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Actualités des centres régionaux de pharmacovigilance

Lesion tissulaire locale apres
ringage de la plaie sous pression
avec un antiseptigue
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Le cas clinique

Une patiente d’'une quarantaine d’années, en
bonne santé et sans allergies connues, sest pré-
sentée le jour méme chez son médecin traitant
aprés une morsure de chat a lextrémité du
pouce droit. Une incision et un lavage de la plaie
(profondeur non documentée) ont été réalisés
dans le cabinet du médecin de famille. Le len-
demain, la patiente a été adressée au service des
urgences par son médecin de famille en raison
de douleurs grandissantes et d'un gonflement
croissant. Au cours de lentretien téléphonique,
le médecin de famille a fait état du régime de
traitement déja établi, 4 savoir I'immobilisation
et le début d’un traitement antibiotique avec de
lamoxicilline/acide clavulanique 3 x 1 g par
voie orale (médication concomitante, cf. tabl. 1).
Selon le médecin traitant, le ringage de la plaie
avait été réalisé avec une solution de dichlor-
hydrate docténidine et de phénoxyéthanol
(Octenisept®).

Lors de ladmission aux urgences, la patiente
sest plainte de fortes douleurs au niveau de tout
le pouce, avec une nette sensation de tension,
malgré un traitement analgésique par voie orale
établi. Sur le plan clinique, lextrémité du doigt
était nettement indurée et enflée de maniére dif-
fuse, avec une douleur a la pression ubiquitaire
et une légere rougeur sétendant jusqua larticu-

Médicament: Octenisept®

(solution de ringage a base de dichlor-
hydrate d’octénidine)

Conséquences de ’EIM: Hospitalisation,
intervention chirurgicale

Evolution: Pas complétement rétabli

Evaluation de la causalité: Probable
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lation métacarpo-phalangienne I (fig. 1A). La
radiologie conventionnelle a permis dexclure la
présence de matériel étranger résiduel, en parti-
culier de dents de chat cassées. Un examen écho-
graphique na détecté aucun indice en vue d'une
formation d’abces ou de phlegmon de la gaine
des tendons fléchisseurs avec un tissu sous-
cutané nettement relaché (fig. 1B).

Sur la base de la clinique, de lFanamnese et
des informations fournies par le médecin géné-
raliste, une réaction toxique au lavage antisep-
tique a été présumée. Afin d’exclure une éven-
tuelle contribution de bactéries, un débridement
a été effectué et des échantillons de tissus ont
été prélevés en vue d'un examen microbiolo-
gique. Ceux-ci nont montré aucune croissance

DIG I RECHTS

Figure 1: Pouce droit. Un jour aprés le ringage avec une solution de dichlorhydrate d’octénidine et
apres l'incision. L'extrémité du doigt est Iégerement enflée et rouge. La plaie est ouverte (A).
L'échographie révele simultanément un relachement du tissu sous-cutané sans indices plaidant
pour une infection de la gaine des tendons fléchisseurs (B).

Tableau 1: Médication de la patiente lors de sa présentation aux urgences et comorbidités

Substance active

Puissance d’action

Fréquence d’application

Amoxicilline/acide clavulanique 19 1-1-1
Métamizole 19 1-1-1-1
Paracétamol 19 1-1-1-1
Diclofénac 75 mg 1-0-0
Pantoprazole 20 mg 1-0-0

Co-médication: pas de médication permanente

Comorbidités: aucune

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html
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bactérienne au cours de I'intervention (alors
que lantibiothérapie orale avait déja été initiée).
Apres réception des résultats microbiologiques,
une thérapie a base de cortisone a été recom-
mandée a la patiente, ce quelle a refusée. En
plus des soins de la plaie, une thérapie intensive
de la main a été mise en place en raison de
limitation des mouvements de larticulation
interphalangienne et métacarpo-phalangienne
du pouce, avec limitation du mouvement per-
mettant son opposition.

Les figures 2-6 montrent I'évolution de la
plaie jusqu'au jour 43 aprés le ringage avec une
solution de dichlorhydrate docténidine. Sept
mois apres la présentation initiale, la plaie ne
sétait toujours pas refermée et restait inerte.

Evaluation clinico-pharmacologique
Octenisept” est une solution incolore, bactéri-
cide, fongicide et également partiellement
active contre les virus, qui contient du dichlo-
rhydrate docténidine ainsi que des excipients
tels que le phénoxyéthanol et le glycérol. Selon
linformation professionnelle suisse, le produit
est utilisé pour désinfecter la peau, les muqueuses
et les plaies ainsi que pour soigner les sutures
[1]. Quant a son mécanisme d’action, la solu-
tion réagit avec la membrane et la paroi cellu-
laire des microbes, altérant par ce biais la stabi-
lité de la cellule et exercant ainsi une action
antimicrobienne.

Linformation professionnelle signale que le
produit ne doit pas étre injecté sous pression
dans les tissus, car cela peut générer des cedémes
et des nécroses tissulaires pouvant méme néces-
siter une intervention chirurgicale [1].

Lévolution typique apres application sous
pression se caractérise par la survenue d’une
rougeur et de gonflement importants dans les 24
heures avec l'apparition de douleurs [2-6]. Un
syndrome des compartiments peut survenir aux
extrémités. Des nécroses du tissu adipeux et un
remaniement fibreux des muscles adjacents
saverent possibles. Typiquement, la détection de

‘agent pathogéne est négative. Plusieurs cas de
1ésions tissulaires apres I'utilisation d’'une solu-
tion de dichlorhydrate docténidine ont été noti-
fiés via le systeme de pharmacovigilance (voir
tab. S1 dans I'annexe joint a l'article en ligne). En
tout, la base de données de pharmacovigilance
de I'Organisation mondiale de la santé (OMS)
recense 95 cas deffets indésirables médicamen-
teux (EIM) liés a [octénidine/phénoxyéthanol
[7]. Parmi ces notifications figurent 16 cas
concernant des lésions/réactions tissulaires
toxiques, qui figurent dans le tableau S1 dans
lannexe joint a larticle en ligne, tous en prove-
nance de Suisse. Ils ont tous été classés comme
EIM graves par les services de déclaration pri-
maire respectifs. Le nombre de [ésions tissulaires
non reconnues suite a lapplication de solution
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Figure 2: Main droite vue ventrale (A) et vue dorsale (B). Deux jours aprés rincage avec une solution
de dichlorhydrate d’octénidine, montrant une augmentation du gonflement et de la rougeur au-dela

de I'articulation métacarpo-phalangienne I.

Figure 3: Main droite vue ventrale (A) et vue dorsale (B): Quatre jours apres le ringage avec une
solution de dichlorhydrate d’octénidine. La rougeur est régressive. Dans la zone entourant la plaie,

une macération croissante de la peau s’observe.

V4

Figure 4: Main droite vue ventrale. Six jours
apres le ringage avec une solution de dichlo-
rhydrate d’octénidine. La peau commence a se
décoller.

de dichlorhydrate docténidine nest pas connu a
ce jour, mais pourrait étre élevé, comme pour
dautres effets indésirables. Les professionnels de
santé et tous ceux qui fabriquent, administrent
ou remettent des produits thérapeutiques a titre
professionnel ou qui sont autorisés a le faire en
tant que personnes exercant une profession mé-
dicale sont tenus de notifier a Swissmedic la sur-
venue d’un effet indésirable grave ou jusqu’alors
inconnu (art. 59, al. 3 de la loi sur les produits
thérapeutiques [LPTh]) - méme en présence
d’un simple soupgon.

Le mécanisme pathologique des EIM décrits
nest pas totalement élucidé. La solution intro-
duite sous pression peut pénétrer dans le tissu
interstitiel, entrainant entre autres une lésion
directe des tissus par un temps de contact

Figure 5: Main droite vue ventrale: 17 jours
apres le ringage avec une solution de dichlo-
rhydrate d’octénidine. Détachement presque
complet de la couche cutanée supérieure avec
persistance de rougeurs.

Figure 6: Pouce droit: 43 jours aprés le rincage
avec une solution de dihydrochlorure d’octénidine.
On constate des conditions de plaie inertes sans
signe de fermeture secondaire.
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prolongé. Cest la raison pour laquelle I'intro-
duction a laide de seringues ou de dispositifs
d’application est interdite [8]. En Allemagne,
plusieurs lettres rouges écrites a la main ont déja
été envoyées pour diffuser ces informations [9-
11]. Par ailleurs, des adaptations appropriées
ont été apportées aux informations d’utilisation
professionnelles, notamment des avertisse-
ments & encadré noire, afin déviter une utilisa-
tion du produit non conforme a I'usage prévu.

Les diagnostics différentiels comprennent
les infections et, au cours de Iévolution, les
fasciites nécrosantes. Les étapes diagnostiques
comportent une anamneése détaillée, un exa-
men clinique minutieux avec, si nécessaire, une
imagerie supplémentaire telle que léchographie
ainsi qu'un prélévement microbiologique pour
exclure une infection. Si une lésion tissulaire
savere étre la cause la plus probable apres lex-
clusion d’'un agent pathogene, il est possible
denvisager un traitement anti-inflammatoire,
par exemple par le biais de glucocorticoides.
Les preuves a ce sujet sont toutefois faibles en
raison du peu de données disponibles.

Résumé

En raison du lien temporel étroit, de la bonne
documentation dans I'information profession-
nelle et dans la littérature, de lexclusion d’une in-
fection et dautres causes évidentes, la causalité
entre la survenue des Iésions tissulaires et Fadmi-
nistration de la solution de dichlorhydrate doc-
ténidine (Octenisept®) a été formellement jugée
probable dans notre cas, conformément aux cri-
teres de TOMS et du «Council for International
Organizations of Medical Sciences» (CIOMS).
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