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Introduction

Lors de la délivrance d'une boite de médicament, le pharmacien remet au patient une notice papier
incluse dans le conditionnement secondaire du produit. La présence de ce document est une obligation légale
imposée au fabricant, afin que I'utilisateur ait accés a une information sur le produit qui lui est destiné dans

I'objectif de sécuriser sa prise médicamenteuse (1).

La loi du 10 février 2021 « relative a la lutte contre le gaspillage et a I'économie circulaire » incite, en
son article 40, a la dispensation unitaire de certains médicaments en officine « afin d'éviter le gaspillage des
médicaments, lorsque leur forme pharmaceutique le permet ». Cette pratique, bien que louable sur le plan de la
« juste dispensation », interroge sur les conséquences de la délivrance de l'information au patient par le
pharmacien dés lors qu’une fois le médicament sorti de son emballage secondaire, le patient n’est plus en
possession de la notice. De méme, dans les pharmacies hospitaliéres, certaines rétrocessions médicamenteuses

se font a l'unité, donc avec perte de cette notice.

Nous nous sommes donc interrogés sur la place et la pertinence de ce document pourtant réglementaire,

qui semble ne plus étre délivré au patient dans certaines situations.

Dans la premiére partie de ce travail, aprés avoir rappelé le cadre réglementaire de la notice, nous avons
cherché a évaluer le ressenti du patient vis a vis de ce document, qu'il vienne a I'h6pital pour une rétrocession
ou a l'officine. Nous avons également cherché a savoir si cette notice papier est utilisée par le pharmacien officinal
notamment depuis la mise en place de la sérialisation en 2019, ol la présence d'un dispositif d’inviolabilité lui

rend inaccessible ce document lors des délivrances des produits de santé (2).

Ensuite, compte-tenu du déploiement des nouvelles missions du pharmacien officinal et des enjeux
environnementaux actuels nous nous sommes questionnés sur |'avenir de ce document comme support du conseil

pharmaceutique.

Ce travail vise a trouver des pistes pour que le pharmacien officinal puisse donner une information fiable,
utile, compréhensible et adaptée a la diversité de sa patientéle en prenant en considération I'évolution de son

métier, les attendus des patients, de et des enjeux environnementaux.

1. Etat des lieux : la notice papier en 2024

1.1. Le cadre légal

La notice papier, telle que nous la connaissons aujourdhui, date du 11 septembre 1941, jour de
publication du décret-loi concernant les visas pour les spécialités pharmaceutiques. Dans ce décret sont spécifiées
les regles du conditionnement des spécialités pharmaceutiques qui doivent porter le nom du fabricant et son
adresse, le nom de la spécialité, sa composition, le numéro du visa, la posologie habituelle, le mode d’emploi et
les indications (3). Ainsi, dans un premier temps, le législateur reconnaissait I'intérét d’harmoniser des données

d’informations « minimales » sur la boite du médicament dans un souci de sécurisation du malade. La réforme



du visa par l'ordonnance du 4 février 1959 ajoute qu‘une date de péremption doit étre apposée sur le
conditionnement. Au fur et @ mesure des textes, notamment |'ordonnance du 23 septembre 1967 qui substitue
le visa par une autorisation de mise sur le marché (AMM), et les directives européennes associées, la notice papier

fait aujourd’hui partie intégrante de I’'AMM des médicaments (4).

Le Code de la Santé Publique : (5, 6)

Concernant la notice dans les boites de médicament, le Code de la Santé Publique indique que le porteur

de I'AMM doit se conformer « aux bonnes pratiques de la notice » précisant que :

« La présence d'une notice d'information pour I'utilisateur dans le conditionnement de tout médicament
ou produit est obligatoire, sauf si les mentions citées a l'article R. 5121-148 figurent directement sur le
conditionnement extérieur ou le conditionnement primaire. Elle doit étre rédigée en francais, en termes aisément
compréhensibles pour I'utilisateur et suffisamment lisibles. Elle peut, en outre, étre rédigée en plusieurs langues,

a condition que les mémes informations figurent dans toutes les langues utilisées. »

L'article R5121-149 précise les informations que doit présenter la notice ainsi que leur ordre d'apparition.
Dans ces deux articles réglementaires, on peut voir le caractére obligatoire de la notice et sa codification : les
informations, la langue et le langage utilisés ainsi que le rang d'inscription sur le document y sont détaillés. Elle
doit commencer par « l'identification du médicament ou du produit, suivi par les indications thérapeutiques,
I'énumération des informations nécessaires avant la prise du médicament relatives aux contre-indications, aux
précautions d'emploi, aux interactions médicamenteuses et autres interactions susceptibles d'affecter I'action du
médicament et aux mises en garde spéciale, les instructions nécessaires pour un bon usage, une description des
effets indésirables pouvant étre observés et, le cas échéant, la conduite a tenir, un renvoi a la date de péremption

sur le conditionnement extérieur, [...], la date a laquelle la notice a été révisée pour la derniére fois. »

En termes d'aspect physique et d'esthétisme, la notice doit étre « aisément compréhensible pour
I'utilisateur et suffisamment lisible, compte tenu des résultats de la consultation de groupes de patients. ». En
effet, en juillet 2014, 'ANSM a publié des « conseils pour I’élaboration des notices destinées aux patients et la
conduite des tests de lisibilité ». Elle rappelle que le fabricant se doit d’élaborer des tests de compréhension
aupres d'un panel de patients. Concernant les caractéristiques de I'échantillon, I’'ANSM souhaite que le demandeur
de I'AMM s'assure que son échantillon refléte le sex-ratio et la tranche d'age de la population ciblée par le produit
de santé méme si elle n‘est pas atteinte de la pathologie. Elle précise également que les professionnels de santé
« ne sont en principe pas éligibles ». Cependant aucune méthode précise n'est exigée et aucune exhaustivité de

représentativité de la population-test n’est imposée (7, 8).

Directive européenne : (4)

La directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage humain reprend les mémes prérogatives d‘informations sur la
notice et dans le méme ordre que celles du CSP francais. Une différence doit toutefois étre relevée : la Iégislation

francaise précise, au 7¢™ alinéa de l'article R5121-149 du CSP, que la notice doit aussi inclure « lorsque le



médicament est autorisé conformément aux articles R.521-51 et suivants sous des noms différents dans les Etats

concernés, une liste des noms autorisés dans chacun de ces Etats ».

1.2. La pratique

Comme présenté dans le paragraphe précédent, aujourd’hui la notice doit obligatoirement étre présente
dans les boites de médicament et c’est donc sous format papier que I'information sur le médicament est accessible
au patient qui se voit délivrer des médicaments. On peut toutefois interroger la fiabilité et I'utilité, pour le patient,
de cette notice papier.

Dans cette partie, nous nous intéresserons, dans un premier temps, au point de vue du patient accueilli
dans une pharmacie hospitaliere dans le cadre de la rétrocession de médicaments. Puis nous recueillerons |'avis
du patient recu au comptoir d’'une officine du Maine et Loire. Nous nous pencherons également sur l'avis des

officinaux de ce département vis-a-vis de la notice.
1.2,.1. Point de vue du patient

1.2.1.1. Dans le cadre de la rétrocession hospitaliére
Méthode :

Entre janvier et avril 2022, un questionnaire d'évaluation de I'utilisation de la notice papier a été mis a
disposition, en format papier, auprés des patients venant a la pharmacie a usage intérieur (PUI) du centre
hospitalier du Mans (CHM) pour la dispensation de médicaments en rétrocession [Annexe 1]. Ce formulaire, basé
sur des questions fermées abordait trois themes : les caractéristiques sociales démographiques des patients, leur
utilisation de la notice dans les boites de médicaments et leurs liens avec les nouvelles technologies.

Notons que dans cette PUI, certains médicaments sont rétrocédés en format unitaire et qu’aucune notice

ni support d‘information particulier ne sont donnés au patient lors de ces dispensations.

Résultats :
132 patients ont renseigné le questionnaire.

1. Caractéristiques sociales démographiques des patients :

n = 132 patients
Sexe Femmes Hommes
59 (soit 45%) 73 (soit 55%)
Age moyen 66 (0 = 18,1) ans
Ages extrémes 16 - 98 ans

Tableau 1 : Caractéristiques de I'échantillon de population interrogée



La figure ci-dessous recense les habitudes de fréquentation du service de rétrocession de la population
interrogée :

B Moins d'une fois par mois m 1 fois par mois B Plus d'une fois par mois

Figure 1: Diagramme circulaire représentant les habitudes de fréquentation des patients a la PUI du CHM

- 68% des patients interrogés déclarent aussi prendre d'autres traitements en pharmacie d’officine

- La dispensation unitaire au CHM concerne 7 patients sur 132 soit 5,3% des patients interrogés.
2. Utilisation de la notice dans les boites de médicaments :

Parmi les patients interrogés, 73% (n = 96) déclarent lire la notice papier :
- 64% lors de l'initiation d'un traitement,
- 15% pour rappel de l'indication,
- 14% s'ils présentent un effet indésirable,

- 7% pour d'autres raisons non spécifiées.

Parmi ces « patients lecteurs », 77% (n = 76) jugent que les informations inscrites sur la notice sont utiles.
Concernant les sources d‘informations utilisées par le patient en cas de questions sur un traitement : les
professionnels de santé restent la premiére source d‘information (65%), suivi par la notice (43%) puis internet
(34%).

Parmi les sources internet utilisées par notre échantillon et détaillées dans la figure 2, on retrouve par

ordre croissant de fréquence, Wikipédia® suivi par le site Doctissimo® ainsi que celui du Vidal® grand public.



H Wikipédia ® Doctissimo ®Vidal ™ Passeportsante M Autres B NSP

Figure 2 : Diagramme circulaire des sources internet utilisées par les patients du service de rétrocession du
CHM
Il est important de noter que 32% des patients qui utilisent internet comme source d'information lors d’'une

interrogation sur un traitement ne savent pas quelle est leur source.

3. Liens avec les nouvelles technologies :

Dans la population générale (n=132) :

84,8% des patients posseédent un smartphone
63,6% savent lire un QR code
59 % se déclarent préts a utiliser une notice dématérialisée

Dans la population > 70 ans (n=19) :

52,6% des patients possédent un smartphone
31,6% savent lire un QR code
47,4% se déclarent préts a utiliser une notice dématérialisée

Discussion :

Ce questionnaire a permis d’obtenir 132 réponses de patients, ce qui nous donne une certaine
significativité des résultats. Le sex-ratio est équilibré, et I'age moyen des patients (66 ans) est plus élevé que
I'age moyen de la population francaise en 2023 (42,4 ans) (7). L'échantillon interrogé est une population de
patients particuliers : leur traitement nécessite une dispensation hospitaliére car ce sont des médicaments
spécifiqgues peu connus du grand public qui, pour la plupart, n‘ont pas encore d’AMM et peuvent étre en
autorisation d'accés précoce. Du fait de leurs traitements, ils ont un contact régulier avec le domaine hospitalier
(74% des patients se rendant au moins une fois par mois a la PUI). Toutefois, 68% d'entre eux déclarent aussi

fréquenter les pharmacies officinales pour d‘autres traitements. Il faut donc considérer qu'ils ont également



répondu en tant que « patient-officinal ». Notons que 5,3% d’entre eux viennent au CHM pour une délivrance
unitaire qui n'est jamais accompagnée d’une notice au CHM.

L'analyse des résultats de ce questionnaire a permis d’objectiver qu’une grande majorité des patients
lisent la notice (73% des patients interrogés). Ce chiffre est a rapprocher de celui indiqué dans I'enquéte publiée
en 2014 par « I'Observatoire Sociétal du Médicament » qui précise que 54% des Frangais interrogés consultent
ce document systématiquement (8). Ainsi, nous ne pouvons pas exclure que la spécificité des produits de
rétrocession pourrait induire un intérét particulier de cette patientéle vis-a-vis de l'information sur ces produits
de santé singuliers. 77% de notre population trouve les informations qui la composent utiles. Cependant, ce taux
est bien inférieur a celui présent dans le document d'information sur le médicament édité en 2020 par le LEEM
qui avance un chiffre de 93%(9). Malgré ces écarts, force est de constater que la notice est consultée et nécessaire
pour les patients. Sachant qu’au CHM les délivrances unitaires se font sans notice, ce besoin des patients n’est
pas satisfait.

A propos du moment d'utilisation de la notice, 64% des répondants la consultent lors de I'initiation d’un
traitement ; pour cette méme question le LEEM indique un chiffre de 76% dans son enquéte de 2014 (8). Ces
données peuvent nous conduire vers deux hypothéses : soit le patient n’a pas eu toutes les informations qui lui
semblent nécessaires (informations normalement délivrées par le prescripteur ou le pharmacien dispensateur) et
il cherche donc les réponses a ces questions dans la notice, soit les informations dispensées par les professionnels
de santé sont mal assimilées ; dans ce cas, la notice lui sert de « mémo écrit ». La question sur l'information
recherchée dans la notice a l'initiation d’un traitement n‘ayant pas été posée dans le questionnaire, nous ne
pouvons trancher sur les motivations a cette lecture.

On remarque que 15 % des patients déclarent lire la notice « quand il ne sait plus a quoi sert un
médicament ». Ce point nous alerte sur I'automédication. En effet, nous pouvons imaginer que le patient garde
ses boites de traitement non terminées dans son armoire a pharmacie familiale comme 9 frangais sur 10 (10).
Ainsi, en cas d'apparition d'un symptome qu'il considére bénin (sans nécessité de consultation médicale), la notice
peut l'orienter sur la pertinence de son utilisation et son mode d’emploi. Un questionnaire de thése réalisé en
2014 aupres d'une patientele (n=152) de médecins généralistes dans la Somme montre que 28% de leurs
patients s'automédiquent en antibiothérapie et que 57% d’entre eux relisent la notice dans ce cadre, confirmant
I'intérét porté par le patient pour ce document d'information (11). En dehors de ce cas spécifique de
I'automédication, on peut également émettre I'nypothése que cette question de la connaissance de l'indication du
médicament peut survenir non pas a l'initiation du traitement mais aussi bien aprés sa mise en place notamment
pour des patients atteints de maladies chroniques. Méme pris régulierement, l'indication d'un médicament peut
étre non maitrisée par le patient. En effet, un travail mené en 2016 auprés de patients présentant deux maladies
chroniques (diabéte et/ ou hypertension) (n= 103) en Nouvelle-Aquitaine révéle que 71,8% avaient une non-
connaissance de leurs traitements médicamenteux (12).

Il nous apparait intéressant de souligner que seuls 14% de nos sondés consultent la notice lors d’un effet
indésirable ressenti et de corréler ce constat aux 65% de personnes interrogées qui déclarent se tourner vers un
professionnel de santé lors qu'ils ont une question sur leur traitement. Ce chiffre conforte la confiance des patients
accordée aux acteurs du champ de la santé comme le souligne I'enquéte de la fondation Descartes « information
et santé » publiée en 2023 ou 84 % des personnes interrogées ont « tout a fait ou plutét » confiance en leurs

médecins et 76,5 % en leur pharmacien (13).



Notons qu’un tiers (34%) des personnes interrogées ont recours a internet lorsque des interrogations sur
leur traitement surgissent. En 2023, cette pratique ne paraissant pas surprenante, il nous a semblé intéressant
d'évaluer les sources utilisées. Ainsi, I'encyclopédie en ligne (Wikipédia®) est le premier site plébiscité (32%).
Concernant la fiabilité de cette source, une thése de 2017 enregistre une véracité des informations médicales
contenues dans cing articles a 82% (14). Certes ce score peut paraitre honorable mais l'usager se doit d'avoir
une information médicale certaine a 100%. De plus, 32% de notre échantillon ne sait pas énoncer la/les source(s)
consultée(s). Ainsi, notre role en tant que professionnel de santé est d’expliciter a nos patients comment détecter
un site fiable. En 2007 I'HAS avait conclu un accord avec la fondation suisse Health on the Net (HON) incitant les
éditeurs de site « a respecter les principes de transparence et a diffuser de I'information de santé répondant a
des criteres de qualité (15). En 2013 cette procédure a été abandonnée. Dans larticle 88 de la Loi de
modernisation de notre systéme de santé, le SPIS, Systéme Public d'Information en Santé a été créé par le
ministere de la santé pour « la diffusion gratuite et la plus large des informations relatives a la santé et aux
produits de santé, notamment a l'offre sanitaire, médico-sociale et sociale auprés du public » (16). De ce fait
nous pouvons orienter nos patients sur cette page du site du ministére de la santé et de la prévention, qui explicite
ce qu'est une source fiable et les répertorie.

Une des motivations de ce travail étant la numérisation des informations de santé, nous nous sommes
interrogés sur l'acces, la capacité d’utilisation de la population aux outils numériques ainsi que leur motivation a
la dématérialisation. Une trés grande part des personnes interrogées (84,8%) posséde un smartphone ce qui
signe une accessibilité large aux équipements. En revanche, dans l'optique d'une dématérialisation, il sera
nécessaire de former la population a I'utilisation du QR code puisqu’un tiers déclare ne pas savoir I'utiliser
(36,4%). L'analyse de ces mémes questions posées chez les sujets de plus de 70 ans démontre une fracture :
seule la moitié possede un smartphone (52,6%) et les deux tiers ne savent pas lire un QR code. Ces données

seront a prendre en considération en cas de mise en place d’une e-notice.

Conclusion :

Ce travail a permis de mettre en évidence I'intérét de la notice papier pour les patients en rétrocession.
Compte tenu de l'importance énoncée par les patients vis-a-vis de l'information donnée par le professionnel de
santé et I'absence de notice lors de la délivrance unitaire, les pharmaciens du CHM envisagent de mettre en place
une information ciblée pour ces médicaments. Dans une démarche écologique, une solution dématérialisée sera
proposée, mais devra tenir compte de la fracture numérique possible. Ce travail a fait I'objet d'un poster [Annexe
2].

1.2.1.2. Dans le cadre officinal

Cette premiére phase d’enquéte a mis en lumiére un intérét particulier des patients en rétrocession vis-
a-vis de l'information de la notice pour ces médicaments spécifiques. Nous avons donc cherché a savoir si une
patientéle officinale exprimait les mémes besoins. Nous avons donc mis en place une enquéte similaire auprés de

patients officinaux.

Méthode :



Entre le 2 janvier 2024 et le 6 février 2024, un questionnaire d’évaluation de I'utilisation de la notice
papier a été mis a disposition en format papier auprés des patients officinaux de la Pharmacie de Bellevigne en
Layon (49380) [Annexe 4 ]. Ce formulaire, basé sur onze questions fermées abordait trois thémes : les
caractéristiques sociodémographiques des patients, leur utilisation de la notice dans les boites de médicaments
et leurs liens avec les nouvelles technologies. Une comparaison statistique a été conduite entre les résultats de
I'enquéte officinale et ceux de la rétrocession : test de comparaison de pourcentages avec le logiciel R (test non

paramétrique du Khi2).

Résultats :

128 patients ont renseigné le questionnaire.

1. Caractéristiques sociales démographiques des patients :

Le tableau 2 synthétise les caractéristiques socio-démographiques de notre échantillon.

n = 128 patients

Sexe Femmes Hommes

75 (soit 58,6%) 53 (soit 41,4%)
Age moyen 59,9 ans (o = 20,7)
Ages extrémes 20-92 ans

Tableau 2 : Caractéristiques de I’échantillon de la population interrogée

La figure 3 répartit les habitudes de fréquentation de la Pharmacie de Bellevigne en Layon de notre
patientéle interrogée mettant en avant que la fréquentation mensuelle concerne plus d’un tiers des patients,

suivie par la fréquentation trimestrielle :

H Plusieurs fois par mois B 1 fois par mois B Tous les 3 mois M Tous les 6 mois B Autres

Figure 3 : Diagramme circulaire représentant les habitudes de fréquentation des patients a la Pharmacie de

Bellevigne



2. Utilisation de la notice dans les boites de médicaments :

Parmi les patients interrogés 64,8% (n = 83) déclarent lire la notice papier :
75,9% lors de l'initiation d'un traitement, (n=63)
12% pour rappel de l'indication, (n=10)
18% s'ils présentent un effet indésirable, (n=15)

10,8% pour d'autres raisons non spécifiées (n=9).

Parmi ces « patients lecteurs », 83% (n = 69) jugent que les informations inscrites sur la notice sont

utiles.

Concernant les sources d'informations utilisées par le patient en cas de questions sur un traitement : les
professionnels de santé restent la premiére source d'information 68,8% (n=88), suivi par la notice 40,6% (n=52)
puis internet 25% (n=32), autres 3,9% (n=5).

Parmi les sources internet utilisées on retrouve le site de Doctissimo® en premiére position, suivi par le

site du Vidal®, puis Passeportsanté® et enfin Wikipédia® :

Autres : 7%

Passeportsante.n
et:17%

Wikipedia : 7% -

Vidal: 23%

Doctissimo
46%

B Doctissimo ®Vidal ™ Wikipedia M Passeportsante.net M Autres

Figure 4 : Diagramme circulaire des sources internet utilisées par les patients du service de rétrocession du
CHM

Il est important de noter que 31,3% des patients qui utilisent internet comme source d’information lors d'une

interrogation sur un traitement ne savent pas quelle est leur source.

3. Liens avec les nouvelles technologies :

Dans la population générale (n=128) :

65,6% des patients possédent un smartphone (n=84)
53,1% savent lire un QR code (n=68)
38% se déclarent préts a utiliser une notice dématérialisée (n=49)

Dans la population > 70 ans (n=40) :




47,5% des patients possedent un smartphone (n=19)
32,5% savent lire un QR code (n=13)

12,5% se déclarent préts a utiliser une notice dématérialisée (n=5)
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4. Comparaison des résultats :

Tableau 3 : Comparaison statistique des pourcentages entre les résultats des deux enquétes (Test du Khi2)

QUESTIONS(S) CHM PHARMACIE DE BELLEVIGNE | VARIATIONS | SIGNIFICATIVITE (TEST CHI2)
n= 132 128 | /
Sexe Femmes 45% n=59 58,6% n=75 Différence significative p=0,025
Hommes 55% n=73 41,4% n=53 Différence significative p=0,025
Age moyen 66 (0 = 18,1) 59,9 (0 = 20,7) ans Différence significative p=0,016
ans de 202 92 ans
de 16 2 98 ans
Fréquentation +1x/mois 4% n=5 18% n=23 Différence significative p<0,001
1x/mois 74% n=98 39% n=50 Différence significative p<0,001
Tous les 3mois 22% n= 29 30% n=39 Différence significative p<0,001
Tous les 6mois 5% n=6
Autres 8% n=10
Lecture de la notice papier Oui 73% n=96 64,8% n=83 Différence non significative
p=0,17
Non 5,3% n=7 0% n=0 /
car délivrance unitaire
Moment de lecture En début de traitement 64% n= 62 75,9% n=63 +11,9% Différence non significative p=0,1
Si effet indésirable 14% n= 13 18% n=15 +4% Différence non significative p=0,4
Question d'indication 15% n= 14 12% n=10 - Différence non significative p=0,6
Autres 7% n=7 10,8% n=9 +3,8% Différence non significative p=0,4
Patients qui trouvent les informations de la notice utiles 77% n=76 83% n=69 +6% Différence non significative p=0,5
Question sur votre traitement Je regarde la notice 43% n=57 40,6% n=52 - Différence non significative p=0,6
Je demande a un 65% n=86 68,8% n=88 +3,8% Différence non significative p=0,5
professionnel de santé
Je regarde internet 34% n=45 25% n=32 Différence non significative p=0,1
Autres 0% n=0 3,9% n=5 /
Patients qui ne connaissent pas leurs sources internet 32% n=14 31,3% n=10 Différence non significative p=0,9
Sources internet utilisée(s) Doctissimo 15% n=7 46% n=15 +31% Différence significative p=0,003
Vidal 15% n=7 23% n=7 Différence non significative p=0,4
Wikipédia 32% n=14 7% n=2 Différence significative p =0,008
Passeportsante.net 7% n =3 17% n=6 Différence non significative p=0,1
Autres 24% n=11 7% n=2 Différence significative p =0,03
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Discussion :

Pour cette partie du travail, nous avons choisi d'interroger la patientéle d'une pharmacie rurale de la
nouvelle communauté de communes de Bellevigne en Layon qui regroupe cing communes déléguées (Thouarcg,
Faye d’Anjou, Champ sur Layon, Rablay sur Layon, Faveraye-Machelles) pour une population de 5712 habitants
(recensement 2013). L'équipe pharmaceutique (trois pharmaciens, deux préparatrices et un rayonniste) prend
en charge, en moyenne, 180 patients par jour du lundi au samedi.

Ce tableau comparatif semble objectiver des données socio-démographiques différentes entre la
patientele de rétrocession du CHM et ceux de l'officine de Bellevigne. Dans cette officine, la patientéle est
majoritairement féminine, donnée certainement a rapprocher du constat de la prépondérance des femmes dans
la fonction d'aidantes « naturelles » en population générale (17). Concernant la différence de fréquentation, les
patients du CHM viennent majoritairement mensuellement pour leur délivrance (74%) alors qu’en officine cette
fréquentation retombe a 39% mais est complétée par des venues tous les trois mois de l'ordre de 30%
correspondant au conditionnement trimestriel des médicaments seulement disponibles en officine.

Concernant l'intérét de la notice par les patients, aucune différence statistiquement significative n‘a été
constatée entre nos deux échantillons : une grande majorité la lit, pour les mémes raisons (en début de
traitement) et la trouve utile.

De méme, tant les personnes qui fréquentent le service de rétrocession du CHM que celles qui fréquent
I'officine plébiscitent en premier lieu le professionnel de santé quand elles ont une question sur leur traitement.
Lorsqu’elles cherchent les réponses a leur question sur internet, elles ne font pas plus attention a leur source. La
seule différence notable est que, pour les patients de rétrocession qui connaissent leur source, Wikipédia® est la
référence n°1 suivie de Doctissimo®, alors que pour les patients de Bellevigne le palmarés s'inverse. Cependant,
malgré cette inversion, ces données confirment le travail de Zumstein and al. qui ont interrogé un panel de 955
patients sortant d’une consultation médicale d'une ville dans le Bas-Rhin : la aussi, ce sont ces deux mémes sites
internet qui sont les plus fréquentés (50,5 % pour Doctissimo® et 45,8 % pour Wikipédia®) bien que leur niveau
de fiabilité soit inférieur (respectivement 6,0 et 6,3/10) a celle des sites gouvernementaux tels que celui de la
sécurité sociale (AMELI : 7,7/ 10) ou celui du ministére de la santé (7,4/10) (18).

Lorsque nous abordons la question relative a la détention d'un smartphone, une différence significative
est pointée en défaveur de la patientéle officinale (65, 6% versus 84,8%). Cet écart s’explique par un age médian
supérieur a Bellevigne (68 ans) par rapport au CHM (61 ans). En effet, ce différentiel se lisse quand on observe
les données relatives a notre population de plus de 70 ans (pas de différence significative).

En revanche, lorsqu’on compare leur capacité a lire un QR code, la population officinale se déclare moins
en capacité d'utiliser un QR code que notre échantillon hospitalier et leur motivation a I'utilisation de cette
technologie est statistiquement amoindrie. Le facteur age peut étre une explication a ce différentiel, mais la
ruralité de la patientéle officinale peut également étre interrogée.

En effet, I'INSEE a relevé un illectronisme accentué dans les lieux « éloignés des villes » ainsi que dans
les « petits poles urbains » vis-a-vis des « plus grandes villes » (respectivement 22%, 24% versus 13%). Pour
ce travail est considéré en situation d'illectronisme « les personnes qui ne se sont pas servis d’internet au cours

des douze derniers mois ou qui ne possédent pas de compétences numériques de bases »(19).
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Conclusion :

Ces questionnaires, testés sur deux populations différentes de patients, tendent a nous montrer un
attachement important de I'usager a la notice papier comme source d’information qu'il considére comme utile
notamment en début de traitement.

Ainsi, I'apriori de non-utilité de ce document, systématiquement présent dans les boites de médicament
par obligation réglementaire, est infirmé. Sa suppression ne semble pas étre envisageable. Une évolution par
digitalisation semble possible a condition qu’elle soit accompagnée, en particulier pour les populations agées et
rurales. Se posent alors les questions suivantes : cet accompagnement sera-t-il fait par le pharmacien ? Au-dela
de la formation, comment donner accés a I'outil a tous ?

1.2.2. Point de vue du pharmacien

A ce stade de notre travail, nous avons considéré pertinent de recueillir le point de vue du pharmacien

officinal : sa perception et son usage de la notice dans son exercice officinal aujourd’hui et demain.
Méthode :

Entre le 3 mars 2024 et le 29 mars 2024 un questionnaire « la notice papier et le pharmacien d’officine »
a été transmis en format numérique (Google Form®) a un panel de pharmaciens officinaux exercant dans le Maine
et Loire.

Ce questionnaire comportait six questions fermées dont cing nécessitaient un complément d‘information
selon la réponse [Annexe 5].
Résultats :

54 réponses ont été recueillies et analysées.

1. Recours a la notice papier comme support d’information au comptoir

Au comptoir utilisez-vous la notice papier comme support d'information pour le patient ?
54 réponses

® Oui
@® Non

81,5%

Figure 5 : Répartition d'utilisation de la notice papier comme source d'information
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Le pourcentage obtenu indique que la notice papier n'est que tres faiblement utilisée par les pharmaciens
lors de leur dispensation (moins de 20%).

2. Pertinence des informations sur la notice pour le patient selon les pharmaciens

Trouvez-vous que les informations inscrites sur la notice papier sont adaptées aux patients ?
54 réponses

® Oui
® Non

Figure 6 : Avis sur la pertinence des informations contenues sur la notice

Seuls 40,7% des officinaux interrogés estiment que les informations de la notice sont adaptées aux
patients. A contrario, 59,3% la considére inadéquate (n= 32).
Les causes identifiées par les pharmaciens « répondants-non » sont :

Trop d'informations n=22 (37,3 % des motifs)

Informations trop complexes n=16 (27,1%)

Informations anxiogénes n=11 (18,6%)

Présentation inadaptée (langage, écriture trop petite) n=8 (13,6%)

Informations pas utiles n=2 (3,4)

3. Impact du dispositif d’inviolabilité sur I'utilisation de la notice

La mise en place du dispositif d'inviolabilité des boites de médicaments a-t-elle eu un impact sur

votre fréquence d'utilisation de |la notice papier au comptoir lors des dispensations ?
54 réponses

@® Oui
® Non

Figure 7 : Impact du dispositif d'inviolabilité sur I'utilisation de la notice papier au comptoir
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L'analyse de cet item remonte des résultats quasi-similaires a la question précédente : prés de 40% des
pharmaciens déclarent étre impactés par le dispositif d'inviolabilité présent sur le conditionnement secondaire du

médicament.

Votre fréquence d'utilisation de la notice papier est augmentée ou diminuée ?
21 réponses

@ Augmentée
@ Diminuée

Figure 8 : Impact sur la fréquence d'utilisation de la notice pour ceux qui I'utilisent
Pour ces répondants, nous avons cherché a évaluer I'impact de ce nouveau dispositif sur la fréquence
d’utilisation de la notice : 100% des professionnels déclarent une baisse du recours a ce document comme indiqué

dans la Figure 8.

4. Acte de dispensation unitaire

Réalisez-vous de la dispensation unitaire dans votre exercice officinal ?
54 réponses

@® Oui
@® Non

46,3%

Figure 9 : La dispensation unitaire a I'officine

Ce graphique indique que, sur notre échantillon, la moitié des pharmaciens ont recours a la dispensation

unitaire dans leur exercice.
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Quels médicaments sont concernés ?
25 réponses

Antibiotiques 11 (44 %)

Stupéfiants

24 (96 %)

Autres

Figure 10 : Médicaments concernés par la dispensation unitaire

La grande majorité réalise ce mode de dispensation pour les stupéfiants (96%) ; une petite moitié (44%)

pour la délivrance des antibiotiques.

Imprimez-vous la notice papier aux patients lors de ces dispensations ?
25 réponses

® Oui
® Non

Figure 11 : Taux d'impression de la notice lors des dispensations unitaires

Aucun pharmacien ne déclare imprimer la notice papier pour ses patients lors de ces dispensations unitaires.

5. Documents d'information remis au patient
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Aujourd’hui, au comptoir utilisez-vous d’autres documents papiers (hors notice) pour informer le

patient sur son traitement ?
54 réponses

@ Oui
@® Non

Figure 12 : Pharmaciens remettant des documents papiers lors de leurs dispensations

Cette question a mis en avant un trés fort emploi de document papier (hors notice) pour informer le

patient sur son traitement. Ainsi, 83,3% des officinaux déclarent recourir a des outils sous format papier.

Les documents remis aux patients sont :
Les fiches OMEDIT n=28 (43,1 %)
Les RCP (source Vidal, Claude Bernard etc.) n=10 (15,4 %)
Les documents téléchargeables des sources gouvernementales (ANSM, Ameli ...) n=9 (13,8 %)
Les fiches internes élaborées par I'équipe pharmaceutique n=9 (13,8%)
Les fiches Cespharm n=4 (6,3 %)
La documentation des laboratoires pharmaceutiques n=3 (4,6 %)
Les fiches du CRAT n=1 (1,5 %)
Les fiches de I'INCA n=1 (1,5 %)

6. Avis sur la dématérialisation de la notice

La derniére question de cette enquéte visait a recueillir l'opinion du pharmacien vis-a-vis de la

dématérialisation de la notice papier : 3 des pharmaciens déclarent y étre favorables.
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Une notice dématérialisée (QR code) vous semble t elle &tre une bonne évolution de la notice papier

actuelle ?
54 réponses

@ Oui
® Non

Figure 13 : Avis des pharmaciens sur la notice dématérialisée

Les arguments pointés par les pharmaciens opposés a la dématérialisation (n=15) sont :
-pas adapté pour les personnes agées n=7 (47 %)
-technologie trop compliquée et nécessitant un smartphone n=6 (40 %)

-ne résout pas le probléme du contenu n=2 (13%)

Discussion :

Bien que la cible du législateur dans I'injonction de la présence d’une notice dans le conditionnement
secondaire du médicament soit le patient, son utilisation par le pharmacien, comme support auprés du patient,
lors de la délivrance au comptoir est envisageable.

Nous avons choisi d'interroger un panel de pharmaciens officinaux en exercice dans le Maine et Loire afin
de connaitre leur utilisation et leur avis sur ce document.

Parmi les 54 professionnels répondants, une tres large majorité (80%) indique ne pas recourir a la notice
[Figure 5]. Les trois éléments qui pourraient motiver ce non-emploi sont soit un non accés au document, soit une
opinion négative sur la pertinence du document, soit I'utilisation d'autres documents informatifs papier.

Concernant le non-accés a la notice, il est évident que la mise en ceuvre de la directive 2011/62/UE visant
a lutter contre la contrefacon des médicaments via le reglement européen 2016/161 a limité I'accessibilité de la
notice au seul patient (20). En effet, afin de sécuriser la chaine du médicament, outre un numéro de série unique,
un dispositif anti-effraction doit étre apposé sur chaque boite de médicament. Ce dispositif vise a éviter toute
substitution malveillante de blisters. Toutefois, si le pharmacien veut accéder a la notice, il ne pourra le faire
gu‘au comptoir et avec I'accord de son patient. Il apparait nettement dans notre échantillon que cette pratique
n‘est que trés peu réalisée (moins de 20%). Notons que, lorsque nous avons interrogé ces professionnels du
médicament, 40% ont décrit étre impactés par la mise en place de ce mode de sécurisation dans leur recours a
la notice [Figure 7] avec une utilisation amoindrie [Figure 8].

D'autre part, comme évoqué dans notre premiere partie, la notice doit étre « aisément compréhensible

pour |'utilisateur et suffisamment lisible, compte tenu des résultats de la consultation de groupes de patients »

19



(21,22). 1l est donc étonnant de constater que 60% des pharmaciens interrogés la considérent comme inadaptée

aux patients ;

L'argument principal avancé est la densité d'informations (37%) et leurs complexité (27%).

les objectifs du législateur seraient-ils non atteints [Figure 6] ?

Ces

arguments peuvent étre illustrés par la Figure 14 ainsi que la Figure 15, photographies de la notice du Pradaxa®

110 mg, gélule, document, recto-verso, aux dimensions de 43 cm sur 63 cm.
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Figure 15 : Photographie verso de la notice du Pradaxa® 110mg

Bien que la taille de ce document permette une dimension des caractéres facilitant la lecture, il est évident
que déplier un tel document sur un comptoir de pharmacie est inadapté ; ce qui pourrait expliquer, entre autres,
la non-utilisation par le pharmacien de ce document.

Certains des répondants ont également pointé le caractére anxiogéne de la notice. Toujours sur la base
de la notice du Pradaxa®, nous pouvons constater que les effets indésirables occupent 2,5 colonnes sur les 8,5
qui la composent soit prés de 30% du document. Nous pouvons interroger |'effet contre-productif d'allouer une
telle place a I'énumération des effets indésirables, pour lesquels le patient pourrait étre concerné avec des
fréquences treés étendues. L'effet nocebo est démontré en pratique clinique. Pae exemple, des chercheurs du
National Institute of Health of Bethesda ont constaté une déclaration statistiquement plus fréquente des troubles
sexuels chez des patients traités pour une hyperplasie bégnine de la prostate qui avaient été informés de ce
possible effet indésirable (43,6%) par rapport a ceux qui ne l'avaient pas été (15,3%) (23).

Une étude menée en Allemagne en 2014 a exploré la réaction de 390 patients et leur comportement sur
les informations des notices des traitements du diabéte de type 2, de I'hypertension ou de I’'hypercholestérolémie.
L'émotion la plus fréqguemment notifiée était alors la peur entrainant soit une demande d'aide auprées de leur
généraliste ou de leur pharmacien, soit un arrét du médicament (24).

De méme, au sein de |I'étude menée par Notenboom et al. aux Pays-Bas sur 59 sujets agés, 37 reportent
une difficulté de lecture et de compréhension des instructions d’utilisation de la notice telles que : un texte trop
petit (n=12), des informations trop difficiles (n=5), des informations trop denses (n=12) et des informations
concernant les effets indésirables anxiogénes (n=24)(25). De ce fait, le ressenti de nos pharmaciens est bien en

adéquation avec le ressenti des patients : la notice au lieu d‘informer pour rassurer, peut inquiéter.
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Prés d'un tiers de nos pharmaciens interrogés considerent les informations de la notice trop complexes
pour les patients. Cette observation est a rapprocher des données récemment publiées par la DRESS suite a
« I'enquéte santé européenne EHIS » en 2019 qui a mesuré le niveau de littératie en santé en France. La littératie
représente « I'ensemble des compétences et des connaissances permettant a une personne d'accéder aux
informations nécessaires a sa santé, de les utiliser, de les comprendre et de les évaluer »(26). Ainsi, il a été noté
que 1 Francais sur 10 de plus de 15 ans présente une difficulté de compréhension vis a vis de l'information
médicale. Dans cette étude, I'échelle utilisée nécessite une cotation relative a l'information médicamenteuse
(« lire et comprendre toutes les instructions sur la prise des médicaments »).

De méme, en 2023, le « comité directeur pour les droits de I'hnomme dans les domaines de la biomédecine
et de la santé » du Conseil Européen rappelle dans son « guide sur la littératie en santé » qu’en Europe, 28% des
adultes remontent une difficulté de compréhension des notices médicamenteuses d’aprés une étude menée en
2012 dans huit états membres (27, 28). De la sorte, le ressenti des officinaux collecté dans notre questionnaire
(27,1%) corrobore la donnée présentée dans cette étude européenne. Ce point induit deux suggestions : les
criteres d'élaboration de la notice par '’ANSM ne devraient-ils pas étre revus pour tenir compte de cette fracture
sociale, source d'inégalité ? Le pharmacien officinal n’a-t-il pas un rdle particulier a jouer vis-a-vis de
I'acculturation de cette population vulnérable ?

Dans un second temps, nous avons souhaité interroger notre échantillon sur I'une des nouvelles pratiques
officinales que constitue I'acte de dispensation unitaire. En effet, lors de cette délivrance, les conditionnements
secondaires des médicaments sont ouverts et une incertitude sur le devenir de la notice s'impose alors.

Nous avons noté que prés de la moitié de nos professionnels énoncent réaliser cette activité de
dispensation unitaire. Ce chiffre nous apparait sous-estimé ; nous nous attendions a un résultat a 100% en raison
de la modalité particuliére de délivrance des médicaments de la liste des stupéfiants. En effet, il est imposé aux
pharmaciens une délivrance a l'unité prés des stupéfiants, ce afin de sécuriser le circuit de ces produits
notamment en raison du fractionnement possible voire imposé pour certaines de ces spécialités (29, 30). La
probabilité d'avoir un pharmacien ne dispensant aucun stupéfiant étant faible ; force est de constater que la
formulation de notre question devait manquer de précision pour remonter un taux si faible. On peut aussi
considérer que parfois, le médecin adapte sa durée de traitement en fonction du nombre d’unités dans la boite,
évitant, de fait, le déconditionnement par le pharmacien. En ce sens, la Figure 10 représentant la répartition des
médicaments concernés par cette délivrance a I'unité amene un palmarés de 96% pour les stupéfiants et 44%
pour les antibiotiques. Notons, que 4% des praticiens annoncent dispenser d'autres médicaments en unitaire sans
plus de précision. Ce résultat est surprenant dés lors que I'arrété du ler mars 2022 portant création de la liste
des spécialités pouvant étre soumises a une délivrance a I'unité en application de I'article R. 5132-42-3 du Code
de la Santé Publique ne fait référence qu‘aux médicaments de la classe des antibactériens (31).

Concernant les documents informatifs lors de ces dispensations unitaires, les textes relatifs aux
stupéfiants ne fournissent aucune précision. En revanche, le décret n°® 2022-100 du 31 janvier 2022 relatif a la
délivrance a l'unité de certains médicaments en pharmacie d'officine pour les antibiotiques énonce que « le
pharmacien fournit au patient une version imprimée de la notice d'information mentionnée a I'article R. 5121-
148 ». Une modulation importante est indiquée dans le DGS-URGENT N°2022_82 relatifs aux tensions

d’approvisionnement en amoxicilline par la mention « en complément, le pharmacien peut photocopier la notice
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et la remettre au patient » (32). Bien que le décret soit plus exigeant, en pratique, dans notre enquéte aucun
pharmacien ne déclare fournir ce document ni le réimprimer [Figure 11].

Cependant nous avons voulu savoir si d'autres documents papier étaient utilisés par I'officinal dans son
acte de dispensation. 83,3% de nos pharmaciens interviewés déclarent ainsi utiliser d'autres documents papier
pour informer leurs patients sur leur traitement [Figure 12]. Les imprimés remis sont, pour la grande majorité
les fiches proposées par 'OMEDIT des pays de Loire (43,1%). Trois autres sources sont évoquées dans une
proportion quasi-similaire : le résumé-caractéristique-produit (RCP), les documents issus de sources
gouvernementales (AMELI, ANSM) ainsi que des fiches élaborées par I'équipe pharmaceutique elle-méme
(respectivement, 15,4%, 13,8%, 13,8%). Il semble paradoxal que le pharmacien qui exprimait précédemment a
27% que les informations de la notice étaient trop complexes puisse proposer le RCP au patient, document a
destination d’un professionnel de santé.

En revanche, bien que n‘ayant pas le détail des fiches internes réalisées par les équipes officinales, nous
pouvons supposer qu’elles ont été confrontées a une problématique particuliére et récurrente au comptoir les
motivant a construire un document adapté a leur pratique. Notons que seuls 6,3% des officinaux utilisent des
documents proposés par le CESPHARM alors méme que I'une des missions de ce comité est de proposer aux
pharmaciens des outils pour informer et éduquer les patients. 422 documents a destination du grand public sont
disponibles sur ce site (mai 2024). L'emploi des documents proposés par les laboratoires pharmaceutiques, bien
que rare (4,6%) reste critiquable car, méme si le fond doit étre adapté au patient, il reste un outil promotionnel
de l'industriel. Enfin, les fiches du CRAT (Centre de référence sur les agents tératogenes) ne sont citées que par
1,5% des répondants, certainement dii au fait que ce site est destiné a une faible partie de la patientele officinale
que sont les femmes enceintes et allaitantes. En effet, si on prend en référence I'enquéte patients de 2018 réalisée
par Pharma systéme qualité auprés de 32866 clients officinaux, 2/3 des patients sont des femmes de plus de 50
ans (33).

Comme nous pressentions un regard plutét négatif du pharmacien officinal vis-a-vis de la notice papier,
nous avons cherché a recueillir son avis sur sa potentielle évolution vers une dématérialisation. En effet, les 34
de notre panel se déclare en faveur de |'utilisation d'un QR-code [Figure 13]. Parallélement nous nous sommes
attachés a comprendre les arguments de opposants. 47% estiment que cette modernisation ne serait pas adaptée
aux patients agés. En effet, une étude de satisfaction réalisée en 2018 auprés de 941 officines pour 32866 patients
objective que 2/3 de la patientéle est agée de plus de 50 ans (41% entre 51 et 70 ans et 23% plus de 70 ans)(33).
En outre, 40% de nos pharmaciens pensent que cette technologie est trop compliquée. Ces deux déclarations
peuvent étre rapprochées du travail mené par I'INSEE sur « l'usage des technologies de I'information et de la
communication par les ménages entre 2009 et 2021 » qui met en évidence une corrélation entre age et taux
d’équipement en smartphone : 95% des 15-29 ans ont un smartphone alors que seuls 36 % des plus de 75 ans
ont un tel équipement (34).

Enfin, 13% des professionnels considérent que cette nouvelle forme de mise a disposition d‘information
n‘en changerait pas le fond, faisant certainement référence a la complexité de I'information et son potentiel

caractére anxiogene précédemment évoqué.
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1.3. Syntheése

Ces deux enquétes menées auprées des patients se rendant soit dans une officine soit dans une PUI tendent
a mettre en avant un certain intérét du patient vis a vis de la notice papier mettant en lumiére son intérét comme
source d'information. La dématérialisation semble envisageable mais les patients, notamment agés, semblent
plus réfractaires. S'agissant du pharmacien officinal, son opinion généralement négative vis-a-vis de la notice
papier (forme et fond), le pousse a plébisciter le recours a une e-notice bien qu'il soit conscient qu’une telle

généralisation mettrait en marge une part non négligeable de sa patientéle.

2. La notice papier a-t-elle un avenir face a I’'évolution des
missions officinales et du monde actuel ?

Dans la premiére phase de ce travail, nous nous sommes concentrés sur la place de la notice lors de la
dispensation pharmaceutique « classique » au comptoir.

Aujourd’hui, le métier de pharmacien officinal connait une grande mutation. Le champ de ses missions
s'élargit : préparation de la dose a administrer, dispensation unitaire, vaccination, entretiens pharmaceutiques
etc. Nous pouvons donc interroger la place de ce document papier comme source d'information pour le patient

lors de ces nouvelles missions.

2.1. L'évolution des missions pharmaceutiques

2.1.1. Maintien du patient en perte d’autonomie : place de la préparation des doses a administrer
(PDA)

Depuis plusieurs années, différents plans et annonces gouvernementales plaident pour une loi « bien
vieillir » afin de garantir un accompagnement digne pour nos ainés, tant en structures dédiées comme les EHPAD
(établissements d’hébergement pour personnes agées dépendantes) qu’a domicile (35). Du fait de la fragilité
particuliére des personnes agées vis-a-vis de la iatrogénie médicamenteuse, certains pharmaciens officinaux ont
démarré une activité de préparation de la dose a administrer (PDA), pour les résidents d’EHPAD ou pour leur
patientéle agée, vivant toujours a domicile, mais en perte d'autonomie. En effet, dans les établissements pour
senior, le faible taux d’encadrement paramédical nécessite de centrer I'infirmier diplomé d'état (IDE) sur son
cceur de métier ; la préparation du pilulier par I'équipe pharmaceutique officinale permet de dégager du temps
soignant pour I'IDE et accroit le niveau de sécurisation du circuit des médicaments pour le patient. La PDA réalisée
par le pharmacien assure un bénéfice économique pour les EHPAD qui la mettent en place car elle limite I'excédent
de délivrance médicamenteuse et optimise le recours a la substitution (36,37).

Quant au patient en perte d'autonomie vivant a son domicile, la PDA mise en ceuvre par le personnel officinal
fiabilise les prises thérapeutiques et diminue le risque iatrogénique (38).
Cette activité est majoritairement réalisée pour les personnes agées, mais d'autres structures médico-

sociales peuvent également en bénéficier telles que les structures pour personnes polyhandicapées, les maisons
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d’accueil spécialisée (MAS), les foyer d'accueil médicalisé (FAM) qui accueillent des publics fragiles et ou
I'encadrement soignant est faible.

Que la PDA soit faite manuellement ou a l'aide d’'un automate, I'opération consiste a répartir des
médicaments sortis de leurs conditionnements secondaires voire primaires. La notice papier étant
systématiquement jetée lors de la confection des piluliers, le patient se trouve privé de cette source d'information.
Pour accompagner les pharmaciens dans cette activité, certains laboratoires pharmaceutiques proposent des
flacons-vracs pour quelques spécialités : les médicaments ne sont pas dans des blisters mais « en vrac » dans
un flacon polyéthyléne haute densité (PEHD) [Figure 16]. Cette présentation vise a limiter Iimpact écologique
des blisters qui, dans le cadre de la PDA sont jetés. De plus, la déblistérisation étant chronophage, le pharmacien
réalisant cette PDA cherche a avoir un maximum de spécialités sous forme vrac, déja déblistérisée afin de gagner
en efficience et s'affranchir de I'acte de déblistérisation, source d'erreur potentielle et sans plus-value pour celui
qui la pratique. Or, I'article R5121-147 du Code de la Santé Publique ne fait pas d‘exception pour ces flacons-
vrac : une notice-patient doit étre présente bien que systématiquement mise au rebut. Dans ce cadre, la notice
n‘a aucune plus-value sur la sécurisation pour le patient et génére un impact négatif tant sur le plan économique

qu’écologique.

500 mg
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Figure 16: Boite de Dafalgan® 500mg USPA en conditionnement a "I'usage des collectivités"

Pour illustrer ce gaspillage, nous avons comptabilisé le nombre de notices jetées lors de la préparation
des piluliers nominatifs par I'équipe officinale de Thouarcé. Ainsi, au cours d’une semaine (du 4 au 11 avril 2024),
pour la production destinée aux 76 résidents de I'EHPAD de Gennes, 218 notices papier se sont retrouvées
directement a la poubelle. En extrapolant sur une année, cela reviendrait a mettre en avant l'inutilité de 11336

documents, pour seulement 76 patients !
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Figure 17 : Notices papier jetées lors de la réalisation de la PDA a la Pharmacie de Bellevigne en Layon sur la

semaine du 4 au 11 avril 2024

2.1.2. La dispensation a l'unité
Les stupéfiants

Les articles R 5132-30 et 33 du Code de la Santé Publique permettent au pharmacien une dispensation
fractionnée des médicaments classés comme stupéfiants (sauf mention contraire du prescripteur) le conduisant,
de fait, a une dispensation a I'unité prés. Dans le cadre de cette dispensation, légalement la notice devrait étre
remise au patient. Cependant, une boite qui ne contient qu’une seule notice sert a plusieurs dispensations qui
peuvent étre réalisées pour différents patients. Notre « enquéte-pharmacien » révele qu’aucun dispensateur ne

réimprime la notice.

D'une expérimentation sur les antibiotiques a une loi sur I'économie circulaire

Dans un souci de maitrise de I'antibiorésistance et la protection de I'environnement, le Iégislateur a lancé
une expérimentation entre 2014 et 2017 de dispensation unitaire pour les antibiotiques auprés de 100 officines
volontaires du Limousin, de la Lorraine, d'Ile-de-France et de PACA (39,40).

Les résultats de cette étude, bien que semblant positifs en termes d'impact environnemental, économique et de
santé publique ont été largement critiqués par I’Académie Nationale de Pharmacie dans son rapport de 2021
« dispensation des médicaments a l'unité a l'officine », notamment s'agissant de la méthode (41). En effet, les
académiciens relévent que la méthode employée par Trelbeich et al. n'a pas mis en avant une différence en terme
d’observance entre les patients ayant bénéficié d’'une délivrance unitaire et ceux ne l'ayant pas eue. De plus, le
mode de tarification utilisée dans le design de I'étude n’était pas le reflet de la tarification de la Sécurité Sociale.
Enfin, I'objectif de gain en terme écologique et économique ne semble pas atteint du fait de I'absence d’évaluation
du devenir des comprimés non-utilisés lors de la délivrance en boite. Face a la fronde des officinaux, peu

convaincus par cette expérimentation, le dispositif n‘a pas été généralisé (42).
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Cependant, I'article 40 de la loi n® 2020-105 du 10 février 2020 relative a la lutte contre le gaspillage et
a I'économie circulaire donne aux officinaux la possibilité d’une délivrance a I'unité des spécialités listées dans un
arrété ministériel [R 5132-42-2]. Ainsi, a la date du ler mars 2022, les spécialités de la classe anatomique
thérapeutique et chimique (ATC) des antibactériens a usage systémique sont éligibles a ce mode de dispensation.
Il est précisé dans |'article R 5132-42-3 du CSP que seules les spécialités en présentation blister ou sachets sont
concernées. De plus, du fait des tensions de plus en plus fortes sur les chaines d’approvisionnement en produits
de santé, un message sanitaire urgent a été émis le 12 décembre 2022 par la DGS autorisant la dispensation
unitaire pour I'amoxicilline (32). Il est probable que, les ruptures de médicaments s'intensifiant, le Iégislateur
élargisse le champ des produits de santé éligibles a la dispensation unitaire, ce afin d’optimiser leur disponibilité.
Par conséquent, si cette pratique s'accroit il sera nécessaire que le pharmacien dispensateur ne néglige pas le
troisieme volet de son acte de dispensation a savoir « la mise a disposition des informations et des conseils

nécessaires au bon usage des médicaments ».

2.1.3. La vaccination

Par I'arrété du 23 avril 2019, un premier pas a été effectué par le Iégislateur qui autorise le pharmacien
officinal a réaliser la vaccination contre la grippe pour les personnes majeures cibles des recommandations
vaccinales (43). Depuis ao(t 2023, la liste s'est étoffée et le pharmacien est habilité a prescrire et administrer les
vaccins indiqués dans le calendrier vaccinal pour les sujets agés de plus de 11 ans (44). Notons que ce
changement de pratique implique que le patient n'est plus jamais en possession du vaccin. En effet,
antérieurement, le patient venait a I'officine pour récupérer le produit prescrit par son médecin. La, il avait
possibilité de consulter la notice avant son rendez-vous pour injection chez son généraliste ou son IDE s'il le
souhaitait.

Désormais, bien que cette vaccination directe par le pharmacien sécurise la chaine du froid pour ces
produits thermosensibles, le patient n‘a plus accés a la notice car jetée immédiatement par le pharmacien (sauf
si le patient la réclame spécifiquement).

Ainsi, cette nouvelle mission pharmaceutique réduit encore la pertinence d’une notice papier a destination

des patients dans le conditionnement secondaire des vaccins.

2.1.4. Les entretiens pharmaceutiques

Initiés en 2013 par ce qui a été, a I'époque, nommé « les entretiens AVK », la liste des pathologies
chroniques pour lesquelles le pharmacien d’officine peut réaliser des entretiens pharmaceutiques s'est étoffée
(45). Ainsi, dans un espace confidentiel, I'officinal participe au suivi et a I'observance médicamenteuse du patient
traité par des anticoagulants oraux, les corticoides inhalés, les anticancéreux oraux. Le patient polymédiqué de
plus de 65 ans a la possibilité d'avoir un bilan partagé de médication, tandis que la femme enceinte peut bénéficier
d’un entretien pharmaceutique ciblé. Depuis janvier 2024, des entretiens de prévention a certains ages clés
peuvent également étre pratiqués dans les officines. Ils visent a aboutir a un plan personnalisé de prévention.
(46). Ces moments privilégiés entre le patient et son pharmacien autour de sa thérapeutique peuvent étre
I'occasion d’expliciter et vulgariser les notions inscrites dans la notice. Rappelons que 27,1 % des pharmaciens

de notre étude considérent ces informations trop complexes et qu’une étude européenne objective que 28%
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d’adultes présentent une difficulté de compréhension des notices médicamenteuses. Nous n‘avons pas posé
explicitement cette question aux patients du CHM ni a ceux de l'officine de Thouarcé, mais gageons que nous
aurions pu obtenir des résultats similaires. Lors de ces entretiens pharmaceutiques, le patient est invité a venir
avec ses boites de médicaments, facilitant 'accessibilité a la notice, document prétexte a la discussion. Dans ce
cadre, la notice papier peut conserver une pertinence.

Cependant, 59,3 % des officinaux considérent que les informations de la notice ne sont pas adaptées aux
patients. Il est fort a parier que le pharmacien remettra a son patient des documents plus ciblés et adaptés a la
thématique de I'échange soignant-soigné abordée lors de cet entretien pharmaceutique. D’ailleurs, bien que nous
n‘ayons pas questionné les professionnels sur le cadre au cours duquel ils utilisaient d'autres documents
d’information sur les traitements, 83,3% indiquaient le faire au comptoir.

Par conséquent, dans le cas d'un entretien pharmaceutique, la notice papier peut étre un support

déclencheur de la discussion, mais pas I'unique source d'information.

2.2, La notice dans notre monde actuel

Dans le cadre de son Plan de Transformation de I'Economie Francaise (PTEF), le Shift Project, (association
loi 1901 d'intérét général dont I'objectif est « d'éclairer le politique a la décarbonisation de I'économie et 'orienter
vers la transition énergétique ») a lancé un groupe de travail sur la santé. Son rapport de 2023 intitulé
« décarboner la santé pour soigner durablement », chiffre a 49 millions de tonne en CO2 I'impact de la santé, soit
8% de I'empreinte nationale francaise. Les médicaments et dispositifs médicaux représentent a eux seuls 50%
des émissions de gaz a effet de serre (respectivement 14,5 Mt soit 29% et 10,3 Mt soit 21%). Il est important
de souligner que ces chiffres refletent les émissions générées, de I'extraction des matiéres premiéres jusqu'a la
sortie du produit fini, c’est-a-dire prét a étre vendu, en sortie d'usine. Il ne tient pas compte des gaz a effet de
serre (GES) émis pour le transport et le stockage dans les différents lieux ou il sera vendu ou dispensé
(dépositaires, grossistes, officines, PUI etc). Sont aussi exclus les GES liés a |'utilisation de certains médicaments
spécifiques tels que les inhalateurs. Les auteurs expliquent que ces calculs sont basés sur le montant des dépenses
totales en médicaments multiplié par un facteur d’émission (FE) monétaire, qui permet d'indiquer la « quantité
de CO2 en équivalent émise pour produire les médicaments par euro de produit acheté »(47).

Si nous recentrons I'impact carbone sur la notice papier, les données présentées dans ce rapport incluent
la chaine de production de ce document donc I'impact de la production de la matiére premiére pour le papier, sa
transformation, son transport, I'impression, la distribution des imprimeurs vers les laboratoires pharmaceutiques
et I'élimination du papier non inclus dans le produit fini (boite de médicament). Le colt environnemental de
I"élimination de la notice aprés-vente du produit n’est donc pas pris en considération. Nous pourrions tenter de
I'évaluer en nous fondant sur le coit généré par Cyclamed®, association créée suite au décret n® 92-377 du 1¢r
avril 1992, qui impose aux fabricants de produits destinés au public, de « contribuer a I'élimination des déchets
d’emballage de ses produits ». Ainsi, les laboratoires fabricants se voient appliquer un baréme de 0,0037 € par
boite vendues (donnée 2021) (48, 49).

Toutefois, le recyclage des produits collectés par Cyclamed® ne concerne que les médicaments et
emballages en contact avec ces médicaments. En effet les utilisateurs sont invités a trier les notices et les

emballages secondaires vers le tri sélectif propre a leur domicile (50).
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A ce point du cycle, il nous semble impossible de mesurer la capacité des citoyens frangais a mettre leur
notice papier dans la filiere de recyclage du papier et donc quantifier I'impact carbone de ce document sur
I'ensemble de son cycle de vie.

Nous avons tenté de calculer I'impact de notre notice de Pradaxa® sur la base Empreinte® de I'agence de
I'environnement et de la maitrise de I'énergie (ADEME) qui propose un « outil simplifié d’évaluation de I'empreinte
environnementale des produits ou des services ». Cet outil prend en compte les impacts de la fonction attendue
du produit sur I'environnement, mais aussi de ses conséquences tout au long de son cycle de vie (de I'extraction
jusqu’a son élimination). Nous avons rapidement été bloqués car 'une des premiéres données nécessaires pour
renseigner la base était le type de papier utilisé pour cette notice mais cette information n’est disponible ni sur le
document, ni sur le site du fabricant.

S'il apparait compliqué de chiffrer I'impact de la notice papier sur I'environnement, la théorie du colibri (la
somme de tous nos petits actes concourt au grand changement) nous invite a considérer que la transformation
de la notice papier actuelle pourrait contribuer a limiter I'impact des produits de santé sur le réchauffement

climatique.

3. Quelle délivrance de lI'information demain ?

Grace a nos deux enquétes-patients nous avons pu constater l'intérét que ces derniers portaient a la notice
et soulever certaines difficultés qu'ils pouvaient rencontrer a sa lecture (difficulté de compréhension, informations
anxiogenes etc.).

Ensuite nous avons interrogé les pharmaciens qui semblaient plus critiques mais qui, en majorité,
considéraient que sa dématérialisation pourrait avoir des conséquences néfastes notamment chez les patients
ageés.

Enfin, nous avons cherché a comprendre, dans un contexte de transformation de la profession et
d’évolution du monde, quelle place et impact avait réellement la notice papier. Aussi, nous pouvons aujourd’hui
constater que la notice est indispensable mais trés imparfaite et qu'il serait important de la faire évoluer pour

correspondre aux besoins des patients et des enjeux sanitaires, économique et écologiques du monde actuel.

3.1. La dématérialisation de la notice

Une des propositions d’évolution dans la forme de la notice papier est le QR code.

Le QR code est un terme anglais « Quick Response Code » qui se traduit par « code a réponse rapide ». C'est un
symbole matriciel qui permet, lorsqu'il est scanné par un smartphone, de renvoyer |'utilisateur vers un site
internet (51).

Présent sur le conditionnement secondaire du médicament il renverrait directement vers une version
dématérialisée de la notice. Aujourd'hui cette méthode est déja mise en place pour certaines spécialités
pharmaceutiques afin d'ajouter des informations complémentaires a la notice papier déja présente dans les boites

de médicament. C'est le cas du finastéride par exemple qui, en plus de la notice papier placée a l'intérieur de la
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boite, arbore un QR-code sur le conditionnement secondaire qui renvoie vers un dossier de '’ANSM présentant
aux patients et aux professionnels de santé, le cadre d’utilisation de cette molécule, ainsi que les risques potentiels

et la conduite a tenir en cas d'apparition d’effets indésirables (52,53).

Finastéride Bailleul 1 mg,

comprimé peiliculé

- -

Yory—
ATTENTION : ce médicament peut entrainer des effets
indésirables, notamment des troubles psy?hlcm ues
et/ou sexuels. Pour en savoir plus sur ces'effets et leur
déclarotion, consultez la notice et flashez ce QR code.

Fgure 18 : Photographie d'une boite de Finastéride 1mg Bailleul®
3.1.1. Les avantages :

Si I'on projette que le QR code puisse remplacer, a terme, la notice papier, on peut pressentir quelques

impacts positifs notamment sur un plan écologique.

3.1.1.1, Ecologiques

Plusieurs travaux cherchent a comparer les impacts environnementaux du papier versus le numérique. Ainsi,
I'article écrit par Guibert et Hisel en 2020, n‘oppose pas un modele vertueux a un mauvais modéle mais souligne
que ces deux filieres ont des retombées sur des phases différentes de leur chaine : ainsi, c’est en amont du circuit
de la filiere papier que I'impact écologique est le plus fort (exploitation des foréts, transport, phase d‘impression)
alors que pour le numérique c’est lors de I'utilisation et du stockage des données (data center, infrastructures
réseau, équipements des consommateurs) que le fardeau environnemental est le plus fort (54).

Ainsi, pour diminuer le poids lié au stockage des données numérisées, il faudra étre vigilant a renvoyer le
QR-code vers une base publique sur le médicament déja constituée telle que https://base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr/. C'est justement ce que I'Ordre des Pharmaciens suggéere dans sa prise de position
de septembre 2023 intitulée « Paquet pharmaceutique et exercice pharmaceutique, position de l'ordre national
des pharmaciens » en soutenant la proposition de I’'ANSM d'utiliser un QR-code pour renvoyer vers les bases de
données officielles (55).

Bien entendu, il faudra également faire preuve de pédagogie auprés des publics afin de les inciter a ne pas
télécharger ces informations car dans ce cas, le fardeau « stockage » serait réactivé.

La dématérialisation de la notice peut répondre au non-besoin de certains patients qui ne voient aucun intérét a
ce document, tels les 35% de notre panel interrogé en officine. De cette maniére leur non-lecture n‘aurait pas

d'impact écologique alors qu’aujourd’hui la présence de la version papier leur est systématiquement imposée.
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3.1.1.2.  Mise a disposition d'une information actualisée

L'autre avantage d’une dématérialisation de la notice est qu’elle permet une mise a jour au « fil de I'eau » :
le patient a donc la garantie d'accéder a une information de qualité en adéquation avec I"évolution des données
de sécurité pharmaceutiques, ce sous la réserve d’une organisation réactive de la part du site émetteur de
I'information.

Dans le contexte actuel de lintensification des ruptures ou de cessation de certaines formulations
médicamenteuses impliquant parfois I'importation de produits fabriqués a I'étranger, le renvoi du QR code vers
une base de données européenne traduite dans les différentes langues des états-membres pourrait faciliter non
seulement I'accés a une information fiable et mise a jour mais aussi I'accés au produit lui-méme. Si nous prenons
I'exemple de la lévothyroxine dont la formulation a été modifiée en 2017, cette modification a eu un impact
négatif pour certains patients imposant I'importation d‘une autre spécialité I'Euthyrox® (56). Cependant cette
spécialité provenant du marché étranger, une notice en francais a d{ étre apposée a l'extérieur du
conditionnement secondaire.

Dans cette situation, si un marquage 2D avait été envisagé, la mise a jour des informations en frangais aurait

été facilitée.

3.1.1.3. Fiabiliser et sécuriser la recherche d’information sur les produits de santé

Le renvoi du QR-code vers des sites institutionnels présentant des informations validées permettrait
également d'éviter les recherches sur le web qui pourraient nuire au patient en cas de comportement peu
scrupuleux de la part des émetteurs d'information. En effet, si on s’en réfere a I'étude européenne Health literacy
survey (HLS) conduite entre 2020 et 2021, 72 % du panel interrogé déclare des difficultés a se servir du
numérique pour collecter des informations de santé notamment pour y détecter la présence d'intéréts
commerciaux cachés (57).

De plus, bien que le Reglement Général de Protection des Données (RGPD) rappelle les obligations des
entreprises en matiére de collecte des données personnelles, on peut s'interroger sur le respect des droits des
usagers. En effet, on peut imaginer que des assureurs éthiquement défaillants pourraient chercher a récupérer
la fréquence de consultation des sites d’information sur les médicaments. La tentation pourrait alors étre de lier
la fréquentation d'un site médical a la probabilité d'étre atteint de la pathologie de référence du site. L'assureur,
en possession de ces données sensibles, pourrait chercher a exclure le patient de certaines garanties. Rappelons,
que le RGPD a été élaboré pour éviter ces dérives (58).

Diriger le patient vers des plateformes institutionnelles sécurisées lui permettra de naviguer en toute

confiance.
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3.1.2. Les inconvénients :

Aussi séduisante et en adéquation aux tendances actuelles a la dématérialisation que puisse paraitre la
version numérisée de la notice médicamenteuse, elle n’est pas sans obstacle et nous devons étre vigilants a ne

pas laisser au bord du chemin une frange de la population.

3.1.2.1.  Fracture générationnelle

Lors de nos deux enquétes aupres des patients venant a I'hopital ou a I'officine, respectivement 15% et
35 % des sondés ne possedent pas de smartphone. Cette répartition passe a 47% et 52% lorsque ce sont les
plus de 70 ans qui sont interrogés. Force est de constater qu’une partie non négligeable de la population n’a pas
le matériel adéquat pour accéder a cette technologie, en particulier les personnes agées. Ce constat suit les
mémes conclusions faites par 'INSEE en 2019 dans son « enquéte annuelle auprés des ménages sur les
technologies de l'information et de la communication ». Ainsi, l'institut montre que 53% des plus de 75 ans n‘ont
pas internet et 67,2 % souffrent d'illectronisme. Rappelons que le terme illectronisme est employé pour les
personnes dépourvues de « compétences numériques de base (envoyer des courriers électroniques, consulter
ses comptes en ligne, utiliser des logiciels, etc.) ou dans l'incapacité de se servir d’'Internet pour des raisons
matérielles ou intellectuelles » (59).

Avec le vieillissement de la population francaise, nous ne pouvons pas considérer que cette problématique

touche une part marginale de notre population.

3.1.2.2. Inégalité de couverture du réseau internet

Au-dela de la fracture générationnelle, France Assos, dans sa note de position relative a la place de la
« notice d'information destinée aux patients » de mars 2024, souligne qu'il est également important de tenir
compte de I'hétérogénéité de la qualité du réseau internet sur le territoire francais (60).

Ce constat reste a nuancer au regard des données du dernier trimestre 2023 fournies par I'Autorité de
régulation des communications électroniques, des postes et de la distribution de la presse (ARCEP). En effet, la
Figure 19 indique que 94% de la superficie de la France métropolitaine est couverte par au moins trois opérateurs
en réseau 4G impactant 99,9% de la population. Des écarts sont cependant constatés (cf. Figure 20 et Figure 21)
si on compare le Maine et Loire a Mayotte o, dans le premier département, la superficie couverte est au-dessus

de la moyenne nationale (98,7%) tandis que dans le département ultra-marin, ce taux descend a 81,6% (61).
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Population couverte en 4G en extérieur Superficie couverte en 4G en extérieur

99.9% de la population est couverte par au moins 3 opérateurs. 94.0% de la superficie est couverte par av moins 3 opérateurs.
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Figure 19 : Couverture 4G en France métropolitaine (62)
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98.7% de la population est couverte par au moins 3 opérateurs. 81.6% de la superficie est couverte par au moins 3 opérateurs.
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Figure 21 : Couverture 4G a Mayotte (64)
La mise en garde portée par France Assos est donc a nuancer en France métropolitaine, mais reste encore

une problématique dans les département et région d’outre-mer (DROM).

3.1.2.3. Un format de notice toujours excluant

Si nous changeons le format de la notice du papier vers le numérique sans en modifier le fond et/ou les
supports pédagogiques nous resterons toujours avec un document qui exclut une partie de la population. En effet,
si le QR-code renvoie simplement vers le RCP comme nous le connaissons aujourd’hui, les patients ne maitrisant
pas le francais a I'écrit, les patients souffrant de déficience visuelle, déficience intellectuelle etc. resteront toujours

dans l'incapacité de s'approprier ce document.
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3.1.3. La dématérialisation : une tendance suivie par I'Union Européenne

Le 26 avril 2023, une « proposition de directive du parlement européen et du conseil instituant un code
de I'Union relatif aux médicaments a usage humain et abrogeant la directive 2001/83/CE et la directive
2009/35/CE » a été publiée (65). Concernant la notice, il y est inscrit ; « La charge réglementaire sera réduite
grace a des mesures simplifiant les procédures réglementaires et améliorant la numérisation. Il s'agit, entre
autres, de dispositions relatives a la soumission par voie électronique des demandes et aux informations
électroniques sur les produits concernant les médicaments autorisés, ces derniéres étant une option que les Etats
membres peuvent choisir s'ils souhaitent particuliérement remplacer la notice papier. ». On comprend donc que
si la notice et son contenu restent des conditions de ’AMM d’un médicament, sa version papier serait amenée a
disparaitre. La proposition de texte précise toutes les conditions requises pour pouvoir s'en émanciper. Il est
notamment spécifié qu’en raison de I'hétérogénéité des états-membres en termes de niveau de numérisation et
d’accés a l'internet, la mise en place de I'e-notice devra étre graduée. Il faudra tenir compte de « I'habileté
numérique » des populations ainsi que de la « protection des données a caractéres personnels ». La version
papier devra toujours rester accessible si besoin et sans frais supplémentaire pour le patient.

L'article 64 de cette proposition de directive reprend les informations nécessaires a la composition de la
notice indiquée dans I'annexe VI. Notons |'apparition d’un nouvel alinéa numéroté 8 relatif aux antimicrobiens :
«un avertissement indiquant que I'utilisation et I'élimination incorrectes du médicament contribuent a la
résistance aux antimicrobiens ».

La France se prépare donc a la mise en application du réglement européen prévu a l'automne 2024 et
confie naturellement a I'ANSM la charge de cette transition. Elle compte lancer une expérimentation de

dématérialisation de la notice pour certains médicaments dispensés en ville (60).

3.2. Une transition en douceur

En résumé, il apparait que I'avenir de la notice papier est un débat d’actualité dans la société et que son
besoin d’évolution se fait ressentir, autant d’un point de vue écologique que d’un point de vue de santé publique.
Cependant son évolution divise, notamment face a la fracture générationnelle. De ce fait, on pourrait imaginer
une transition en douceur de ce document, ce afin de ne pas laisser en marge une partie de la population. La
problématique centrale est donc : aujourd’hui, sous quelle forme le pharmacien officinal, dans ses nouvelles

missions et tenu par les enjeux écologiques, doit-il délivrer I'information sur les produits de santé a ses patients ?

3.2.1. Distinguer les médicaments ne nécessitant pas de notice

Dans notre point 2, « La notice papier a-t-elle un avenir dans I'évolution des missions officinales et du
monde actuel ? » nous avons vu que, pour certaines activités officinales, la notice papier n’était pas remise aux
patients et que sa présence revétait une fonction plus de I'ordre du déchet que de la pédagogie.

Globalement, tous les produits délivrés en officine mais qui n‘ont pas vocation a étre auto-administrés

par le patient pourraient voir leur notice papier retirée du conditionnement secondaire. Ainsi, les vaccins, les
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produits de contrastes (dispensables en officine) (66), les produits injectables uniqguement par les médecins/IDE
(injections intra-vitréennes, infiltrations ... )... pourraient étre concernés par cette dérogation a la réglementation
actuelle. Rappelons que, depuis la possibilité de vaccination directement par le pharmacien officinal des patients
de plus de onze ans, ces derniers n‘ont plus en leur possession le vaccin. Par conséquent la présence d’une version
imprimée de la notice est superflue.

Concernant les médicaments dispensés a I'unité tels que les stupéfiants et les antimicrobiens, nous avons
constaté a I'Hopital (CHM) ainsi qu’a I'officine (Pharmacie de Bellevigne), que la notice n'était pas fournie. Bien
que ce cadre cherche a sécuriser la délivrance de ces médicaments particuliers, I'absence de notice supprime la
tracabilité écrite de I'information qui doit étre donnée pour parfaire I'acte de dispensation. Ainsi la dérogation de
présence de la notice dans ces boites de médicaments stupéfiants ou antimicrobiens pourrait étre suggérée car
ces produits n‘ont pas pour vocation a étre dispensés a la boite mais a l'unité.

Ensuite, nous avons constaté que les notices, lors de la réalisation des piluliers en PDA étaient, elles
aussi, systématiquement jetées. Pour les médicaments spécifiquement conditionnés pour la PDA (flacons vrac) le
laboratoire fabricant pourrait saffranchir de placer la notice papier dans ces boites. Pour exemple, les boites de
Dafalgan® a « usage des collectivités » (Figure 16) n‘ayant pas vocation a étre dispensées au comptoir ne
nécessitent pas ce document. On pourrait reproduire cette démarche de suppression de la notice a I'hopital (hors
médicaments rétrocédables, en accés précoce ou compassionnel) étant donné que les notices sont
systématiquement jetées sans étre lues. A I'hopital, les patients n‘ont pas accés aux boites de médicaments.
Dans la grande majorité des cas, la PUI délivre a I'unité de soins des plaquettes ou des doses prétes a administrer.
Les IDE se chargent de I'administration des traitements aux malades. Ce dernier n‘est donc pas en contact avec
les boites et les notices qu’elles contiennent. Il est donc évident, qu’en établissement hospitalier, la notice est un
papier superflu. Pour étre exhaustif, rappelons qu’en 2022 le Collége de I’'HAS a édité une recommandation pour
patient en auto-administration de ses médicaments en hospitalisation dans le but d’autonomisation du patient et
afin de le rendre acteur de son soin (67). L'importance de donner au patient I'information sur ses médicaments
est soulignée dans cette recommandation, mais sans mention spécifique a la notice médicamenteuse.

Pour I'ensemble de ces situations ol la non-pertinence de la notice est évidente, nous devons nous
interroger sur la modalité de remise d'information que le pharmacien doit faire a son patient. Ainsi, les
médicaments qui n‘ont pas vocation a étre ouverts en |'absence d'un professionnel de santé, un QR-code
renvoyant vers une version numeérique de la notice pourrait étre automatiquement présent sur le conditionnement
secondaire afin de laisser la possibilité au patient d'accéder a l'information. Lors des dispensations unitaires, on
pourrait imaginer que le pharmacien remette une notice papier ou numérisée a son patient afin que ce dernier
ne soit pas privé de son droit d'acces a une information claire sur les produits de santé. On pourrait penser que
cette mise a disposition de documentation fasse partie intégrante de la rémunération du pharmacien lors d’un
acte de dispensation unitaire. Un code-acte comme un code de dispensation adapté (DAD) pourrait étre mis en
place (68).

3.2.2. Adapter le contenu des notices

Si la forme de la notice divise (papier ou numérique), I'imperfection du contenu semble mettre d'accord les

patients et les pharmaciens interrogés : anxiogene, fastidieux a lire, termes « compliqués » ...
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3.2.2.1. Simplifier le contenu

Ainsi au-dela de la suppression totale des notices papiers on pourrait suggérer a l'industriel de rédiger une
notice plus concise ne comportant que les informations cruciales pour un accompagnement optimal du patient.
Les fiches OMEDIT telle que la fiche « anticoagulants oraux » produite par 'OMEDIT Normandie ou celles du
Réseau-pic sur les psychotropes, destinées aux patients, utilisent un langage simple et les informations y sont
synthétisées. Elles pourraient servir de base a la constitution de cette « mini-notice ». En effet, sur la fiche
dabigatran proposée par 'OMEDIT Normandie, ne sont mentionnés que « a quoi ¢a sert », « les effets indésirables
les plus fréquents », «les conseils de prise », et les « grandes interactions médicamenteuses a éviter »
(millepertuis, aspirine et ibuproféne). Quant aux fiches du réseau-pic, si on prend en exemple la fiche de la
vortioxétine, elle présente « les bénéfices attendus a la prise du médicament », « comment le prendre », « les
principaux effets indésirables et la conduite a tenir », « que surveiller et quelles précautions a observer pendant
le traitement », importance de «la régularité du traitement » [Annexe 7] [Annexe 8]. Notons que ces
informations simples et synthétiques renvoient systématiquement le patient vers les professionnels de santé. La
« mini-notice » que nous suggérons, devra également renvoyer, grace a un QR-code, vers les informations
complétes et réglementaires dans le cas ou le patient désirerait une information approfondie. Cette proposition
de mini-notice nécessiterait une modification idoine du Code de la Santé Publique et des directives européennes
afférentes a la notice (4). Ce modéle permettrait I'impression de moins de papier et la transmission au patient
des informations plus concises et plus pédagogiques, tout en respectant le cadre légal.

En 2021, Santé Publique France a publié un guide d'aide a la rédaction de contenu de santé, « Communiquer
pour tous : guide pour une information accessible» qui met en lumiére les méthodes de communication
permettant aux informations de santé d'étre comprises de tous (69). Ce document a été concu pour lutter contre
les problémes de littératie en santé a destination de tous les acteurs qui souhaitent transmettre une information
accessible au plus grand nombre, quel que soit leur lieu et modalité d'exercice et quel que soit leurs publics. II
fournit des clés pour transmettre une information écrite, imagée, numérique ou orale, aussi bien sur le contenu
que sur la présentation. Ce référentiel devrait servir a I'industriel pour concevoir une « mini-notice » plus concise

et surtout plus adaptée.

3.2.2.2. Diversifier les formats

Pour la pédagogie

Souvent percue comme trop dense et peu compréhensible par le patient, une version numérique pourrait
étre I'occasion de rendre le contenu informatif plus interactif et pédagogique. Ainsi, la notice numérique pourrait
permettre de diversifier les méthodes de transmission des informations.

Au-dela du RCP, un QR-code peut renvoyer vers différents contenus comme du contenu audio, des vidéos,
des images... En résumé un contenu plus interactif qu‘un texte en noir et blanc. En effet, de nombreux travaux
indiquent que les documents techniques électroniques améliorent les performances des usagers en référence a
des documents papier (70, 71, 72, 73).
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Ainsi, si nous diversifions les modes de présentation des informations a transmettre, il pourrait étre
possible de conserver les dispositions réglementaires qui doivent constituer une notice selon le CSP actuel. Le
fond serait conservé, mais un accent important serait mis sur la forme pour s'assurer de la compréhension par
tous les usagers. Des vidéos, des images, des contenus sonores pourraient expliciter les effets indésirables, les
modes de préparation, de conservation, d’administration etc. Par exemple, le QR code d'un médicament présenté
en aérosol doseur pourrait renvoyer vers sa notice électronique qui, lorsque le patient cliquerait sur « modalité
d’administration » renverrait vers les vidéos du site internet Zéphir® édité par la société de pneumologie de
langue francaise (74).

Attention, il est important de noter que le stockage de vidéos aura forcément un impact écologique. En
effet, 'article nommé « papier versus numérique : un match écologique en réalité serré » souligne que la vidéo
est 2,5 fois plus énergivore que des catalogues et présente donc un impact plus fort sur les gaz a effet de serre
produits (54).

Pour les publics en marge

Diversifier les formats d‘acces a I'information permet a la fois de démocratiser son accessibilité et de ne
pas délaisser une frange de la population. Ainsi, les publics malvoyants (1 139 000 selon Dress 2005) (75), les
personnes devant faire face a l'illettrisme (1,4 millions INSEE 2022) (76) pourraient avoir acces a un contenu
adapté a leur handicap telle qu’une notice dictée, des vidéos sous-titrés etc.

Comme déja évoqué, la littératie en santé est un enjeu de santé publique car elle touche une grande frange de
la population : I'enquéte « Health Literacy Survey » révéle 30% d'adultes avec un « niveau problématique » de
littératie et 14,3% avec un niveau « inadéquat » (57).

Pour rappel : « La littératie en santé se définit comme « la connaissance, les compétences, la motivation
et la capacité d'un individu a repérer, comprendre, évaluer et utiliser des informations sur la santé lors de la prise
de décision dans les contextes des soins de santé, de la prévention des maladies et de la promotion de la santé
pour maintenir ou améliorer la qualité de la vie au cours de la vie »(77). Elle revét trois dimensions : fonctionnelle
(aptitude sur le plan de la lecture et de I'écriture permettant la compréhension et I'accés au systéme de soins),
interactive (aptitude a questionner, interagir avec I'entourage pour accroitre ses connaissances et verbaliser ses
difficultés) et critique (aptitude a porter un jugement, et prendre des décisions sur sa santé) ». L'adaptation des
contenus relatifs aux médicaments au niveau de littératie des publics concernés est importante : tous les patients
doivent pouvoir accéder a la juste information qui accroitra leur adhésion au traitement. En effet, de nombreuses
études évoquent une corrélation entre le niveau de littératie en santé et I'état de santé de I'individu (78).

De méme, on peut envisager que les patients ne parlant pas le frangais puissent sélectionner la langue
utilisée pour la notice des la saisie du QR-code.

Bien entendu, le langage des signes devra étre prévu dans les contenus vidéos, ce afin de ne pas exclure les
personnes présentant un handicap auditif (4 millions de personnes en France selon le Comité national
Coordination Action Handicap (CCAH)) (75).

Pour les publics déficients intellectuels (650000 personnes selon I'Union Nationale des Associations de

Parents d'Enfants Inadaptés (UNAPEI)), des informations « claires et faciles a comprendre » devraient apparaitre

sur cette notice. Nous pourrions utiliser la méthodologie de simplification du contenu offerte sur le site de 'UNAPEI
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pour les personnes en situation de handicap mental : ainsi la présence de ce logo indique I'existence d’une version

simplifiée du texte d’origine.

U
Nous pourrions aussi prendre comme modéle I'application de I'Assistance Publique Hopitaux de Paris (AP-
HP) « MediPicto® » qui cherche a fluidifier I'échange des soignants avec les patients ayant une problématique de
compréhension ou d’expression en recourant a des pictogrammes traduits en 16 langues toujours dans un objectif
d’amélioration de la communication en santé. Ces propositions d’évolution de la notice actuelle permettraient une

amélioration de I'accessibilité de I'information aux diversités des patients.

3.2.3. Remise d'informations a I'officine et tracabilité : valorisation du conseil pharmaceutique

A ce stade de notre travail, nous pouvons considérer que la notice papier est amenée a évoluer voire
disparaitre, pour des raisons de forme et de contenu. Cependant le support papier reste toujours un outil utilisé
au quotidien par le pharmacien officinal comme support pédagogique et source d’information pour son patient.
Nous |'avons constaté, notamment lors de notre enquéte officinale, nombreux sont les pharmaciens qui utilisent
des fiches réalisées par les Omédit, le CRAT le Cespharm etc. lors de leurs dispensations ou méme des fiches
réalisées par leurs propres équipes, par les laboratoires pharmaceutiques ou les groupements d’achats officinaux.

Nous pourrions envisager que, lors de la dispensation de médicaments « a risque » notamment lors de
la premiéere délivrance d'anti-cancéreux oraux, d'isotrétinoine, d’AOD, de médicaments a marge thérapeutique
étroite tel que le lithium ou des médicaments d’exception, le pharmacien délivre ses conseils sur la base d’'un
document papier spécifique, validé officiellement par 'ANSM et compréhensible par tous. Afin de valoriser et
tracer ce travail, nous pourrions imaginer que la caisse d’Assurance Maladie rémunére le pharmacien pour la
remise de ce document qui signerait I'acte de conseil fait par le pharmacien. Un code traceur « remise de
documentation premiére délivrance » pourrait étre proposé sur le modele d’un code traceur DAD (dispensation
adaptée). Une fois le code traceur facturé dans son dossier pharmaceutique, le document s'inscrirait
automatiquement dans son espace numérique « Mon espace santé », De fait, le patient pourrait accéder de
nouveau au document transmis dans I'onglet « Documents ». Bien évidemment, le pharmacien aurait aussi fait
preuve de pédagogie et aurait expliqué a son patient comment accéder a son espace santé. La Figure 22 est un
montage illustrant, par exemple, comment le patient pourrait retrouver sa documentation sur son espace santé.
En effet, il est important, pour le patient de pouvoir se référer a tout moment au cours de son traitement au
document pédagogique qui lui a servi de base d'information. Rappelons que dans notre enquéte a la pharmacie
de Bellevigne, les patients déclaraient lire la notice en dehors d'un début de traitement dans 40% des situations.

Ce dispositif proposerait une autre modalité de rémunération du pharmacien, basée non pas sur une
quantité de boites délivrées mais sur son acte de dispensation. Par son conseil pharmaceutique attesté par la
remise d'un document validé, le pharmacien engagerait totalement son savoir et ses compétences dans son acte
de dispensation au service du patient. Notons que le conseil du pharmacien officinal est attendu par les usagers
comme le souligne l'enquéte menée par Pharma-Systéme-Qualité qui souligne que l'expertise et le conseil

pharmaceutique sont plébiscités par 97 % de patients interrogés (33).
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Figure 22 : Simulation d'accessibilité a une fiche d'information sur I'espace numérique "Mon espace santé"
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4. Conclusion

Historiquement, la notice papier a été prévue par le législateur a destination du malade lors de sa prise
de médicament en lui fournissant des informations réglementairement nécessaires a la sécurisation de sa prise
de traitement. En 2024, ce document fait partie intégrante de I'autorisation de mise sur le marché et ne peut étre
contourné.

Au cours de ce travail, nous avons pu évaluer que les patients questionnés, qu’ils viennent en rétrocession
hospitaliére ou au comptoir officinal, plébiscitent ce support notamment lors d’une initiation de traitement. Leur
souhait, vis-a-vis de son évolution vers une dématérialisation, n’est pas flagrant particulierement chez les patients
agés du fait d'une fracture numérique importante. De plus, une trés grande majorité annonce se référer au conseil
pharmaceutique prioritairement a la notice en cas de question sur un produit de santé.

Le pharmacien officinal, quant a lui, déclare ne pas utiliser ce document le trouvant peu adapté aux
problématiques des patients voire anxiogene, d‘autant plus que, depuis la mise en place de la dématérialisation,
il n"a accés a ce document qu’apres avoir levé le dispositif d’inviolabilité. Plus de 80 % des pharmaciens interrogés
dans notre étude utilisent d’autres documents papier lors de leur conseil pharmaceutique et les trois-quarts sont
favorables a la dématérialisation de la notice bien qu'ils en percoivent les limites sur la patientéle agée. De plus,
compte-tenu de |'émergence des nouvelles missions (PDA, dispensation a l'unité, vaccination, entretiens
pharmaceutiques...) et les enjeux environnementaux (impact carbone du papier), la notice sous format papier ne
semble plus avoir sa place dans I'exercice officinal actuel.

Il parait donc nécessaire de faire évoluer ce document, tant sur la forme que sur le fond.

Une évolution Iégislative pourrait étre proposée sur deux versants. Un premier volet spécifierait la liste
des médicaments ne nécessitant plus la présence de ce document papier. Ainsi, les médicaments destinés au
circuit hospitalier, les flacons-vrac pour la PDA, ceux en dispensation unitaire ou dont I'administration doit étre
faite par un professionnel de santé (ex vaccins, produits de contraste...) pourraient étre concernés par |'exclusion
de la notice papier dans les conditionnements secondaires. Le second point serait d'imposer aux laboratoires
pharmaceutiques de substituer la notice par une « mini-notice » présentant les informations sanitaires
essentielles, simplifiées et compréhensibles par une grande majorité de publics. Un QR-code serait apposé a cette
« mini-notice » afin de renvoyer le patient vers des informations complémentaires détaillées comme les RCP ainsi
gu‘a d'autres supports pédagogiques dont la constitution serait encadrée par I’ANSM (vidéos, images, contenus
audios etc.). Ainsi les publics en marge ne seraient pas exclus de l'information thérapeutique a laquelle ils sont
en droit d'accéder. Cette proposition de mini-notice concernerait I'ensemble des médicaments nécessitant une
notice. En outre, nous proposons pour les premiéres délivrances de médicaments « sensibles » tels que les AOD,
les anticancéreux oraux, ceux a marge thérapeutique étroite, d’accentuer le conseil pharmaceutique et le
valoriser. Pour cela, I'officinal engagerait une discussion avec son patient sur la base de fiches-conseils validées
au niveau national par I’ANSM ou I'HAS. Cet acte serait nomenclaturé, tracé dans |'espace santé du patient dans
lequel le pharmacien aurait transféré la fiche-conseil afin de permettre au patient de retrouver ce support
pédagogique s'il en éprouve le besoin.

Ces évolutions de fond sur la notice actuelle, sa dématérialisation qu'il faut accompagner et la proposition

d’un échange pharmacien-patient autour de fiches-conseil permettraient de sécuriser le traitement du patient
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pour les médicaments a haut risque avec diminution du risque iatrogene, valoriser le conseil officinal et ainsi

contribuer a une démarche écologique.
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Annexe 1 : Questionnaire patient d’évaluation de I'utilisation de la notice papier en rétrocession

Questionnaire : Evaluation de l'utilisation
de la notice papier en rétrocession

Patient

Sexe i+ O+Femmes O Homme

Age :

%\\\\\\ |

A quelle fréquence vous rendez-vous & la pharmacie du CHM ? :
Quels médicament(s) vous sont dispensés & la pharmacie du CHM ? :

Prenez-vous d'autres traitements dans une pharmacie de ville 7 : « QOUI «Q NON

Notice et informations sur mon traitement

« Lisez-vous la notice papier dans les boites de vos médicaments ? : «
OQoul ONON O7en'aipas la notice (délivrance unitaire)

(Si OUI & la question précédente)
+ A quel moment lisez-vous la notice 7 :
o Avant de débuter un nouveau traitement, pour m’informer
O Seulement si je présente une géne lors de l'utilisation d’'un médicament
O Quand je ne sais plus & quoi sert un médicament
O Autres :

« Trouvez-vous les informations notées sur la notice utile 7 : « Q OUI O NON

« Sivous avez une question sur votre traitement que faites-vous ?
O Je regarde la notice
O Je demande & un professionnel de santé (médecin, pharmacien...)
O Je regarde sur internet
o Autres :

(Si jutilise internet pour m'informer sur mes traitements)
+ Est-ce que je connais le nom de site que jutilise pour me documenter ? «Q OUI «

ONON

Si OUl le(s) lequel(s) ?: €O Doctissimo Q) Vidal «Q Wikipédia «Q Passeportsante.net
o Autres :

)
. Nowvellestechnologies %
¢ Avez-vous un smartphone ? -o oul O NON
+ Savez-vous comment lire un QR code ? « Q OUI «Q NON
 Sivous aviez acceés & une notice dématérialisée pour votre traitement est-ce que vous la .

consulteriez ? Q oul @ NON I

CENTRE HOSPITALIER - LE MANS
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Annexe 2 : Poster d’état des lieux de I'utilisation de la notice papier en rétrocession au CHM

Etat des lieux de I'utilisation de la notice papier en rétrocession 3,
@ acis Adele Branger(1); Elsa Jouhanneau(2); Hélene Perrier(2) n—JB

(1) Externe en pharmacie ; (2) Praticien Hospitalier; PUI, CH LE MANS

CENTRE HOSPITALIT - LF MANS

1. Introduction

Contexte : Selon le Code de la santé publique, chaque dispensation
médicamenteuse doit étre accompagnée d'une notice dinformation a
destination du patient. Elle est soit présente dans le conditionnement
secondaire soit en version imprimée ou dématérialisée |ors d'une
délivrance unitaire.

Objectifs : _—
- Evaluer si la notice sous format papier a toujours sa place comme
source d'information pour le patient en rétrocession (pertinence,
autres sources...)

-Estimer si un moyen dématérialisé serait plus adapté.

A quel moment ?

e s et

Questionnaire : Evaluation de l'utilisation
- . de la notice papier en rétrocession

Eatient

Sere Ofenme  Oliomme

Age
2 quelle iraquance vou reedetron & s promace du CHM 7

Onls ) vous sant dhapansss & &

Janvier a
Avril 2022

Prosesvows dastres bademests davi sue pharmace de vlle 7. QOUI ONON

* Urasvous ba natice papier dass ey Boter de ver médicomests 7
Oou ONON  Oiewe pos b sctice (debrarce sntare]

Sources internet utilisées

© Seudement 4 jo préronte see ghee lon do hutlnation dvn médionment
O Ovord 1o e st shes & quor sot on wédicament

O averes
« Tt srms ettt T OO QN Q IV. Discussion et conclusion Impression Notice
O T el = d'information
mmWHu S ) Ce travail a mis en évidence l'intérét de la notice papier Solutions ou Fiche Omedit
S — . pour les patients en rétrocession. proposées Fracture
sl gt chop g all S Compte tenu de Iimportance énoncée par les patients vis-a- numérique

5 OUt lofs) lnauells)
(-2

T

* Avsivons o swarighase T Q OUl O NON

vis de I'information donnée par le professionnel de e
santé et [absence de notice lors de la délivrance unitaire, 9élivrances

un ciblage de ces médicaments unitaire est 3 faire avec une  Unitaires w =
information ciblée par écrit a transmettre au patient.

Oboctme O Vsl O Whipsda O Ponepartsanta rat

+ Sovatvom commart bre un U cade ? QOU O NON

L vone ariet 0ot 0 sne ratce damaterial be ows rtre tanemest ertce que s b
corwhaner 7 QO OnON —

Cowtes ot 44

Ecologique

RCP EMA: par-product information_fr pdf
Pharma® g

Bibliographie &7

£t
&
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Annexe 3 : Résumé du poster réalisé au Centre Hospitalier du Mans

Adéle Branger(1); Elsa Jouhanneau(2); Héléne Perrier(2)
{1) Externe en pharmacie ; {2} Praticlen Hospitalier; PUI, CH LE MANS

INTRODUCTION

La dispensation médicamenteuse dait
toujours étre accompagnée d'une
notice d'information, soit présente
dans le conditionnement secondaire
soit en version imprimée ou
dématérialisée lors d'une délivrance
unitaire [1].[2].

L'objectif de ce travail est d'évaluer si
la notice sous format papier a toujours
sa place comme source d'information
pour le patient en rétrocession
(pertinence, autres sources..) et
estimer si un moyen dématérialisé
serait plus adapté.

METHODE

Entre janvier et avril 2022 un
questionnaire d'évaluation de
I'utilisation de la notice papier a été
mis a disposition auprés des patients
venant en rétrocession au CHM.

RESULTATS

Sur n=132 patients, 73% déclarent lire la
notice papier avec 77% qgui jugent les
informations utiles notamment en début de
traitement. Les professionnels de santé
restent la 1ére source d'information (65%),
suivi par la notice (43%) puis Internet (34%)
avec seulement 32 % des patients qui
connalssent les sites utilisés. Bien que 59,1 %
se déclarent préts & utiliser une notice
dématérialisée, 15% n'ont pas de smartphone
et 36,4% ne savent pas lire de QRcode. 5,3% ne
regoivent pas de notice papier avec leur
traitement.

DISCUSSION
&CONCLUSION

Ce travall a permis de mettre en évidence
I'intérét de la notice papier pour les patients
en rétrocession. Compte tenu de
I'importance énoncée par les patients vis-a-
vis de I'information donnée par le
professionnel de santé et I'absence de notice
lors de la délivrance unitaire, les
pharmaciens du CHM envisagent de mettre
en place une information ciblée pour ces
medicaments. Dans une démarche
ecologique, une solution dématérialisée sera
proposée mais devra tenir compte de la
fracture numérique.
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Annexe 4 : Questionnaire patient d’évaluation de I'utilisation de la notice papier a l'officine

Questionnaire Patient : @

angers

Evaluation de l'utilisation de la notice papier

Patient
* Sexe : () Femme () Homme
* Age : |
« A quelle fréquence vous rendez-vous & la pharmacie? : z N ;f

O Plusieurs fois par mois
(O 1fois par mois

() Tous les 3 mois

(O Tous les 6 mois
Autres :

O

Notice et informations sur mon traitement

» Lisez-vous la notice papier dans les boites de vos médicaments ? :
O out ONON O Jen'ai pas la notice (délivrance unitaire, piluliers ... )

(Si OUI & la question précédente)
» A quel moment lisez-vous la notice ? :
(O Avant de débuter un nouveau traitement, pour m'informer
O seulement si je présente une géne lors de lutilisation d'un médicament
O Quand je ne sais plus & quoi sert un médicament

O Autres :
* Trouvez-vous les informations notées sur la notice utile ? : () OUI () NON

*» Si vous avez une question sur votre traitement que faites-vous ?
O Je regarde la notice angers
O Je demande & un professionnel de santé (médecin, pharmacien...)
O e regarde sur internet

Avutres :

(Si jutilise internet pour m'informer sur mes traitements)
+ Est-ce que je connais le nom de site que j'utilise pour me documenter 2 () OUI() NON

Si OUI le(s) lequel(s) ? :
O Doctissimo O Vidal O wikipédia O Passeportsante.net O Autres :

Nouvelles technologies

» Avez-vous un smartphone ? o OUIO NON
» Savez-vous comment lire un QR code ? ) ouUl O NON

» Sivous aviez accés a une notice dématérialisée pour votre traitement est-ce que vous la
consulteriez ? O oul O NON



Annexe 5 : Questionnaire pharmacien : Utilisation de la notice papier

1)

2)

3)

4

3)

6)

Au comptoir utilisez-vous la notice papier comme support d’information pour le patient ?
Oul
NON

Trouvez-vous que les informations inscrites sur la notice papier sont adaptés aux patients ?
Oul
NON

Si NON : précisez (trop d’informations, langage inadaptés ... ?)

La mise en place du dispositif d’inviolabilité des boites de médicaments a-t-elle eu un impact sur
votre fréquence d’utilisation de la notice papier au comptoir lors des dispensations ?

Oul

NON

Si OUI : fréquence augmenté ou diminuée ?

Réalisez-vous de la dispensation unitaire dans votre exercice officinal ?
Oul
NON

Si OUI :
Quels médicaments sont concernés :
o Stupéfiants
o ATB
Lo 1 (= (o] (T =] ) I PPN

Imprimez-vous la notice papier aux patients lors de ces dispensations ?
o Oul
o NON

Aujourd’hui, au comptoir utilisez-vous d’autres documents papiers (hors notice) pour informer le
patient sur son traitement ?
Oul
NON
Si OUI : préciser (fiche OMEdit, RCP ...) .. i e

Une notice dématérialisée (QR code) vous semble t elle est une bonne évolution de la notice papier
actuelle ?
oul
NON
SENON 2 PEECISEZ & oottt e ettt
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Annexe 6 : Fiche d'information de 'Omédit Pays de la Loire a destination du patient traité par Abémaciclib (79)

QU’EST-CE QUE VERZENIOS® ABEMACICLIB ?

*  Une thérapie ciblée utilisée dans le traitement de certains cancers du sein
= Prescrit et renouvelé par votre médecin hospitalier spécialiste en oncologie
* Disponible en pharmacies de ville sur présentation de votre ordonnance

.= Trois présentations sont disponibles :
- - Comprimé ovale beige dosé a 50 mg (inscriptions « Lilly » sur une face et « 50 » sur 'autre face}
- Comprimé ovale blanc dosé a 100 mg (inscriptions « Lilly » sur une face et « 100 » sur l'autre face]
- Comprimé ovale jaune dosé a 150 mg (inscriptions « Lilly » sur une face et « 150 » sur |'autre face)

L]
& * Conserver a température ne dépassant pas 30°C, hors de la vue et de la portée des enfants.
e * MNesortez pas les comprimés du blister pour les mettre dans un pilulier.
*  Lavez-vous soigneusement les mains avant et aprés chague manipulation des comprimeés.

Hi *  Me jetez pas les conditionnements entamés, merci de les rapporter a votre pharmacien.

COMMENT PRENDRE CE MEDICAMENT ?

= 2 prises par jour & heure fixe
pendant ou en dehors des repas

Avalez les comprimés entiers, avec de I'eau, chague jour au méme
Comment 7 % moment de la journée.

Me pas macher, ni couper, ni écraser, ni dissoudre.

Quand? ... (= S T

Vous pouves vous aider du earmet de suivi* et d'un calendrier pour repérer les prises.
Narrétez jamais ou ne modifiez jamais le rythme de prise de votre traitement sans 'avis de votre médecin.
Cette fiche n'est pas une ordonnance, référez-vous & votre ordonnance o plus récente.

QUE FAIRE EN CAS D’OUBLI OU DE VOMISSEMENT ?

la doubler. Pensez a le noter dans votre carmet de suivi*.
En cas de vomissement, ne prenez pas de nouvelle dose. La dose suivante sera prise a I'heure
habituelle, sans la doubler. Pensez a le noter dans votre carnet de suivi®.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS ETf OU VOTRE ALIMENTATION

E *  En cas d’'oubli, ne prenez pas la dose manquée. La dose suivante sera prise a I'heure habituelle, sans

substances (aliments et plantes, dont pamplemousse et millepertuis, probiotiques, huiles essentielles,
compléments alimentaires...) et produits dérivés gue vous utilisez sont compatibles avec votre
traitement. Les molécules gu’ils contiennent, leur dose et leur fréquence de consommation peuvent
interagir avec votre traitement et conditionner son efficacité.

* \ous et votre partenaire devez utiliser des méthodes de contraception efficaces (préservatifs et une
autre méthode) pendant toute la durée du traitement et pendant au moins 3 semaines aprés son

arrit.
Abémaciclib peut réduire I'efficacité des contraceptifs oraux.
* Interrompez I'allaitement durant le traitement.

*Carnet de swivi aisponible sur les sites www omeditbretagne fr o waw, omed it-povsdelgloie fr

‘Q Vérifiez avec votre médecin et votre pharmacien que les médicaments (prescrits ou non) et/ou autres

Fiche Patient - Abémaciclib - V2 - Juin 2022 ome [ u MONMANDIE |

PAYE DE LA LOIRE

©OMEDIT Bretagne, Normandie et Pays de la Loire
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QUELS EFFETS INDESIRABLES PEUVENT SURVENIR AVEC VERZENIOS® ABEMACICLIB ?

Comme tous les médicaments, 'abémaciclib peut entrainer des effets indésirables mais

Effets indésirables

Chiute de cheveux

Démangeaisons

Effets digestifs :
diarrhée, nausées,

il est possible que vous n'en éprouviez aucun.
Prévention

Utilsez un peigne & larges dents ou une brosse & pails naturels souples. Choisisses un
shampoing doux ou fortifiant, rincez vos cheveux a 'eau tidqde et séchez-les a |'air libre ou &
basse ternpérature. Evitez brushings, mises en plis, permanentes et colorations qui fragilisent
vos cheveusx.

Appliquez des compresses froides sur ke zones concernées (ne pas appliquer de lotions
alcoolisées). Privikégiez les vétements en coton amples et légers. Utilisez un gel ou pain
dermatelogigue sans savon. Evitez I'eau chaude. Séchez par tamponnement. Appliquez un
agent hydratant (créme ou lait). Couper vos ongles courts (préférez [a lime au coupe-ongles).

Penzez a bien wous hydrater (2L d'eau par jour) ; buvez plutdt entre les repas. Surveillez votre
poids. En cas de diarrhée, privilégiez une alimentation pauvre en fibres (féculents, carotte,
banane..). Evitez certains aliments qui peuvent augmenter le transit intestinal (laitages,
fruits-légumes crus, céréales, aliments gras, épices). Salez votre alimentation. En cas de

o

& 6

vomissements, nausées/vomissements, fractionnez votre alimentation en plusiewrs repas gers et mangez

perte d’appétit lentement. Evitez les aliments pras, frits et épicds, et ceux dont l'edeur peut dédencher les
nausées. Evitez de rester I'estomac vide, cela accentue les nausées. En cas de vomissements,
utilisez les médicaments antiémétiques qui vous ont été prescrits.

Bras ou mollet Buvez abondamment, surtout en cas de fortes chaleurs. Pratiquez des activités qui favorisent

chaud, douloureux
et rouge, associé
uni essoufflement

la circulation sanguine (marche, natation). Au cours d'un long voyage (car, avion, voiture),
portez des bas ou chaussettes de contention et marchez quelques minutes a intervalles
réguliers. Dans certains cas, un traitement antithrombatique pourra vous étre preserit.

Limitez les contacts avec les personnes ayant une infection contagieuse. Lavez-vous
réguliérement les mains. Désinfectez soigneusement toute plaie. Contactez votre médecin

en cas de température > 38°C, toux, essoufflement /respiration douloureuse, douleur lors des.
mictionsfurines odorantes, changement de la nature/fréquence des selles (diarrhée,
constipation), ou en cas de rougeur, douleur ou suintement autour du cathéter central, de la
sonde d'alimentation parentérale ou de la sonde urinaire.}

Risque d'infection

Privilégiez une alimentation saine. Limitez I"'usage de psychostimulants (ex : café, tabac et
alcool). Soyez prudent en cas de conduite automobile. Respectez des temps de repos dans la
journée en conservant une activité méme modérée. Couchez-vous & heure réguliére et
dormez suffisamment la nuit.

Fatigue et vertiges

Seuls certains des effets indésirables les plus frédquents sont listés ci-dessus. Pour en sovoir plus, reporter-vous & I notice de votre
médicament ow demandez conseil & votre médecin ou votne pharmacien.

Vous pouver dgolement poser une question ouprés de votre centre rég
sur fe site : signalement-sonte-gouy-fr

owigifance ow décharer tout effiet inddsirable

o 0
ﬁ Dans tous les cas, pensez a faire pratiquer les examens biologiques prescrits par votre médecin.

QUE FAIRE EN CAS DE SURVENUE D’EFFET(S) INDESIRABLE(S) ?

Prenez les médicaments prescrits contre les effets indésirables en respectant les doses.

Respectez les mesures de prévention.

Contacts utiles :

Contactez rapidement votre medecin en cas de :

= Diarrhée persistance N\
- Signes d'infection (figvre, toux, frissons, brilures urinaires...) B Remargues :
- Toux, douleurs thoraciques, difficultés & respirer
= Bras ou mollet chaud, douloureux et rouge, associé a un essoufflement
- Tout effet indésirable persistant ou s"aggravant
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Annexe 7 : Fiche patient Dabigatran Omedit Normandie (80)

Posologie

Conseils de prise

Dabigatran etixilate
PRADAXA®

Principaux effets
indésirables

Plan de prise Ge s

La posologie vous sera expliquée par votre
médecin. Respecter la dose prescrite.

Les gélules Pradaxa® sont a prendre par
voie orale, pendant ou en dehors des
repas, avalées entiéres avec un verre
d’eau.

ATTENTION : Il est interdit douvrir la
gélule, car cela pourrait augmenter le
risque de saignement

'L Conservez hors de portée'
§ desenfants.

Signalez que vous prenez un
traitement Pradaxa® a tout
professionnel de santé

A conserver au maximum
3 ans, dans ’emballage
extérieur d’origine, a
I’abri de ’humidité

Prise d’une gélule Pradaxa® :

1)Découper une unité de prise de la
plaquette en suivant la ligne de
pré-découpage.

2)Enlever le revétement aluminium et
sortir la gélule.

1
-
N
Y
N'enlever la plaquette aluminium que lorsqu'une gélule de
Pradaxa doit étre prise.

Interactions
médicamenteuses

Il est
A traitement 2 anticoagulants différents.

Quelques conseils

Porter une carte mentionnant  votre
traitement anticoagulant.

Surveiller ~ étroitement le  risque de
saignement.

Ne pas jeter les emballages ni les gélules
dans votre poubelle. Rapportez-les a votre
pharmacien.

contre-indiqué d’avoir dans son

N’arrétez jamais votre traitement et ne
modifiez jamais le rythme d’administration
sans avis du médecin prescripteur.

@ Sivous avez oublié de prendre une gélule
Pradaxa® :
-> La dose oubliée peut étre prise jusqu’a 6

®

heures avant la dose programmée
suivante (sauf dans le prévention de
chirurgie orthopédique).

- Si on est dans les 6 heures précédant la
prochaine dose : NE PAS prendre la dose
oubliée.

- NE PAS doubler la dose pour compenser.

Il est fortement déconseillé de prendre
Pradaxa® pendant la grossesse ou
Iallaitement. Parlez en & votre médecin : il
existe d'autres types d'anticoagulants qui
peuvent étre pris lors de la grossesse.

Contacts

Apparition de saignements
méme mineur :
- saignement de nez ou gencives
- hématomes
- présence de sang dans les
‘ ‘ urines
0 Saignements - présence de sang dans les
selles ou selles noires et
malodorantes
- vomissements ou crachats
sanglants
- saignements qui ne s’arrétent
pas

(23

Q Les signes pouvant I'évoquer :
. - paleur
Saignements - fatigue ou essoufflement
m internes non . b
visibles inhabituels
- maux de téte persistants
- malaise inexpliqué
° Nausées Mangez lentement, faites
;s diarrhées plusieurs petits repas légers et

buvez entre les repas

Si des
médecin.

votre

Si vous présentez des effets indésirables non mentionnés,
veuillez en informer votre médecin ou pharmacien;

©

Consultez immédiatement votre
médecin ou appeler le SAMU en
composant le 15 en cas :

-de saignement

-d’hémorragie sévére, dans ce cas
arrétez toute prise de Pradaxa®

Fiche conseils patient

Ce médicament peut interagir avec d'autres
molécules. Il faut par exemple éviter la prise
d’aspirine, d’ibuproféne ou de millepertuis.

N'oubliez pas de donner la liste compléte
des médicaments, méme ceux vendus sans

ordonnance, a base de plantes et les produits
naturels & votre médecin.

A\

Ne prenez pas de nouveaux

médicaments sans informer
votre médecin ou votre
pharmacien

Version de juin 2020

Dabigatran
etixilate

PRADAXA®
A quoi sert ce médicament ?
Ce médicament est un anticoagulant oral. Il est

utilisé pour fluidifier le sang pour éviter la formation
de caillots, ou les dissoudre.

Trois dosages sont disponibles pour
PRADAXA® :

Pradaxa® 75 mg Boite de 10, 30 ou 60
gélules blanches
Pradaxa® 110 mg Boite de 10, 30 ou 60
gélules bleues
Pradaxa® 150 mg Boite de 60 gélules

bleues et blanches

omed:-t

Normandie »
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Annexe 8 : Fiche Patient Vortioxetine Réseau PIC (81)

‘\ RESEALPIC
VORTIOXETINE
(BRINTELLIX®)
d’information FAMILLE ANTIDEPRESSEURS

Fiche

QUEL BENEFICE ATTENDRE DE CE MEDICAMENT 7 d=

Vortioxetine est prescrit pour soulager la tristesse, I'absence de motivation, les troubles du sommeil,
qui accompagnent souvent la dépression et pour aider A retrouver un mieux-étre.

Le médicament occupe une place importante dans votre démarche de soins, car il permet de
diminuer progressivement les symptémes liés a la maladie et vous aider a renforcer vos relations et
vos activités, Mais le médicament & lui seul n'est pas totalement suffisant pour votre rétablissement.
Il est trés souvent nécessaire d'étre soutenu par un accompagnement psychothérapique et de
poursuivre des activités de votre choix (loisir, lecture, activités culturelles, ete.).

COMMENT PRENDRE VOTRE MEDICAMENT 7 %

I doit étre pris en respectant la posologie prescrite sur votre ordonnance.
Les comprimés doivent étre avalés avec un grand verre d'eau, pendant ou en dehors des repas en
position assise ou debout.

En cas d'oubli d'une prise : Si vous avez oublié votre prise unigue du matin, vous pouvez la
prendre dans la journée. Si vous avez oublié votre prise unique du soir, sautez la prise, et
attendre la prise prévue du lendemain.

Ne doublez jamais les doses pour compenser I'oubli dune prise.

QUELS EFFETE INDEEIRABLEE PEUVENT APPARAITRE 7

Ces effets indésirables peuvent ne jamadis apparaitre et sont différents d'une personne a l'autre,

Dans leur grande majorité, ils ne sont pas graves. Certains régressent, dés les premiéres semaines
du traitement. 11 faut les connaitre pour pouvoir les identifier ou les éviter et, dans tous les cas,
parlez-en & votre médecin qui recherchera une solution pour les atténuer, voire les faire disparaitre.

Effets Que dois-je faire ?

Prenez de préférence votre médicament au milieu d'un repas.
Ces symptémes diminuent avec le temps, s'ils persistent,
demandez l'avis de votre médecin ou pharmacien.

Cauchemars, réves anormaux | Parlez-en & votre médecin.

MNauszées, vomizsements

Reposez-vous. Evitez les substances pouvant favoriser vos
Céphalées (maux de téte], maux de téte [excitants, café, chocolat...)

sensation de vertiges Ces symptémes diminuent avec le temps, g'ils persistent,
demandez l'avia de votre médecin ou pharmacien.

Cette fiche fait mention des effets indésirables les plus souvent rencontrés par les patients ; d’autres
effets plus rares peuvent parfois apparaitre | parlez-en avee votre médecin ou votre pharmacien.

QUE BURVEILLER PENDANT LE TRAITEMENT 7 "'
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Toutefois, cette fiche est un support d'information non exhaustif qui doit v

Les signes d’alerte : Prévenez immédiatement votre médecin en cas d’apparition d’'une anxiété
excessive, de tremblements, de mouvements incontrolés et d’'une rigidité musculaire.

Hygiéne de vie : Faites une activité physique dans la journée, ou au moins un peu de marche ou
bien participez a des activités telles que la relaxation, le yoga, la sophrologie ou toute autre activité
pouvant vous aider a vous relaxer. Evitez certaines situations : manque de sommeil, consommation
d’excitants (café, thé, cola, drogue).

L’alcool : La prise d’alcool est contre indiquée, car elle peut entrainer une somnolence excessive,
augmenter les effets indésirables, le mal-étre et I'angoisse.

Les drogues : La consommation de ces produits peut favoriser une réapparition des troubles liés a
votre maladie, de plus elle s’oppose a la réussite de votre traitement.

Les médicaments : Ne prenez pas de médicaments non prescrits par votre médecin. Demandez
l’avis de votre médecin ou pharmacien car des interactions avec votre traitement habituel peuvent
apparaitre.

La conduite de véhicules et 'utilisation de machines : Soyez trés prudent : Ne conduisez pas
sans l'avis d’un professionnel de santé.

Projet de grossesse : Si vous envisagez une grossesse, parlez-en avec votre médecin. Lui seul sera
a méme d'évaluer la poursuite du traitement.

La poursuite du traitement est indispensable pour obtenir une stabilité psychique. En revanche,
une interruption brutale du traitement vous expose a un mal-étre dans les jours qui suivent (rebond
d’angoisse, tristesse, d’insomnie,) et, a plus long terme, a une rechute.

La prise réguliére du traitement conditionne son efficacité qui apparait aprés quelques semaines.
Vous pouvez préparer un semainier pour ne pas oublier de prendre votre traitement.
Le traitement se prend souvent plus de 6 mois.

L’arrét du traitement doit toujours étre décidé en accord avec votre médecin prescripteur. Il doit
étre progressif sur plusieurs semaines.

Cette fiche d'information a été réalisée par les professionnels de santé du Résear ychiatrie- Information - Communication).

lus largement avec votre médecin ou
pharmacien. Vous
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9. Résumeé

Place de la notice papier comme source d’information pour le patient d’aujourd’hui

et de demain

Aujourd’hui la notice papier, fait partie intégrante du dossier d’AMM. Présente obligatoirement dans le
conditionnement secondaire, elle vise a apporter des informations au patient pour sécuriser son traitement.
Les nouvelles missions pharmaceutiques comme la délivrance unitaire déposséde le patient de sa notice. Ce
travail questionne la place de ce document comme source d’information. Nous avons interrogé des patients
de rétrocession et d’officine sur lintérét de ce document papier et sa possible dématérialisation. Des
pharmaciens officinaux ont été sondés sur la place qu’ils offraient a ce document dans leur conseil
pharmaceutique, l'intérét pour leurs patients et sa dématérialisation. Les patients plébiscitent ce support en
initiation de traitement mais peu sa dématérialisation. Lors d'un questionnement sur un produit de santé le
conseil du professionnel est préféré. Les officinaux interrogés sont séveéres sur I'intérét de ce document tant
sur la forme que sur le fond. Une évolution réglementaire semble nécessaire en considérant également les
enjeux environnementaux. Certains médicaments pourraient ne pas nécessiter de notice (flacons vrac pour
PDA). Une mini-notice comportant des informations sécuritaires essentielles dans un langage simple avec
renvoi par QR-code vers des informations complémentaires et des supports diversifiés répondrait aux
problématiques soulevées dans ce travail. Le conseil pharmaceutique pour les médicaments a risque doit étre
valorisé, structuré (documents validés simples, déposés dans I’'espace santé du patient) et nomenclaturé afin

de renforcer le pharmacien dans son r6le d’acteur pour la santé et I’environnement.

Mots-clés : Notice - Conseil Pharmaceutique - Ecologie - Dématérialisation

The role of paper leaflets as a source of information for today’s and tomorrow’s

patients

Today, the paper leaflet is an essential part of the drug marketing autorisation file. It is a mandatory part of
secondary packaging, and its purpose is to provide patients with information to ensure the safety of their
treatment. New pharmaceutical missions, such as single-dose dispensing, are depriving patients of their
leaflet. This study explores the place of this document as a source of information. We asked patients (inpatient
and outpatient) about the value of this paper document and its potential digitisation. Some pharmacists were
surveyed on the place they offer this document in their pharmaceutical advice, its interest for their patients
and its digitisation. Patients were in favor of the document for initiating treatment, but not so much for its
digitisation.

When asked about a health product, professional advice is preferred. The pharmacists we interviewed were
critical of the form and content of this document. Regulatory changes appear necessary, taking into account
environmental issues. Some medicines might not require a leaflet. A mini-leaflet containing essential safety
information in simple terms, with QR-code links to additional information and a diversity of media, would
address the issues raised in this work. Pharmaceutical advice on high-risk drugs needs to be enhanced,
structured (simple validated documents posted in the patient's digital health space). In order to reinforce the

pharmacist's essential role for public health and the environment.

Keywords: Leaflet - Pharmaceutical Advice - Ecology - Digitisation
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