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Suite aux signalements de complications infectieuses graves avec les Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens
(AINSY AT utilisés dans la fidvre ou la douleur, I'Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM) a config, en juin 2018, aux centres régionaux de pharmacovigilance de Tours et
Marseille, une enquéte nationale de pharmacovigilance portant sur les deux AINS les pilus utilisés dans ces
indications, "ibuproféne et le kétoproféne.

Las conclusions de cette enquéte suggérent le rle aggravant de ces AINS en cas d'infection. L'ANSM a
partagé ces résultats avec ses homologues européens afin qu'une analyse collective soit engagée.

Les Anti-Inflammatoires Non Stéroidiens (AINS)! tels que l'ibuproféne et le kétoproféne font I'objet
de signalements de pharmacovigilance portant sur des complications infectieuses graves.

Les centres régionaux de pharmacovigilance de Tours et Marseille ont réalisé une enquéte de
pharmacovigilance afin d'investiguer le risque de complications infectieuses grave associé a la prise
d’'un AINS chez 'adulte et I'enfant en se focalisant sur les deux AINS indiqués dans la fiévre et les
douleurs légéres & modérées les plus utilisés : I'tbuproféne et le kétoproféne .

L'objectif de cette enquéte était de déterminer si ces compiications infectieuses graves étaient
favorisées par la prise de I'AINS ou si elles traduisaient I’évolution de la pathologie infectieuse
initiale.

Résultats de 'enquéte :

Sur I'ensemble des cas rapportés depuis I'année 2000, 337 cas de complications infectieuses avec
'Ibuproféne et 49 cas avec le kétoproféne ont été retenus aprés avoir pris en compte uniguement
les cas les plus graves chez des enfants ou des adultes (souvent jeunes) sans facteur de risque ni
comorbidité. Il s’agit d'infections sévéres de la peau et des tissus mous (dermohypodermites,
fasciites nécrosantes,...), de sepsis, d'infections pleuro-pulmonalres (pneumonies compliguées
d'abcés, de pleurésie), dinfections neurologiques {(empyémes, abcés cérébraux;...) ou ORL
compliquées (cellulites, médiastinites,...), & l'origine d‘hospitalisations, de séquelles voire de décés.

Ces complications infectieuses (essentiellement a Streptocogue ou a Pneumocogue ) ont été
abservées aprés de trés courtes durée de traitement (2 a 3 jours}, y compris lorsque [a prise d’AINS
était associée a une antibiothérapie. Elles sont survenues alors que l'ibuproféne ou le kétoproféne
étaient prescrits ou pris en automédication dans la flévre mais également dans de nombreuses
autres circonstances telles que des atteintes cutanées bénignes d’aspect inflammatoire (réaction
locale, piqure d’insecte,...), des manifestations respiratoires (toux, infection pulmonaire,...) ou ORL
{(dysphagie, angine, otite,...).

L'analyse de ces cas ainsi que I'analyse des données de la littérature (études expérimentales et
études de pharmaco-épidémiologie), suggére que ces infections, en particulier a Streptocoque,
pourraient étre aggravées par la prise de ces AINS.

L'enquéte met également en évidence qu’il persiste une utilisation de ces AINS en cas de varicelle,
L'ANSM rappelle que les AINS sont déja connus comme pouvant étre & l'origine de complications
cutanées bactériennes graves (fasciite nécrosante)} lorsqu’ils sont utilisés au cours de la varicelle et
doivent étre évités dans ce cas.

Dans ce contexte, I'ANSM souhaite mettre en garde, dés a présent, les professionnels de santé, les
patients et les parents sur ce risque de complication infectieuses graves susceptibles d'avoir des
conséquences sérieuses pour la santé des patients.

'UANSM rappelle aux patients et aux professionnels de santé
1. De privilégier I‘utilisation du paracétamo! en cas de douleur et/ou de figvre, notamment

dans un contexte d’infection courante comme une angine, une rhinopharyngite, une otite,
une toux, une infection pulmonaire, une [ésion cutanée ou la varicelle, en particuller en
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autormédication.
2. Les regles du bon usage des AINS en cas de douleur et/ou fidvre :

¢ Prescrire et utiliser les AINS a la dose minimale efficace, pendant la durée la plus courte
Arréter le traitement dés la disparition des symptdmes

¢ Eviter les AINS en cas de varicelle

» Ne pas prolonger le traitement au-dela de 3 jours en cas de fiévre

« Ne pas prolonger le traitement au-dela de 5 jours en cas de douleur

Ne pas prendre deux médicaments AINS! en méme temps

Lire aussi

s Infections bactériennes graves (de la peau et des tissus mous, pleuro-pulmonaires,
neurclogiques et ORL) rapportées avec I'Iburpféne ou le Kétoprofénedans le traitement
symptomatigue de la flévre ou de douleur non rhumatologigue - Rapport CRPYV Tours-
Marseille (18/04/2019) %1 (2276 ko)

¢ Figvre et douleur chez I'enfant atteint de varicelle : l'utilisation d'anti-inflammatecires non
stéroidiens n'est pas recommandée (15/07/2014) Poink d'Information

s Rappel des régles de bon usage des AINS (21/08/2013) (21/08/2013) ﬁ (140 ko)

s Prise en charge de la fidvre chez 'enfant - Site HAS

s Rappel : Jamais d'AINS a partir du début du 6éme mois de grossesse {26/01/2017) - Point
d'Information

s "Je prends des médicaments antidouleurs a bon escient”- OFMA

[1]1 AINS avec une indication antalgique et/ou antipyrétique (hors indication rhumatologique) : I'acide tiaprofénique,
i'acide méfénamique, acide niflumique, l"alminoproféne, le diclofénac, le fénoproféne, le flurbiproféne, Iibuproféne, e
kétoproféne, le morniflumate et le naproxéna,
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