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Pourquoi les médicaments se périment-ils ?
La dégradation d’un médicament au cours du temps correspond à une perte de stabilité du principe actif et/ou de ses excipients. Elle est fonction des caractéristiques physico-chimiques des constituants et des conditions de conservation. Les principaux processus de dégradation des médicaments sont d’ordre chimique (hydrolyse, oxydation dégradation par la lumière). Ainsi, les principaux facteurs responsables de la dégradation des médicaments sont l’eau, l’oxygène, la lumière et la température. Une augmentation de la température entraîne en particulier une augmentation de la vitesse d’hydrolyse 
et une accélération des phénomènes d’oxydation. Pour protéger certains médicaments très sensibles, les firmes utilisent divers procédés ou adjuvants (conservateurs, dessiccateurs, flacons colorés ou opaques, etc.).
Comment reconnaître un médicament périmé
La date de péremption est indiquée sur l’emballage. Elle peut être signalée de différentes manières: PER 10.05 (périmé en octobre 2005) ; EX 10.05 (expire en octobre 2005) ;  VAL 10.05 (valable jusqu’en octobre 2005). Quand ces données ne sont pas reprises, cela signifie que le médicament peut être consommé dans les 5 ans après sa date de fabrication, sauf indications contraires  et spécifiques sur l’emballage.

Médicament détérioré 
Il peut arriver que des médicaments en cours de validité théorique se détériorent avant que la date de péremption ne soit atteinte, notamment parce que leurs conditions de conservation (température, humidité et lumière) sont très différentes de celles dans lesquelles leur stabilité a été testée. C’est pourquoi il est important de connaître les caractéristiques normales de chaque médicament (couleur, odeur, solubilité, consistance), afin de pouvoir détecter les changements d’aspects qui pourraient traduire son altération.

Exemples des médicaments et températures extrêmes 

	T° 
	Exemple de medicament
	Effets observés

	0°C
	Soludécadron
	précipitation

	> 25°C
	Solumedrol
	Baisse de concentration du principe actif

	>30°C
	Aspégic
	Injection IV ou IM douloureuse (dégradation de l’acétyl salicylate de lysine en ac acétyl salicylique)

	40°C
	Bicarbonate de sodium
	Dégazage du CO2 avec libération de la substance active 


L’utilisation de médicaments détériorés peut avoir plusieurs conséquences

Une diminution de l’activité thérapeutique qui peut entraîner des échecs thérapeutiques, voire   l’apparition de souches résistantes (cas des es antibiotiques  anti-infectieux).

Une augmentation de la toxicité (cas de l’utilisation de tétracyclines détériorées, la poudre jaune pale étant devenue brunâtre et visqueuse et qui expose à un risque de tubulophathie rénale). Une augmentation du pouvoir allergène (cas des céphalosporines 
et des pénicillines)

Utilisation des médicaments périmés 
Les médicaments pérîmes doivent obligatoirement être retirés du circuit de consommation pour être détruits. Dans les conditions ou les seuls médicaments disponibles auraient une date de péremption dépassée (quelques mois), un médecin peut prendre la responsabilité de les utiliser après avoir contacté la direction du  médicament  ou le centre de pharmacovigilance qui s’informeront auprès du fabriquant.

Conclusion 

En pratique, face à un médicament conservé de façon correcte et récemment périmé, la connaissance de la durée de conservation de ce produit est un élément qui pourrait être utile pour apprécier le degré de relativité de sa péremption. On pourrait en effet en fonction de sa nécessité, de l’absence d’alternative et du degré d’urgence, concevoir une attitude différente selon que le médicament est réputé par exemple se conserver 18 mois ou 5 ans.[image: image2.png]
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Date limite d’utilisation des médicaments
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Pour signaler des effets indésirables ou pour toute demande d’information sur les produits de santé, communiquer avec le Centre Marocain de Pharmacovigilance (CMPV) 


Tél : 081 000 180


   Fax : 037 77 71 79





Bloc-notes





Société Marocaine de Pharmacovigilance (� HYPERLINK "http://www.smpv.ma" ��www.smpv.ma�)


 Pour toute demande d’adhésion ou d’information, contactez le


037 68 64 64








Bulletin préparé par le Centre Marocain de Pharmacovigilance (CMPV)


























Les critères pour le développement d’un système de vigilance efficace reposent sur la notification en nombre et en qualité, des EI par les professionnels de santé








Date limite d’utilisation des médicaments





Dans la pratique quotidienne, les professionnels  de santé sont confrontés à l’utilisation de médicaments dont les dates de péremption sont dépassées. Y a-t-il une marge de manœuvre lorsqu’on est au-delà de la date d’expiration d’un médicament ?  Telle est la question posée de plus en plus au CMPV. Aussi nous vous donnons quelques éléments d’information permettant d’éclairer le jugement de chacun.





Qu’est-ce qu’une date de péremption d’un médicament?


La notion de péremption est liée à celle de stabilité. Après la fabrication d’un médicament, une firme pharmaceutique ne garantit la stabilité des composants que pendant une période limitée (3 ans et 5 ans le plus souvent, 1 an ou 2 pour les fragiles). Le délai de péremption est une date limite jusqu’à l’expiration au cours de laquelle, le médicament conservé dans les conditions prescrites, garde l’activité biologique et thérapeutique correspondant à la déclaration de sa teneur en principe actif.


La date de péremption doit figurer sur l’emballage avec les conditions éventuelles de stockage. Quand celle-ci n’apparaît pas sur l’emballage, on peut la calculer à partir de la date de fabrication qui est généralement indiquée, en y ajoutant 3 ans pour les antibiotiques usuels, les hormones, les vitamines et toutes les formes liquides en général, et 5 ans pour les autres produits. (Exception produits nécessitant des conditions particulières de stockage, au réfrigérateur par exemple). 


Au-delà de la date de péremption, il est possible que le médicament perd une partie de son efficacité, son usage est alors déconseillé. Cela ne veut pas dire que le médicament est devenu instable au delà de cette date, mais l’utilisation ultérieure du médicament n’engage plus la responsabilité de la firme. Il faut noter que la date de péremption n’est plus valable dès que l’emballage est ouvert, endommagé, et si les conditions de conservation indiquées par le fabricant ne sont pas respectées.


On considère qu’un médicament est périmé lorsque la quantité initiale du principe actif a diminué de 10%. Ce chiffre peut baisser jusqu’à 5% voire moins lorsque les produits de dégradation sont particulièrement toxiques (cas des cyclines), ou lorsque la marge thérapeutique  du médicament est étroite (cas des anticancéreux, de la théophylline, de la digoxine, etc.). En général, les préparations  liquides sont beaucoup plus instables que les formes solides et tout changement d’aspect doit en interdire l’utilisation.





















































	


































































































