
COMMUNIQUÉ	DE	PRESSE	
 

Paris, le 16 février 2018 
 
 
 
 
La Société Francophone de Tabacologie (SFT) tient à exprimer sa vive 
inquiétude à propos de l’ajout du pictogramme «	Femmes	 enceintes	»	
«	DANGER	GROSSESSE	» sur les boîtes de substituts nicotiniques, suite à la 
parution de l'arrêté relatif à l'apposition	 d'un	 pictogramme	 sur	 le	
conditionnement	extérieur	de	certains	médicaments	ou	produits : 
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/5/5/AFSP1713086A/jo 
 
En effet, le traitement de substitution nicotinique est le seul	 traitement	
médicamenteux	autorisé	chez	la	femme	enceinte.  
 
Nous sommes tous conscients de la priorité de prise en charge de ces 
femmes enceintes fumeuses, chez lesquelles ces traitements sont souvent 
une aide précieuse. L'ajout de ce pictogramme risque d’avoir un impact	
majeur	 négatif sur l'acceptabilité et l’observance au traitement par les 
patientes.  
 
Ce pictogramme « Femmes enceintes » « DANGER GROSSESSE » ou 
« INTERDIT GROSSESSE » devait figurer uniquement sur les boîtes de 
médicaments présentant des éléments indiquant qu’ils sont tératogènes ou 
fœtotoxiques.  
 
Cette information devait être basée sur des données cliniques (à partir de 
données issues de grossesses exposées) ou des données obtenues chez 
l’animal. 
 
Or, les substituts nicotiniques sont autorisés chez la femme enceinte en 
France depuis 1997 (AMM). Ils n’ont pas montré d’effet néfaste pour la 
grossesse, contrairement au tabagisme.  
Les substituts nicotiniques ne contiennent que la nicotine, alors que les 
cigarettes et la fumée du tabac contiennent bien d’autres substances 
toxiques responsables de pathologies obstétricales et néonatales.  
Dans le résumé des caractéristiques du produit des substituts nicotiniques, 
aucune phrase ne justifie le « DANGER GROSSESSE » du pictogramme. 
 
L’ANSM/pharmacovigilance avait fait une enquête, lors de la mise en place 
de l’étude SNIPP (étude nationale, multicentrique de patch nicotinique vs 
patch placebo, British Medical Journal 2014) et concluait qu’il n’y avait pas 
de problème de tolérance de substitut nicotinique chez la femme enceinte 
fumeuse. 
 
Ainsi, nous demandons de revoir en urgence l’opportunité de ce 
pictogramme sur les seuls traitements autorisés chez la femme enceinte 
fumeuse, c’est-à-dire retirer	 cette	 obligation	 de	 pictogramme	 pour	 les	
substituts	nicotiniques.  
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