le médicament, et d’autre part, entre le médecin et le
patient pour le mode de prise du traitement : la lisibilité de 'ordonnance est donc primordiale
pour éviter le risque d’erreur. Une ordonnance écrite informatiquement est un gage de sécurité
supplémentaire. D’autant plus, qu’il existe la plupart du temps un pharmaco-correcteur dans
les logiciels de prescriptions permettant d’éviter le cumul des risques d’effets indésirables ou le

cumul de molécules identiques.

31



Forces et faiblesses de I’étude :

La population étudiée était représentative de la population de Joigny concernant 'age’” '®

et le niveau d’étude’®. Cependant, elle ne I'était pas concernant le sexe'” probablement due au
fait que les femmes gérent en majorité la pharmacie familiale™.

Concernant les calculs des proportions et des valeurs de p, il existe un biais pour les
personnes n’ayant pas répondu aux questions 9, 10, 11 : cette absence de réponse a été
considérée comme une mauvais réponse. Cependant, la signification de p reste inchangée
lorsque ces réponses sont mises dans un groupe ou l'autre. La conclusion reste inchangée
malgré la variation de p.

Il est probable qu’il existe un biais concernant I'aide humaine qu’a pu apporter le
pharmacien, le médecin ou un patient voisin. L’utilisation de smartphones ne peut également
pas étre écartée. Malgré la consigne donnée de remplir le questionnaire sur place, il se peut
que certains questionnaires aient été ramenés a domicile, une aide technique avec notice du
médicament ou internet a donc pu étre utilisée. Le biais de sélection peut également exister :
le pharmacien ou la secrétaire médicale ont pu proposer de participer a I'étude seulement aux
patients qui accepteraient. |l faut également ajouter que le questionnaire n’a pas pu étre
distribué a une partie des patients et usagers: les personnes agées sans moyen de
locomotion, les personnes en hospitalisation a domicile, une proportion importante dhommes.
Enfin, la composition des deux groupes a été faite a partir des déclarations des patients : « la
plupart du temps vous consommez ? » mais les personnes interrogées ont-elles toutes la

méme temporalité ?

Perspectives :

Cette étude apporte de nouvelles perspectives de recherche par rapport a d’autres études
faites sur l'automédication qui montraient que les patients avaient une connaissance
insuffisante sur I'utilisation du paracétamol’>"°. L’étude effectuée & Joigny montre que le mode
d’accés au paracétamol n’est pas ce qui conditionne les bonnes connaissances du patient sur
son utilisation. Ce constat implique que l'information sur la posologie, les effets secondaires et
les risques de surdosage n’est pas donnée de maniére adaptée dans sa forme ou son
contenu.

En septembre 2014, I'iInspection Générale des Finances, a suggéré d’ouvrir la vente des
médicaments a prescription facultative a la grande distribution pour mettre en concurrence les
prix des médicaments®'. Si, cette proposition se concrétise dans les années a venir, il est

important que les professionnels de santé prennent conscience de I'importance du contenu et
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de la clarté de linformation qu’ils doivent donner aux patients qui pourront étre amenés a
acheter du paracétamol sans un conseil de la part d’'un professionnel.

En supplément de 'amélioration des entretiens avec les professionnels de santé, d’'une
information écrite claire et compréhensible du médecin ou du pharmacien pour les patients
demandeurs de conseils, d’autres éléments peuvent étre améliorés pour les patients
s’automédiquant. Quelques études commencent a apparaitre sur la maniére dont on pourrait
améliorer I'information des patients et leur donner un message de prudence. Aux Etats-Unis,
une étude en focus-group a fait ressortir l'idée d’ajouter un sigle sur les boites de
médicaments pour spécifier la présence de paracétamol en précisant le nombre de comprimés
maximum par 24 heures, en couleur rouge avec un panneau de signalisation STOP?%. Ce type
d’étude est a privilégier dans les années a venir pour pallier a une connaissance encore trop

lacunaire des patients sur le paracétamol.
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Conclusion :

Cette étude conclut que les patients utilisant le paracétamol sous conseil pharmaceutique
ou prescription médicale n’ont pas de meilleures connaissances que les patients l'utilisant
uniquement en automédication. Le niveau d’étude des patients semble conditionner
'acquisition de connaissances correctes concernant I'utilisation du paracétamol. Il est
opportun de se demander si l'information lors de la prescription médicale et le conseil
pharmaceutique est donnée et comprise ? Le discours du professionnel de santé est-il
toujours bien adapté au niveau de compréhension du patient ? Fort de son succés et de son
ancienneté, l'utilisation du paracétamol n’est-elle pas supposée connue de tous ? Ce postulat
peut amener les médecins et les pharmaciens a limiter I'information qu’ils doivent donner lors
de la prescription ou de la vente du paracétamol. Il est le médicament le plus vendu dans le
monde, mais il faut également rappeler que le surdosage en paracétamol reste la premiére
cause d’hépatite aigué grave. Afin de réduire ce risque, il serait intéressant de poursuivre les
investigations avec des études qualitatives pour savoir quelle information est donnée
(posologie ? effets secondaires ?) de quelle maniére (par oral ? par écrit ? prospectus ?) et ce
qui en est retenu a posteriori. Pour limiter tout risque de mésusage, il est impératif que les
prescriptions médicales soient écrites en dénomination commune internationale et lisibles.
Enfin I'entretien avec un professionnel de santé doit informer le patient sur l'utilisation du
paracétamol et rechercher par un interrogatoire poussé un mésusage ancien ou a risque avec

un discours adapté au niveau de compréhension du patient.
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TITRE DE LA THESE :
ETUDE OBSERVATIONNELLE SUR LA CONNAISSANCE DES CARACTERISTIQUES D'UTILISATION DU
PARACETAMOL EN AMBULATOIRE.

AUTEUR : CHEVALDONNE MARIE

RESUME :

Contexte : Le surdosage en paracétamol est la premiére cause d’hépatite aigué grave. Peu
d’études frangaises ont analysé la connaissance des patients sur le paracétamol.

Objectif : Rechercher si Il'utilisation du paracétamol sur prescription médicale ou conseil
officinal permet d’avoir une meilleure connaissance de ses conditions d’utilisation par rapport a
une consommation en automédication.

Méthode : Etude observationnelle descriptive transversale menée a Joigny par questionnaire
distribué aux personnes se présentant chez leur médecin généraliste ou dans une officine.
Résultats : Sur 199 réponses, il y avait statistiquement une meilleure connaissance de
'existence d’'une dose maximale par 24 heures dans le groupe automédication (95,92 % vs
85,86 % p=0,02374) ainsi qu'une meilleure connaissance dans le groupe ayant un dipldme
minimum BAC, de [lexistence: d’'une dose maximale par prise (96,55 % vs 82,93 %
p=0,001786), d’une posologie quotidienne maximale (95,69 % vs 82,93 % p=0,005647) et du
délai minimum a respecter entre deux prises (99,14 % vs 91,46 % p=0,009389).

Conclusion : Le conseil officinal et/ou la prescription médicale ne semble(nt) pas permettre aux
patients d’avoir une meilleure connaissance des conditions d’utilisation du paracétamol par
rapport a l'utilisation en automédication. Cependant, le niveau d’étude minimum BAC semble
conditionner des connaissances correctes concernant [l'utilisation du paracétamol.
L’information concernant le paracétamol lors de la prescription ou de I'achat est-elle donnée
et/ou comprise ? Des études qualitatives sur le contenu et la maniére dont I'information sur le

paracétamol est donnée aux patients seraient utiles pour la pratique.

MOTS-CLES :
SOINS DE SANTE PRIMAIRE-ACETAMINOPHENE-CONNAISSANCE DES PATIENTS SUR LES
MEDICAMENTS-AUTOMEDICATION



