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PARACÉTAMOL ET MISE EN PLACE DU PICTOGRAMME 
SURDOSAGE : SANOFI ACCOMPAGNE PROFESSIONNELS 
DE SANTÉ ET PATIENTS SUR LE BON USAGE 
DES MÉDICAMENTS ANTALGIQUES 

Sanofi partage la volonté de l’Agence nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé (ANSM) de renforcer la prévention du risque hépatique lié 
au surdosage de paracétamol, et de favoriser le bon usage du médicament.

FICHE SYNTHÈSE

 1. Communiqué de l’ANSM du 9/7/2019 sur le paracétamol et le risque pour le foie. https://
www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/
Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-
medicament-Communique

2. Point d’information de l’ANSM du 18/4/2019 sur les risques infectieux liés aux AINS. https://
www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/
Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-
Information 

3. CRAT (Centre de Référence sur les Agents Tératogènes) https://lecrat.fr/spip.
php?page=article&id_article=32 

4.  ANSM, Prise en charge des douleurs de l’adulte modérées à intenses https://ansm.sante.fr/
var/ansm_site/storage/original/application/a6497f74fc2f18e8db0022973f9327e1.pdf .

5. Point d'information de l’ANSM du 17/12/19 Bon usage du paracétamol et des anti-inflamma-
toires non stéroïdiens (AINS) https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-
information/
Bon-usage-du-paracetamol-et-des-anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-ces-
medicaments-ne-pourront-plus-etre-presentes-en-libre-acces-Point-d-Information

En cas de mésusage ou de surdosage, c’est-à-dire une utilisation 
inadéquate ou abusive, le paracétamol peut toutefois présenter 
des risques graves pour le foie. Pour garantir la sécurité d’emploi 
du paracétamol, il est indispensable de respecter les règles 
de bon usage indiquées par son médecin ou son pharmacien, 
et qui sont mentionnées dans la notice, notamment :

● En cas d’automédication, utiliser la dose efficace la plus 
faible, en commençant par 500 mg chez l’adulte

● Ne pas dépasser 1 gramme (1 000 mg) par prise chez 
l’adulte4

● Ne pas dépasser 3 grammes par jour hors prescription 
médicale chez l’adulte

● Espacer les prises d’au moins 4 heures4

● Vérifier l’absence de paracétamol dans la composition 
d’autres médicaments4

Depuis le 15 janvier 2020, à la suite d’une décision de l’ANSM, 
les médicaments contenant du paracétamol sont désormais 
placés derrière le comptoir du pharmacien. Cette mesure s’inscrit 
dans la continuité des actions menées en faveur du bon usage 
des médicaments et du renforcement du rôle de conseil du 
pharmacien auprès des patients. Ces médicaments seront 
toutefois toujours disponibles sans ordonnance5.

Sanofi engagé auprès des professionnels de santé pour 
favoriser le bon usage du paracétamol

En tant qu’acteur majeur de santé et leader français des spé-
cialités à base de paracétamol, Sanofi a pris les mesures 
nécessaires pour que la mise en place du pictogramme « sur-
dosage = danger » sur toutes les nouvelles boîtes de médica-
ments contenant du paracétamol mises sur le marché1 se fasse 
sans tarder (le 28 mars 2020 au plus tard) et s’accompagne 
d’actions complémentaires visant à renforcer le bon usage de 
cette molécule. De nouvelles boîtes intégrant le pictogramme 
ont d’ailleurs déjà été mises en circulation dès le début 2020 
pour certaines spécialités. 

Au-delà de cette mesure, le laboratoire français est engagé 
dans le déploiement d’un large plan d’actions sur le bon 
usage des antalgiques, et notamment du paracétamol, à 
destination des professionnels de santé et des patients. Ce plan 
d’information et de sensibilisation est le fruit d’un travail mené 
en concertation avec les professionnels de santé et les sociétés 
savantes. Il a également été partagé avec l’ANSM. Il comprend 
un ensemble d’actions complémentaires, à la fois d’accompa-
gnement pratique pour les médecins et les pharmaciens, 
mais aussi de sensibilisation pour les patients.

« Sanofi est le leader français des spécialités à base de para-
cétamol, c’est donc naturellement que nous avons décidé, en 
complément de la décision de l’ANSM, de mettre en place une 
série d’actions permettant de réaffirmer le rôle clé des profes-
sionnels de santé, et en particulier des pharmaciens, dans 
l’accompagnement des patients sur le bon usage de ces 
médicaments. C’est notre priorité », affirme Vincent Cotard, 
Directeur général Santé Grand Public Sanofi France.

Le paracétamol reste recommandé en 1re intention pour 
tous

Bien utilisé, le paracétamol demeure un médicament bien toléré 
et efficace pour soulager les douleurs faibles à modérées et/ou 
la fièvre. Les autorités de santé ont d’ailleurs encore récemment 
rappelé que le paracétamol était recommandé en première 
intention en cas de douleur ou de fièvre pour tous les âges 
du nourrisson à l’adulte2. Cette molécule reste par ailleurs 
l’antalgique de palier 1 et l’antipyrétique de choix chez la femme 
enceinte et celle qui allaite, mais nécessite d’être utilisée à bon 
escient3.

https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://lecrat.fr/spip.php?page=article&id_article=32
https://lecrat.fr/spip.php?page=article&id_article=32
https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a6497f74fc2f18e8db0022973f9327e1.pdf
https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a6497f74fc2f18e8db0022973f9327e1.pdf
https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Bon-usage-du-paracetamol-et-des-anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-ces-medicaments-ne-pourront-plus-etre-presentes-en-libre-acces-Point-d-Information
https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Bon-usage-du-paracetamol-et-des-anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-ces-medicaments-ne-pourront-plus-etre-presentes-en-libre-acces-Point-d-Information
https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Bon-usage-du-paracetamol-et-des-anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-ces-medicaments-ne-pourront-plus-etre-presentes-en-libre-acces-Point-d-Information
https://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Bon-usage-du-paracetamol-et-des-anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-ces-medicaments-ne-pourront-plus-etre-presentes-en-libre-acces-Point-d-Information
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LE PARACÉTAMOL, UNE MOLÉCULE EFFICACE ET BIEN 
TOLÉRÉE, RECOMMANDÉE EN PREMIÈRE INTENTION 
CONTRE LA DOULEUR ET LA FIÈVRE

Le paracétamol est le médicament antalgique (anti-douleur) le plus couramment 
prescrit et utilisé en France6. C’est une molécule efficace et bien tolérée dans les 
conditions normales d’utilisation, qui bénéficie d’un recul d’utilisation de plus 
de 55 ans. Le paracétamol est recommandé en première intention pour soulager 
la douleur et la fièvre.

     FICHE 1 

6.  ANSM, d'après les communications sur le paracétamol. 2019

7. Organisation Mondiale de la Santé (OMS), Fiches modèles OMS d'information à l'usage des 
prescripteurs : Médicaments utilisés en anesthésie http://apps.who.int/medicinedocs/fr/d/
Jh2962f/6.2.html#Jh2962f.6.2 

8.ANSM, Résumé des Caractéristiques du Produit http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/eco-
dex/rcp/R0301406.htm 

9. Point d’information de l’ANSM du 18/4/2019 sur les risques infectieux liés aux AINS. https://
www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/
Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-
Information 

10. CRAT (Centre de Référence sur les Agents Tératogènes) https://lecrat.fr/spip.
php?page=article&id_article=32

11. ANSM, Résumé des Caractéristiques du Produit Doliprane 500mg http://agence-prd.ansm.
sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=63368332&typedoc=R&ref=R0341251.htm

Un mode d’action antalgique et antipyrétique, efficace 
pour traiter la douleur faible à modérée et la fièvre

Antalgique (anti-douleur)

Le paracétamol est un antalgique (anti-douleur) de pallier I selon la 
classification de l’Organisation mondiale de la santé (OMS). Les 
antalgiques de pallier I sont indiqués dans le traitement symptoma-
tique de la douleur légère à modérée.

L’action anti-douleur du paracétamol est liée à l’inhibition de la 
synthèse des prostaglandines, qui transmettent le message de la 
douleur, dans le système nerveux central.

Antipyrétique (anti-fièvre)

L’action anti-fièvre du paracétamol est liée à l’inhibition de l'action 
des pyrogènes endogènes, qui donnent l’ordre de l’élévation de la 
température corporelle, au niveau du centre de thermorégulation 
hypothalamique.

Un bon profil de tolérance dans les conditions normales 
d’utilisation

Le paracétamol dispose d’un bon profil de sécurité et de tolérance. 
Utilisé largement et partout dans le monde depuis plus de 55 ans, 
il bénéficie d’un long recul d’utilisation.

Le paracétamol présente peu d’effets indésirables s’il est bien utilisé7.
Aucun effet indésirable fréquent (> 5 %) ou occasionnel (entre 0,1 
et 5 %)8.

Des rares cas de réactions d'hypersensibilité/allergie ont été rap-
portés8. Ce type de réaction n’est pas spécifique au paracétamol et 
on en retrouve pour tous les types de médicaments. En cas de 
réaction d’hypersensibilité, le patient doit immédiatement arrêter son 
traitement et ne plus prendre de médicament contenant du paracé-
tamol à l’avenir.

Un médicament recommandé pour tous en première 
intention par les autorités

Les autorités de santé françaises rappellent régulièrement que le 
paracétamol est recommandé pour une utilisation en première 
intention pour soulager la douleur et/ou la fièvre, et ce à tous les 
âges, du nourrisson à l’adulte9. Cette molécule reste par ailleurs 
l’antalgique de palier 1 et l’antipyrétique de choix chez la femme 
enceinte et celle qui allaite, mais nécessite d’être utilisée à bon 
escient10.

En effet, si cela s’avère nécessaire d’un point de vue clinique, le 
paracétamol peut être utilisé pendant la grossesse ; cependant, il 
devra être utilisé à la dose efficace la plus faible, pendant la durée 
la plus courte possible et à la fréquence la plus réduite possible11.

http://apps.who.int/medicinedocs/fr/d/Jh2962f/6.2.html#Jh2962f.6.2
http://apps.who.int/medicinedocs/fr/d/Jh2962f/6.2.html#Jh2962f.6.2
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/rcp/R0301406.htm
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/rcp/R0301406.htm
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Anti-inflammatoires-non-steroidiens-AINS-et-complications-infectieuses-graves-Point-d-Information
https://lecrat.fr/spip.php?page=article&id_article=32
https://lecrat.fr/spip.php?page=article&id_article=32
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=63368332&typedoc=R&ref=R0341251.htm
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=63368332&typedoc=R&ref=R0341251.htm
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Prendre en charge la douleur

Professeur Jean-François Bergmann, ancien Chef du départe-
ment de Médecine Interne de l'Hôpital Lariboisière

« La douleur légère à modérée peut être soulagée en première 
intention par la prise de paracétamol. Le pharmacien d’officine 
est là pour conseiller le patient dans le cadre de l’automédication 
au quotidien. Si la douleur persiste au-delà de 5 jours, il est 
alors recommandé de consulter son médecin. »

12. Ministère des Solidarités et de la Santé, La douleur https://solidarites-sante.gouv.fr/
soins-et-maladies/prises-en-charge-specialisees/douleur/article/la-douleur 

13. Ipsos Public Affairs pour Sanofi. Interrogation par Internet, via l’Access Panel Ipsos, sur 
système CAWI du 19 Septembre au 5 Octobre 2018.

14. AFSAPPS, Mise au point sur la prise en charge de la fièvre chez l’enfant https://ansm.
sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/
Le-traitement-de-la-fievre-chez-l-enfant

La douleur, un symptôme trop souvent ignoré

Le soulagement de la douleur fait partie des droits fondamentaux 
de toute personne, comme le réaffirme la loi du 4 mars 2002 relative 
aux droits des malades et à la qualité du système de santé12. 
Pourtant, d’après une étude Ipsos réalisée pour Sanofi en 2018, ce 
sont près d’1 Français sur 2 qui souffrent en silence (46 %). Ils 
subissent des douleurs quotidiennes, sans prise en charge adaptée. 
Parmi ces personnes qui souffrent, 2 sur 3 n’en ont jamais parlé à 
leur médecin ou à leur pharmacien13. Pourtant, ces professionnels 
de santé sont les premiers recours en cas de douleur au 
quotidien.

Pour aider les médecins et les pharmaciens à libérer la parole de 
leurs patients sur la douleur, Sanofi a mis à leur disposition un 
questionnaire simple, construit spécifiquement pour ce besoin. 
Avec seulement 4 questions, le patient décrit et qualifie sa douleur 
(localisation, intensité, durée, traitement). Ses réponses constituent 
une première étape de discussion avec le professionnel de santé, 
qui pourra ensuite proposer une solution adaptée à la situation.

La fièvre, une réaction physiologique à surveiller

La fièvre est généralement définie par une température corporelle 
supérieure à 38° C. C’est un mécanisme physiologique bénéfique pour 
lutter contre les infections et les maladies inflammatoires. Au-delà de 
38,5° C de fièvre, un traitement antipyrétique (anti-fièvre) peut devenir 
nécessaire. 

 
Trois mesures simples, associées à un traitement antipyrétique, 
doivent être privilégiées14 pour faire baisser la température 
corporelle :

● Hydrater, boire des liquides par voie orale aussi souvent que 
possible

● Retirer les vêtements et couvertures

● Aérer la pièce pour faire baisser la température ambiante.

 
Lors de la prise d’un médicament antipyrétique, il est recom-
mandé de14 : 

● Ne prescrire qu’un seul médicament antipyrétique

● Choisir le médicament de première intention en fonction des 
contre-indications, mises en garde et précautions d’emploi en 
les respectant strictement

● Prescrire le médicament antipyrétique à dose efficace, en res-
pectant les schémas posologiques.

https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/prises-en-charge-specialisees/douleur/article/la-douleur
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/prises-en-charge-specialisees/douleur/article/la-douleur
https://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Le-traitement-de-la-fievre-chez-l-enfant
https://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Le-traitement-de-la-fievre-chez-l-enfant
https://ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Le-traitement-de-la-fievre-chez-l-enfant
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LE BON USAGE, GARANTIE DE SÉCURITÉ ET D’EFFICACITÉ 
DU PARACÉTAMOL COMME DE TOUS LES MÉDICAMENTS

La prise de paracétamol, comme tout médicament, doit respecter les consignes 
inscrites dans la notice et suivre les recommandations du médecin ou du phar-
macien. C’est ce bon usage qui garantit l’efficacité et la sécurité du traitement. 
En cas de mésusage ou de surdosage, le paracétamol peut entraîner de graves 
lésions du foie.

     FICHE 2 

15. ANSM, Prise en charge des douleurs de l’adulte modérées à intenses https://ansm.sante.fr/
var/ansm_site/storage/original/application/a6497f74fc2f18e8db0022973f9327e1.pdf 

16. Communiqué de l’ANSM du 9/7/2019 sur le paracétamol et le risque pour le foie. https://
www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/
Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-
medicament-Communique 

17. Cipolat et al. Le paracétamol : connaissance, usage et risque de surdosage en patientèle 
urbaine de médecine générale. Etude prospective descriptive transversale. Therapie 
2017;72:453-63.

18. ANSM, d'après les communications sur le paracétamol. 2019 

Par ailleurs, il est également recommandé : 

● En cas d’automédication (hors de la prescription médicale), de 
prendre la dose efficace la plus faible, en commençant par 500 mg 
chez l’adulte.

● De vérifier l’absence de paracétamol dans la composition d’autres 
médicaments pris en même temps que le paracétamol pour éviter 
le surdosage.

● De respecter chez l’enfant, la posologie indiquée selon son poids : 
environ 60 mg/kg/jour à répartir en 4 ou 6 prises, soit environ 
15 mg/kg toutes les 6 heures ou 10 mg/kg toutes les 4 heures. 
Ne jamais dépasser 80 mg/kg/jour.

Rappel des règles de bon usage du 
paracétamol

Le bon usage du paracétamol repose sur trois repères 
fondamentaux15: 

● La dose maximale par jour : chez l’adulte, au maximum 
3 grammes en automédication et 4 grammes dans le cadre 
de la prescription médicale

● La dose maximale par prise : chez l’adulte, au maximum 
1 gramme (1 000 mg)15

● La durée minimale entre deux prises : au moins 4 heures

Pourquoi un nouveau pictogramme sur les boîtes de 
paracétamol ?

Le 28 mars 2020 au plus tard, toutes les nouvelles boîtes de médi-
caments contenant du paracétamol mises sur le marché devront faire 
figurer un pictogramme « surdosage = danger » pour alerter et sen-
sibiliser les patients sur le risque hépatique lié au surdosage. Par 
ailleurs, les boîtes de médicament contenant uniquement du paracé-
tamol comporteront des précisions complémentaires au dos de la 
boîte : la dose maximale par prise et par jour, le respect du délai entre 
deux prises ainsi que l’exclusion de la prise d’autre médicament 
contenant du paracétamol. Cette nouvelle disposition fait suite à la 
décision de l’ANSM du 9 juillet 201916 et concerne les médicaments 
contenant du paracétamol, seul ou en association.

En effet aujourd’hui, concernant les médicaments contenant du 
paracétamol, seul un faible nombre de patients connait le risque 
lié au surdosage, une méconnaissance encore plus forte chez les 
plus de 55 ans17. Le paracétamol est pourtant actuellement la molécule 
la plus utilisée en France en dehors de l’hôpital18. On sait aussi que 
son surdosage est la première cause de greffe hépatique d’origine 
médicamenteuse16. 

« C’est la place de choix du paracétamol dans le quotidien des 
Français qui a certainement contribué à banaliser l’utilisation de cette 
molécule », commente Vincent Cotard, Directeur général Santé Grand 
Public Sanofi France. « La décision de l’ANSM est l’occasion de 
rappeler que le paracétamol est un médicament efficace et bien toléré, 
mais qui peut présenter des risques s’il est mal utilisé. »

https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a6497f74fc2f18e8db0022973f9327e1.pdf
https://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/a6497f74fc2f18e8db0022973f9327e1.pdf
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Communiques-Communiques-Points-presse/Paracetamol-et-risque-pour-le-foie-un-message-d-alerte-ajoute-sur-les-boites-de-medicament-Communique
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Quand parle-t-on de risque hépatique pour le paracé-
tamol ?

Le mécanisme lié à ce risque hépatique est connu. Cependant, une 
étude menée auprès de 819 patients a révélé que peu d’entre-eux 
connaissent ce risque hépatique ainsi que la dose maximale de 
paracétamol19. 

Le métabolisme du paracétamol dépend de la dose administrée. 
À dose thérapeutique, plus de 85 % du paracétamol administré est 
métabolisé au niveau du foie, selon 2 voies métaboliques majeures : 
la glycuroconjugaison et la sulfoconjugaison. Les métabolites générés 
sont ensuite excrétés dans les urines.

Une fraction minime (5-8 %) du paracétamol est également métabo-
lisée via le cytochrome P-450 en un intermédiaire hautement toxique : 
le N-acétyl p-benzoquinine-imine (NAPQI). Celui-ci, produit en quantité 
infime à dose thérapeutique, est métabolisé par le glutathion hépatique 
qui le transforme en dérivé moins toxique éliminé dans les urines.

À dose suprathérapeutique, voire toxique, il se produit une saturation 
des voies métaboliques majeures (glycuroconjugaison et sulfoconju-
gaison) de telle sorte qu'une fraction beaucoup plus importante de 
paracétamol est dérivée vers la voie du cytochrome P-450, donnant 
lieu à une production accrue de dérivé toxique NAPQI. La concentra-
tion de ce métabolite actif dépasse alors les capacités de prise en 
charge par le glutathion. Le dérivé toxique s’accumule au niveau du 
foie, donnant lieu à des lésions graves et irréversibles pouvant aller 
jusqu’à la transplantation (greffe) voire le décès.

Populations à risque, des précautions d’emploi à 
observer

Certains sujets sont plus à risque de subir cet effet hépatotoxique en 
cas de surdosage de paracétamol.

Le paracétamol doit être utilisé avec précaution et à la plus faible dose 
efficace sans dépasser 60 mg/kg/jour ou 3 grammes par jour chez 
les adultes de moins de 50 kg, en cas d’atteinte hépatique, d'alcoo-
lisme chronique, de déshydratation et chez les patients souffrant de 
malnutrition chronique. Le sujet âgé est également particulièrement 
exposé à un risque d'intoxication au paracétamol20.

19. Cipolat et al. Le paracétamol : connaissance, usage et risque de surdosage en patientèle 
urbaine de médecine générale. Etude prospective descriptive transversale. Therapie 
2017;72:453-63.

20. AFSSAPS, Paracétamol en bref https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/
application/b69723fdab668e3ee857d2b4e4805382.pdf

https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/b69723fdab668e3ee857d2b4e4805382.pdf
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/b69723fdab668e3ee857d2b4e4805382.pdf
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L’ENGAGEMENT DE SANOFI POUR FAVORISER 
LE BON USAGE DU PARACÉTAMOL ET ACCOMPAGNER 
LES PROFESSIONNELS DE SANTÉ DANS LEUR PRATIQUE 
AU QUOTIDIEN

Sanofi partage la volonté de l’ANSM de prévenir le risque hépatique lié au sur-
dosage de paracétamol. Le laboratoire s’investit au-delà des mesures requises 
par l’Agence et propose un large plan d’accompagnement des professionnels 
de santé et des patients sur le bon usage du paracétamol et des antalgiques en 
général.

     FICHE 3 

Sanofi est prêt pour la mise en place du pictogramme 
surdosage

La mise en place des nouvelles boîtes de médicaments contenant 
du paracétamol est en cours et certaines spécialités sont d’ores et 
déjà disponibles en pharmacie avec leur nouveau conditionnement. 
Sanofi travaille à la mise en circulation progressive de ces nouvelles 
boîtes, en fonction de l’évolution des commandes des pharmaciens. 
La date butoir pour la mise en place de ces nouvelles boîtes a été 
fixée au samedi 28 mars 2020 par l’ANSM. À cette date, l’ensemble 
des conditionnements qui sortiront des centres de distribution Sanofi 
afficheront le nouveau pictogramme. 

Conformément à la décision de l’ANSM, un pictogramme « surdosage 
= danger » est apposé sur la face de toutes les boîtes de médica-
ments contenant du paracétamol, seul ou en association. Pour les 
spécialités contenant uniquement du paracétamol, des informations 
complémentaires sont précisées au dos de la boîte :

● la dose maximale par prise et par jour,

● le délai entre deux prises, 

● l’importance d’exclure d’autres médicaments contenant du paracé-
tamol pour éviter la co-utilisation masquée.

À noter qu’il n’est pas prévu de rappel des lots ou de destruction 
des anciens conditionnements ne présentant pas le pictogramme. 
Les anciennes boîtes coexisteront pendant quelques temps avec 
les nouvelles dans les pharmacies, jusqu’à écoulement et rempla-
cement des stocks.

Sanofi va au-delà, en proposant un plan d’accompa-
gnement auprès des médecins, pharmaciens et 
patients, établi en concertation avec les autorités de 
santé, les instances professionnelles, les sociétés 
savantes et les associations de patients

En tant qu’acteur majeur de santé et leader français des spécialités 
à base de paracétamol, Sanofi est engagé pour le bon usage des 
médicaments en général, et du paracétamol en particulier. En 
parallèle de la mise en place du nouveau pictogramme, le laboratoire 
travaille à un large plan d’actions visant à accompagner et à 
renforcer cette mesure. Ce plan d’accompagnement s’adresse aux 
professionnels de santé, médecins et pharmaciens, et par leur 
intermédiaire aux pat ients t rai tés qui  consomment du 
paracétamol.

« Que ce soit lors de la prescription médicale, lors de la délivrance 
officinale ou dans le cadre de l’automédication, le médecin et/ou le 
pharmacien ont toujours un rôle clé pour garantir le bon usage du 
paracétamol et des médicaments en général. Nous souhaitons 
accompagner le médecin et le pharmacien dans son rôle de conseil » 
illustre Vincent Cotard, Directeur général Santé Grand Public Sanofi 
France.

Afin de cerner au mieux les besoins des professionnels de santé et 
des patients, Sanofi a mené un travail de concertation avec les 
parties-prenantes directement concernées par la question du bon 
usage des médicaments antalgiques, dont le paracétamol.
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Focus sur le plan d’accompagnement de Sanofi

Aide à la pratique des médecins et pharmaciens :

● Organisation de réunions professionnelles en présence de 
médecins généralistes et de pharmaciens partout en France. Ces 
réunions sont organisées à l’initiative des visiteurs médicaux Sanofi 
et permettent aux professionnels de santé d’échanger et de partager 
leurs expériences en matière de bon usage des médicaments et du 
paracétamol en particulier. Déploiement en cours tout au long de 
l’année 2020.

● Diffusion dès le mois de janvier d’un e-mailing d’information sur le 
bon usage du paracétamol et sur le pictogramme auprès de 
22.000 médecins généralistes et spécialistes (rhumatologues, 
anesthésistes, urgentistes, pédiatres) et de 16 000 pharmaciens.

● Remise par nos délégués médicaux d’une brochure « Information 
paracétamol » aux médecins généralistes et spécialistes, en ville et 
à l’hôpital, leur rappelant également leur rôle clé dans le rappel des 
règles de bon usage du paracétamol.

● Partenariat avec la SFSPO (Société Francophone des Sciences 
Pharmaceutiques Officinales) pour la digitalisation d’un arbre conseil, 
afin d’aider les équipes officinales à mieux accompagner l’orientation 
et la dispensation de traitement pour les patients atteints de maux de 
tête en recherche d'un médicament anti-douleur en automédication.

Aide à l’information et à la sensibilisation des patients :

● Distribution par les délégués médicaux d’une brochure d’information 
sur le bon usage des antalgiques (paracétamol, ibuprofène, 
opioïdes) aux médecins de ville et hospitaliers ainsi qu’aux pharma-
ciens. Ce document édité par l’Observatoire Français des 
Médicaments Antalgiques (OFMA), pourra être remis au patient lors 
de la prescription ou la délivrance d’un médicament antalgique. À ce 
jour, plus de 40 000 exemplaires de cette brochure d’information ont 
déjà été distribuées en France. Elle continuera de l’être tout au long 
de l’année.

● Mise à disposition de pages d’information dédiées au bon usage 
et aux conseils en cas d’automédication, accessibles à tous sur 
le site internet. 

	 www.soulager-les-douleurs.fr/nos-conseils-automedication

● Mise en place d’une campagne « Le Réflexe Bon Usage » sur tous 
les supports de communication Doliprane en pharmacie (affichages, 
publicité, PLV…) avec l’insertion d’un encart spécifique sur les 
messages de précaution. Cette mesure est en place depuis avril 2019 
et est systématiquement déclinée sur l’ensemble des documents à 
destination des patients et des professionnels de santé.

Focus sur le parcours pharmaceutique douleur en 
officine

Une enquête menée par Ispos pour Sanofi en 201821 a révélé qu’au-
jourd’hui, 46 % des Français déclarent vivre avec des douleurs sans 
prise en charge adaptée et que 75 % des patients n’évoquent pas 
leurs douleurs en consultation. Ces chiffres révèlent une gestion de 
la douleur insuffisante au quotidien. C’est pourquoi Sanofi, en parte-
nariat avec la SFSPO (Société Francophone des Sciences 
Pharmaceutiques Officinales) est intervenu pour traduire en algorithme 
à travers un outil digital accessible et interactif leurs recommandations 
sur la prise en charge des patients atteints de maux de tête en 
pharmacie. Il s’agit de l’Arbre Conseils® Orientation Douleur digitalisé 
qui permettra à chaque équipe officinale d’optimiser l’orientation et le 
conseil aux patients atteint de maux de tête. 

L’objectif est clair : développer les bonnes pratiques d’accompa-
gnement de l’automédication. En résumé l’Arbre Conseils® Orientation 
Douleur digitalisé permettra :

● de rappeler à l’équipe officinale de demander la carte Vitale et de 
consulter le dossier pharmaceutique afin détecter les éventuelles 
interactions entre les médicaments

● de favoriser une orientation appropriée des patients en fonction de 
leur situation

● de recommander le traitement le plus adapté possible 

● de sécuriser le parcours de soins du patient, de l’accompagner sur 
le bon usage des médicaments en lui donnant des conseils 
adaptés. 

Pour évaluer l'apport en vie réelle de cet outil digital interactif, une 
expérimentation régionale est actuellement en cours dans deux 
régions pilotes : Hauts-de-France et Nouvelle-Aquitaine grâce aux 
URPS pharmaciens (Union Régionale des Professionnels de Santé), 
l’objectif étant de déployer cette démarche plus largement 
courant 2020.

21. Ipsos Public Affairs pour Sanofi. Interrogation par Internet, via l’Access Panel Ipsos, sur 
système CAWI du 19 Septembre au 5 Octobre 2018

Avez-vous déjà pris des 
médicaments  
contre la douleur ? 

Les antidouleurs opioïdes sont les médicaments contenant de la codéine,  
du tramadol, de l’opium, de la dihydrocodéine, de la morphine, 
de l’oxycodone, du fentanyl ou de l’hydromorphone.

JE PRENDS DES MÉDICAMENTS 
ANTIDOULEURS À BON ESCIENT 

L ’ESSENTIEL 
  pour assurer l’efficacité 

et limiter les risques  

#BonUsageMédicamentsAntidouleurs   

 #BUMA

Je peux déclarer les effets indésirables 
des médicaments antidouleurs sur  

signalement-sante.gouv.fr 

Je peux demander des renseignements  
sur mon  traitement antidouleur à mon centre  

de pharmacovigilance ou d’addictovigilance sur  
rfcrpv.fr/contacter-votre-crpv 
ou addictovigilance.fr/centres

Je fais bon usage des médicaments 
ANTIDOULEURS OPIOÏDES

Pour bien utiliser un antidouleur opioïde : 

Je n’augmente jamais seul les doses : un surdosage peut être mortel (arrêt respiratoire). 
Je consulte mon médecin pour adapter la posologie.  

Je prends un antidouleur opioïde pendant la durée déterminée par mon médecin et 
uniquement pour la douleur pour laquelle il m’a été prescrit, car ces médicaments 
peuvent entraîner une addiction (dépendance).  

Je ne propose jamais mon traitement à une personne de mon entourage (risque 
possiblement mortel).

En partenariat avec : 

Je peux consulter les notices et informations  
de référence des médicaments antidouleurs sur  
base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

de mon traitement 
antidouleur 

www.ofma.fr

!

La constipation est l’effet indésirable le plus fréquent de ces médicaments.  
J’en parle à mon pharmacien ou à mon médecin. 

Si la douleur n’est pas suffisamment et rapidement soulagée, je consulte mon médecin.

Je n’arrête jamais brutalement mon traitement sans en parler à mon médecin car cela 
pourrait entraîner des effets indésirables (sensation de manque intense, transpiration,  
douleurs musculaires, insomnie). 

Si je n’arrive pas à arrêter l’antidouleur opioïde, ou si je ressens le besoin d’augmenter  
les doses, j’en parle à mon pharmacien ou à mon médecin. 

Je ne conduis pas un véhicule sans l’avis de mon médecin. 

Comment bien utiliser les médicaments antidouleurs opioïdes 
qui sont obligatoirement prescrits par mon médecin  

pour traiter certaines douleurs modérées à intenses ? 

7000025892-07/2019

INFORMATION 
      PARACETAMOL
Cher Docteur,

Le paracétamol, médicament le plus utilisé 

en France1, est un médicament sûr avec peu 

d’effets indésirables dans les conditions normales 

d’utilisation, mais en cas de surdosage il expose  

à un risque important de toxicité hépatique. 2

Or une étude sur 819 patients a révélé que  

certains patients ne connaissent pas la dose 

maximale de paracétamol. 2

Il est crucial que ces derniers soient conscients  

des risques encourrus en cas de surdosage.19
/1

0
/6

0
23

41
0

0
/P

M
/0

0
8 

- 
70

0
0

0
26

44
7 

– 
0

9/
20

19

http://www.soulager-les-douleurs.fr/nos-conseils-automedication

