Health Santé Bulletin 6, numéro 4
Canada Canada octobre 1996

Bulletin Canadien
sur les effets indésirables
deS médlcaments Direction des médicaments

DANS CE BULLETIN

Réaction du type maladie sérique associée au
céfaclor

Evaluation du Bulletin - Questionnaire

Réaction du type nal adi e sérique associ ée au céf acl or

La mal adi e sérique a été décrite pour la prem ére fois par von Pirquet en 1905, a la suite de
|"utilisation du sérum chevalin antidiphtériquel. La mal adie est caractérisée par la fiévre

|"arthral gie, des éruptions cutanées, une |ynphadénopathie, |la néphrite, |'oedéne et |la névrite2
On a connu un probl énme senbl abl e, appel é réaction du type mal adie sérique, lié a toutes sortes de
médi caments dont la pénicilline, les sulfam des, les thio-uraciles, |es hydantoines, |'acide para-

am nosal i cyl i que, |a phényl butazone, les thiazidiques et |la streptonycine®. On a aussi signal é des cas
de réaction du type maladie sérique a la suite de |'utilisation du céfaclor, céphal osporine de deuxi éne
génération. Conparativenent a |la mal adie sérique classique, |les signes et synpténes du réaction de type
mal adi e sérique nettant en cause le céfaclor senblent limtés principalement a |'érythéme pol ynmorphe ou
a d' autres troubl es cutanés acconpagnés d' arthrite ou d' arthral gie, avec ou sans fievre*s

Le céfaclor (Ceclor® a été approuvé au Canada en novenbre 1979 pour le traitenent de |'otite noyenne
des infections des voies respiratoires supérieures et inférieures, des infections urinaires et des
infections de |la peau et des tissus nous.

On a effectué, dans |a base de données nationale sur les effets indésirables des

médi caments, une recherche pour y trouver des rapports sur |'utilisation du céfaclor dont |'auteur
avait <<di agnostiqué>> |l a réaction comme une réaction du type naladie sérique et en avait fait rapport
comme telle. On a extrait 81 cas (41 femres, 34 hommes et 6 sujets non précisés) sur une période de

16 ans. Dans un grand nonbre de cas, on décrit des éruptions cutanées et des plaintes relatives aux
articulations liées a la réaction du type naladie sérique. Le cas d' un garconnet de huit ans incapable
de marcher a cause de doul eurs aux janbes a été inquiétant.

Comme on | e signale dans | a nonographie sur le produit® et divers articles%% I|a réaction du type

mal adi e sérique |liée au céfaclor senble plus fréquente chez les enfants. Comme on peut le voir dans |la
figure 1, 55,6 % (45/81) des cas extraits de |a base de données nationale sur les effets indésirables
des médi canents nettaient en cause des enfants de mpins de six ans. Ces chiffres peuvent toutefois
refl éter sinplement |'utilisation étendue de cet antibiotique dans ce groupe d' age
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Une réaction du type mal adie sérique fait habituell enent son apparition pendant ou aprés un deuxi éne

traitenment au céfaclor ou une thérapi e subséquente. Les manifestations cliniques font habituellenment

| eur apparition sept jours environ aprés |le début de la thérapie, mais |la fourchette varie de zéro a
20 jours. Parm |les rapports contenant des données sur |'apparition de |la réaction, on a signal é une

apparition entre sept et 15 jours dans 61,5 % (32/52) des cas. Dans les cas ou la réaction a fait son
apparition en noins de sept jours, le sujet a peut-étre été exposé auparavant au nedi canent.

Mal heur eusenment, trés peu de rapports ont fourni des renseignements sur |'histoire

phar nacot hér apeuti que du patient.

Les réactions du type mal adi e sérique senbl ent causer peu de norbidité soutenue. Parnmi |es cas au sujet
desquel s on a fourni des renseignenents sur les suites de la reaction pour |le patient, 24 patients se
sont rétablis, un ne s'était pas encore rétabli au noment de | a production du rapport, un s'était
rétabli avec des séquelles et |'on a signal é un cas de réaction du type nmal adi e sérique chez un
nouveau-né de 15 npbis atteint du syndrome de Down's dont |a pneunpnie ne s'était pas résorbée et qu

est nort par la suite. Il est arrivé qu' une réaction du type nal adie sérique provoque a |'occasi on une
hospitalisation, habituell ement de courte durée. Sur les 81 cas extraits de |a base de données
nationale sur les effets indésirables des nédi caments, 21 sujets ont dO étre hospitalisés ou se rendre
a | "urgence

Une réaction du type mal adi e sérique causée par un nédi canment se résorbe habituel |l ement quel ques jours
aprés le retrait de |'agent qui en est |la cause. Une thérapie contre |les synpténes peut toutefois
conprendre |'administration d' anti-histam ni ques, d' anal gési ques et, dans des cas graves, de

gl ucocorti coi des®*.

Bi en que la réaction du type nmal adi e sérique est bien décrite dans |a nonographie du produit,
I"utilisation répandue du céfaclor a incité I e Programe canadi en de surveillance des effets

i ndésirabl es des nedi canents a rappel er aux professionnels de |a santé |'existence de cette réaction
surtout chez les jeunes patients. De plus, il peut étre utile de connaitre |'histoire

phar nacot hérapeutique de la fanille, car une étude indique qu' une réaction du type nal adie sérique
associ ée au céfacl or peut découl er de troubles héréditaires du métabolisnme des intermédiaires
réactionnel s®.
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Veuillez noter: Un systéme de notifications volontaires repose sur l'intuition, la réflexion latérale et I'ouverture d'esprit. C'est pourquoi on ne peut
que soupgonner la plupart des effets indésirables aux médicaments (EIM) a I'égard desquels on n'a pas établi de lien de cause a effet prouvé.
Comme les EIM sont loin d'étre suffisamment signalés et comme on ne peut établir de lien de cause a effet précis, ces renseignements ne
devraient pas étre utilisés pour évaluer l'incidence des effets indésirables.

Les EIM sont néanmoins une source précieuse de signaux nouveaux et non documentés possibles.

Canad C/ Ce bulletin sur les effets indésirables des médicaments est produit et financé par la Direction des médicaments, Santé
Canada, et publié régulierement dans le JAMC.

BULLETIN CANADIEN SUR LES EFFETS INDESIRABLES DES MEDICAMENTS
EVALUATION

Le Programme canadi en de surveillance des effets indésirables des médi canents
(PCSEIM a conmencé |a publication de son Bulletin en 1991. Celui-ci parait une
fois par trimestre depuis 1994.

Et ant donné que |le PCSEIM veut publier un bulletin utile aux professionnels de |la
sant é, nous voul ons obtenir vos comentaires.



Veuillez renplir |l e bref questionnaire ci-joint des que vous |le pourrez et nous le
renvoyer par courrier (l'adresse figure au verso du questionnaire) OU par
t él écopi eur au (613) 957-0335.

Nous vous remercions a |'avance de votre coll aboration. Nous vous assurons que

guel ques m nutes de votre tenps contribueront & améliorer |es nunéros a venir du
Bulletin sur les effets indésirables des médi canents.

Bull etin Canadien sur les effets indésirables des nédi canents - Questionnaire

Qui Non

QL. a) Trouvez-vous le Bulletin pertinent sur |e plan professionnel ? (0] N
b) Le node de distribution du Bulletin est-il satisfaisant? (0] N
c) Le Bulletin est-il assez |ong? (0] N

Veuillez ajouter ici toute observation sur |les guestions ci-dessus.

Q. Uilisez |'échelle ci-dessous pour indiquer |'intérét que vous portez au contenu du Bulletin en
encerclant |a cote appropriée.

1. Elevé 2. Myen 3. Faible 4. Aucun

Aspect éval ué :

a) Articles sur les effets indésirables de nouveaux nedi caments 1. 2. 3 4.
(moins de 5 ans sur | e marché)

b) Articles sur les effets indésirables de nmédi canments noins 1. 2. 3 4.
récents (plus de 5 ans sur | e marché)

c) Articles sur les effets indésirables d' un médi canent en 1. 2. 3 4.
particulier

d) Articles sur les effets indésirables de médi canents par 1. 2. 3 4.
cl asse thérapeuti que ou pharmacol ogi que 1. 2. 3 4.

e) Description de réactions précises

f) Présentation d' un profil d effets indésirables 1. 2. 3 4.

0) Li ste de médi canents d'intérét particulier 1. 2. 3 4.

h) Changenent de |'information sur les effets indésirables dans 1 2. 3 4.
| es nonogr aphi es

i) Information sur des questions de sécurité d'intérét 1. 2. 3 4.
i nternational

i) Sujets particuliers (par exenple, statistiques annuelles; 1. 2. 3 4.
personnes &gées; meédi cament "Pr" devenu en vente libre)

k) I ndex annuel des sujets du Bulletin 1. 2. 3 4.

1) Ajout d un fornulaire de notification d' effets indésirables 1. 2. 3 4.
dans le Bulletin

m Edi toriaux sur |l e Progranme de surveillance des effets 1. 2. 3 4.
i ndési rabl es des médi canments

Autres : Veuill ez ajouter dans |'espace ci-dessous ou au verso toute observation sur

les énoncés ci-dessus et vos suggestions sur d autres sujets.

@B. Le Bulletin parait actuellenent une fois par trinestre Qui_ Non

Faudrait-il changer |a fréquence de parution? (0] N

Dans |'affirmative, quelle fréquence recomanderi ez-vous?

Q. Renseignenents a votre sujet : veuillez cocher tout ce qui s'applique ou renplir au besoin.

Médecin ____ Communauté ___ Province (précisez) ___
Pharmacien __ Etablissement Spécialité (précisez)___
Infirmere _ Fabri cant

Autre (précisez) Autre (précisez)

Merci d' avoir pris le tenps de répondre au questionnaire. Veuillez nous | e renvoyer par courrier
(adresse au verso) OU par tél écopieur au (613) 957-0335. N hésitez pas a faire des photocopies de ce
formulaire et & le distribuer & des collégues qui lisent le Bulletin.



Section de la notification des effets indésirables des médicaments
Division de |'évaluation continue
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