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Période pré-
implantatoire

Période 
embryonnaire

Période fœtale Allaitement

Risques médicamenteux – reproduction

Période
néonatale

Petite 
enfance



Sources d’exposition

b) à travers le lait maternel

Indirecte par 
traitement maternel

Directe par 
traitement 

pharmacologiquea) par le placenta
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Il n’est pas rare que les femmes enceintes
ou qui allaitent doivent recourir à un
traitement pharmacologique.

 80% de femmes enceintes utilisent au
moins 1 médicament pendant la grossesse1

 3 médicaments différents sont pris en
moyenne par les femmes qui allaitent2

Face à une réalité…

1: Lupattelli et al. (2014) BMJ Open ; 2: Ito et al. (2000) N Engl J Med



…UNE PERCEPTION DU RISQUE SOUVENT ALTÉRÉE

Les professionnels de santé surestiment le risque en lien avec
l’utilisation de médicaments pendant la grossesse et
l’allaitement.

Panchaud et al. (2014) Swiss Med Wkly
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Utilisation « Off Label » 
Lorsqu’un médicament est utilisé hors indication officielle:

 la responsabilité incombe au prescripteur qui doit être en
mesure de prouver qu’il a rempli son devoir de diligence.

 Il doit notamment :

 suffisamment informé le patient concerné

 expliqué de manière plausible pourquoi – compte tenu
des règles reconnues des sciences médicales – il a utilisé
exceptionnellement un médicament hors indication
officielle.

Un médicament prêt à l’emploi dont la mise sur le marché suisse a été autorisée par Swissmedic
possède une information professionnelle spécifique qui précise:
1. la / les indication(s) autorisée(s)
2. le(s) dosage(s) (doses administrées, laps de temps entre deux prises, vitesse de perfusion etc.)
3. les populations de patients (âge et sexe)
4. les instructions d’ordre technique et pharmaceutique (durée de conservation, utilisation 

éventuelle de solvants etc.).

http://www.swissmedic.ch/org/00064/00066/index.html?lang=fr



prescrit/prescrit pas?

délivre/délivre pas?

administre/administre pas?

… pour les professionnels de santé …

… une histoire de responsabilité…



BALANCE BÉNÉFICE/RISQUE

MAMAN QUI SE VOIT PRESCRIRE UN TTT PHARMACOLOGIQUE PENDANT

LA GROSSESSE OU L’ALLAITEMENT

BÉNÉFICE

THÉRAPEUTIQUE

ALLAITEMENT

EI MÉDICAMENTEUX

 ENFANT

 MATERNEL

EI MÉDICAMENTEUX

 ENFANT

 MATERNEL

BÉNÉFICE

THÉRAPEUTIQUE

Balance bénéfice/risque

BÉNÉFICES

ALLAITEMENT



MA MAMAN A BESOIN D’UN MÉDICAMENT

BÉNÉFICES THÉRAPEUTIQUES

Indication:

 mesurer le risque pour la patiente en lien avec un traitement

différé.

Efficacité du traitement:

 déterminer quelles sont les stratégies thérapeutiques efficaces

disponibles pour l’affection à traiter (population générale).

BÉNÉFICE

THÉRAPEUTIQUE

Balance bénéfice/risque



MA MAMAN A BESOIN D’UN MÉDICAMENT

EI MÉDICAMENTEUX MATERNELS

Sécurité:

 Evaluer le risque pour la mère en lien avec les stratégies

thérapeutiques efficaces disponibles pour l’affection à traiter

(population générale).

BÉNÉFICE

THÉRAPEUTIQUE

EI MÉDICAMENTEUX

 MATERNEL

Balance bénéfice/risque



MA MAMAN A BESOIN D’UN MÉDICAMENT

EI MÉDICAMENTEUX POUR L’ENFANT

Sécurité:

 Evaluer le risque pour l’enfant en lien avec l’exposition à travers

le placenta ou le lait aux stratégies thérapeutiques efficaces

disponibles pour l’affection à traiter (population générale).

BÉNÉFICE
THÉRAPEUTIQUE

EI MÉDICAMENTEUX

 ENFANT

Balance bénéfice/risque
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Exposition avant la naissance

Dose
(Dm)

Vd, Cl, F, t1/2

mère Fœtus

Vd, Cl, F, t1/2

ELIMINATION

ABSORPTION

PASSAGE 
TRANSPLACENTAIRE

Cm

Ci



Exposition avant la naissance

nouveau-né

Vd, Cl, F, t1/2

Ci

ELIMINATION

[n-né]plasm[mère]plasm X ratio transplacentaire

Concentration 
thérapeutique associée 

à ~ effets IIaires

p.ex Trandate°, 
psychotropes



EXPOSITION LACTÉE - MÉCANISMES

Dose

(Dm)

Nouveau-né

Vd, Cl, F, t1/2

ELIMINATION

ABSORPTION

Cm

CiCi

ELIMINATION

ABSORPTION

lait

ratio lait/plasma (M/P)

Dose 

(Dn-n)

volume lait (Vlait)

Vd, Cl, F, t1/2

PASSAGE 

LACTÉ

mère

CLait

Exposition à travers le lait maternel



EXPOSITION LACTÉE - CALCUL

Cm

Mère

Dmaternelle

Nourrisson

M/P

Dnourrisson

Vlait Cn

Dnourrisson Cm M/P Vlait= x x

avec Clait = Cm x M/P

Lait

CLait

Exposition à travers le lait maternel

Dose relative à 

l’enfant RID [%]
=

Dose Dnourrisson [mg/kg/j]

Dose Dmaternelle [mg/kg/j]
• 100



EXPOSITION LACTÉE - CALCULExposition à travers le lait maternel
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NIVEAU D’EXPOSITION

Delaloye et al. (2015) Médicaments, grossesse et lactation

Niveau d’exposition-exemples
DOULEURS & FIÈVRE

PARACÉTAMOL (DAFALGAN°, PANADOL°): RID JUSQU’À 4%

IBUPROFÈNE (ALGIFOR°, IRFEN°): RID <1%

INFECTIONS VAGINALES À LEVURES

CLOTRIMAZOLE (CANESTEN°, IMAZOL°): RID ?

ALLERGIES SAISONNIÈRES

LORATADINE (CLARITINE°): RID <1%

FEXOFÉNADINE (TELFAST°): RID <1%

CONSTIPATION

PSYLLIUM (METAMUCIL°): RID ?

GLYCÉRINE (BULBOID°): RID ?



NIVEAU D’EXPOSITION

AMOXICILLINE (AUGMENTIN°): RID<1%

NIFÉDIPINE (ADALAT°): RID<2%

ESCITALOPRAM (CIPRALEX°): RID JUSQU’À 8%

LORAZÉPAM (TEMESTA°): RID ENVIRON 5%

SERTRALINE (ZOLOFT°): RID 1-3%

SUMATRIPTAN (IMIGRAN°): RID ENVIRON 3.5%

ZOLPIDEM (STILNOX°): RID JUSQU’À 1.5%

Delaloye et al. (2015) Médicaments, grossesse et lactation

Niveau d’exposition-exemples

NIVEAU D’EXPOSITION DE LA PLUPART DES MÉDICAMENTS ÉVALUÉS NE

DÉPASSENT PAS UN RID DE 10%.
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FACTEURS DE RISQUE

nouveau-né

Vd, Cl, F,

Ci

ELIMINATION

t1/2

Dose 

(Dn)
CLait

Risque de 

toxicité chez le 

nouveau-né

Exposition - Facteurs de risque

http://www.signaletique.biz/boutique/images_produits/bebe-a-bord-z.gif
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FACTEURS DE RISQUE

Diazépam

Nordiazépam
oxazépam

URINES

Accumulation

métabolite actif
(p.a. du SERESTA°)

Exposition - Facteurs de risque
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RISQUE D’ACCUMULATION

 demi-vie longue (molécule mère ou métabolites actifs)
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l’élimination

FACTEURS DE RISQUEExposition - Facteurs de risque
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RISQUE D’ACCUMULATION

 demi-vie longue (molécule mère ou métabolites actifs)

et prise répétée

 prématurité ou autres conditions ralentissant

l’élimination

PROFIL D’EFFETS INDÉSIRABLES DU MÉDICAMENT

FACTEURS DE RISQUEExposition - Facteurs de risque
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= Dose

Temps

C
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it

Prise unique ou ponctuelle

tétée

Attitude :

a. Attendre 4 demi-vies avant la remise au sein (tire-lait).

! Pas toujours nécessaire

Ex. métronidazole (Flagyl°)

« Un truc » pour limiter l’exposition

http://www.wilderstore.com/media/catalog/product/cache/1/image/9df78eab33525d08d6e5fb8d27136e95/f/l/flagyl_2.jpg
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= Dose

Temps

tétées
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a
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Prises répétées et demi-vie courte 

Attitude:

a. Administrer le médicament après une tétée.

b. Surveillance adaptée au profil d’EIs attendu.

! Pas toujours nécessaire

Ex. amoxicilline (Augmentin°)

« Un truc » pour limiter l’exposition



= Dose

Temps

tétées

C
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a
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Prises répétées et demi-vie longue 

Attitude:

a. Surveillance adaptée au profil d’EIs attendu.

Ex. antidépresseur SSRI (Cipralex°)

« Un truc » pour limiter l’exposition
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EN CHANTIER

Interdit aux femmes 

enceintes ou qui allaitent

Peu de données



Carence de données

limitation d’ordre éthique
+

méthodologie contraignante
+

intérêt limité des fabricants 
(étroitesse du marché, risque en terme d’image et de 

responsabilités encourues)

Raisons de cette carence



80% des médicaments ne sont
pas évalués et donc considérés
à éviter dans le « langage » de
swissmedicinfo.

www.swissmedicinfo.ch







SOURCES D’INFORMATION

Drugs in Pregnancy and Lactation
8th Edition
G. Briggs, R.K. Freeman and S.J. 
Yaffe

Arzneiverordnung in Schwangerschaft und Stillzeit
C. Schaefer; H. Spielmann; K. Vetter

Medications and Mothers’ Milk
T. Hale

Guide thérapeutique 2è édition

E. Ferreira, B. Martin et C. Morin

Sources d’information
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SOURCES D’INFORMATION

Sortie en février 2015

Sources d’information



 

SSS   + 
TTTIIISSS   

Swiss Teratogen Information Service - STIS

Division de Pharmacologie et Toxicologie 

cliniques

1011 Lausanne-CHUV

tél. : +41 21 314 42 67

stis@chuv.ch

www.swisstis.ch

Centre Suisse de tératovigilance
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En pratique

Evaluation rationnelle systématique lors d’exposition médicamenteuse

avant de renoncer à l’allaitement

Utilisation de médicaments pendant l’allaitement souvent « off label »

(devoir de diligence et information aux patientes)

Exposition lactée aux médicaments le plus souvent faible

 demi-vie longue (molécule mère ou métabolites actifs) et prise répétée

 prématurité ou autres conditions ralentissant l’élimination

 RISQUE D’ACCUMULATION

Consulter les ouvrages spécialisés ou un centre d’information



Merci de votre attention


