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Spécialités pharmaceutiques destinées a la pédiatrie

e Peu nombreuses

e Plan d’Investigation Pédiatrique (Réglement (CE)
n°1901/2006 du Parlement Européen)

Personnel soignant démuni

e Posologie et indication hors AMM
e Administration hors AMM

Préparations pharmaceutiques

e Pharmacies a Usage Intérieur
e Pharmacies de ville




ETAT DES LIEUX : CONTINUITE DU TRAITEMENT VILLE-HOPITAL

Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

/ . Etat des lieux des modalités de poursuite en ville des préparations orales buvables pédiatriques
@ instaurées a I’hopital

. Recueil dans deux officines sous-traitantes spécialisées dans la préparation magistrale :
Janvier 2018 a Juin 2021 (Officine 1) ; Décembre 2020 a Avril 2022 (Officine 2)

{:6:} Prescription émanant de I’AP-HM (Hopital de La Timone, Hbpital de la Conception, Hopital
@ Sainte Marguerite et Hopital Nord)

Prescription contenant un PA de la liste des préparations hospitalieres buvables

pédiatriques de I’AP-HM

. Fiches de fabrications associées

. Total : 45 ordonnances
%; 52 lignes de prescription de Préparations Magistrales (PM) pédiatriques de Forme Orale
Solide (FOS) et de Forme Orale Liquide (FOL)
Age (1 mois a 11 ans) ; poids (2,4 a 39 kg)
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Conformité d’une ordonnance : informations obligatoires

Docteur XX ¥/xx
“fet?tion Médecine Générale . _.2 Classification de ces informations en 4 « mentions »
relative au
prescripteur Dlplﬁ'm' de la Faculté de Marseille P
: ! Avenue de la.h"bératim. Le 09/09/2022 o Ide,n'Fitt.é (,nom, prénom)
i 13003 Marseille eSpécialité,
! Tél: 04,91 %% ¥ += on°
: Fax : 04,9145 4344 Eafant X000ex nRPPS
1
i N°RPPS§ I:é_;:mfmfm Mention relative
. _ - oids: xx kg au patient eldentité (nom, prénom, sexe)
: Jlmml‘”m |I‘“H||H”|‘ ¢ Age ou date de naissance
R | I * Poids (obligatoire pour I'enfant)
Préparation ; *DCI (Dénomination Commune Internationale)
. . ) ) eForme galénique
Suspeumnhm’nh]g de SPHMECM?B 5 mg-ml. (Enpsd®): Mention relative * Concentration/dosage
. 10 mg matin et soir (soit 2 mL matin et soir) au traitement «Posologie

médicamenteux - 14
e Composition détaillée

¢ Mention obligatoire « préparation a but thérapeutique en I'absence de spécialité
équivalente disponible »

FPreseription a but thérapewtique en I'absence de spécialité
équivalente disponible.

¢ Date et lieu de rédaction de I'ordonnance
e Signature du médecin prescripteur
e Durée de validité

Mention relative a * Respect des regles de prescription des stupéfiants
la réglementation
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B Mention relative au prescripteur

a% Conformité réglementaire :
. 45 ordonnances non conformes (100%)
. 74 non conformités constatées

m Mention relative au patient

B Mention relative au traitement
médicamenteux

B Mention relative a la réglementation

Aspect réglementaire :
. Ne peut étre dissocié des différentes étapes du processus de dispensation
. Informations réglementaires nécessaire pour réaliser I’analyse pharmaceutique :
] Prescripteur (confirmation de la prescription, informer le médecin des modifications réalisées pour une optimisation
de formule)
'] Patient (age, poids)
1 Traitement médicamenteux (forme galénique)
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45 ordonnances non conforme (100%)
45 non conformités constatées relatives au traitement

médicamenteux
4,1 %
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olo . ‘£ qe .
_O|O @_J Traitement médicamenteux :

. 71 non conformités constatées

B Dénomination commune internationale
15,5 %

u Forme galénique
m Concentration
59,1 %

B Posologie

B Mention obligatoire
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Formulation des préparations pédiatriques réalisées en officine vs a I’hopital :

. 32,7 % : Aucune comparaison n’a été possible en raison de I'absence de séjour hospitalier (consultations externes)

. 53,8 % : Forme galénique identique a I’hopital et en ville

3,8 %

B Pas de comparaison possible (consultation)

i Forme galénique manquant sur lI'ordonnance de sortie

B Forme galénique identique a I'hopital et en ville

B Forme orale liquide a I'hopital et Forme orale solide en ville

B Forme orale solide a I'hopital et forme orale liquide en ville
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Composition des FOL réalisées en officine vs a I’hopital :

. 45,7 % : concentrations et excipients identiques en officine et a I’'hdpital

. 54,3 % : excipients différents en ville et a I’hopital

5,7 %

m Concentrations et excipients identiques

® Ora-blend® a l'officine au lieu du SyrSpend® a
I'hépital
45,7 %
= Inorpha® a l'officine au lieu du SyrSpend® a I'hépital

m Concentrations et excipients différents

@ Officine : Ora-blend® et I'Inorpha® privilégiés (hombreuses études de stabilité publiées)

e Hépital : SyrSpend® privilégié (plus adapté aux enfants < 1 an) 11
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o
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Nom de la préparation Dosage(s)

Suspension buvable Acide Ursodésoxycholique 10 mg/mL

Suspension buvable Azathioprine 10 mg/mL
Suspension buvable Benzoate de sodium 200 mg/mL
Suspension buvable Bétaxolol chlorhydrate 1 mg/mL
Suspension buvable Bisoprolol hemifumarate 0,5 mg/mL
Suspension buvable Caféine citrate 10 mg/mL
Suspension buvable Clonidine chlorhydrate 0,01 mg/mL
Suspension buvable Hydrochlorothiazide 5 mg/mL
Suspension buvable Hydrocortisone 1 mg/mL

Suspension buvable Mélatonine 1 mg/mL

[y

Solution buvable Morphine chlorhydrate trihydratée 0,2 mg/mLet 1 mg/mL
Suspension buvable Sildénafil 5 mg/mL

Suspension buvable Spironolactone 5 mg/mL

B R |Rr |k

Suspension buvable Topiramate
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THESAURUS DES PH DE FOL REALISEES A L’AP-HM

Propriétés
physicochimiques

1. Préparation hospitaliére de suspension buvable d*acide ursodésoxy-

cholique 10 mg/ml.

L’ Acide Ursedésoxycholique (AUCD) est un acide biliaire naturel. et exerce un effet sur la
circulation entéro-hépatique des acides biliaires endogénes (24).
Commercialement, 1"AUCD est di ible sur la

de CHOLURSO® et
DELURSAN® sous forme de comprimés pelliculés 4 250 mg et sécables a 500 mg. et sous
forme de gélules 4 200 mg (URSOLVAN®). pour administration orale. dont le dosage et la
forme galénique sont inappropriés pour les N Neés (NN).
L URSOFALK® est disponible dans le cadre d'une Autorisation Temporaire d Utilisation de
cohorte (ATUc), sous forme de suspension buvable a 250 mg/5 m1 qui ne correspond pas 4 la

1ssons et enfants.

posologie usuelle chez 1'enfant et dont la composition n’est pas dénuée d"EEN (25). En raison
de I'absence de médicaments homologués pour les enfants & base d’AUCD. une fornmlation a
€té mise au point afin de répondre aux besoins de la population pédiatrique.

11.  Généralités
1.1.1. Propriétés physico-chimigues

HO"

Figure 3 : Structure chimique de I'AUCD

Formule brute - C2¢Hx04 (Ph Eur. 1275) ;

Nom UICPA : acide 3a.7p-dihydroxy-3p-cholanoique (Ph. Eur. 1275) ;
Numeéro CAS : 128-13-2 (Ph. Eur. 1275) ;

Masse moléculaire : 392.6 g/mol (Ph. Eur. 1275) ;

Point de fusion : 202°C (Ph. Eur. 1275) ;

Aspect : poudre blanche ou sensiblement blanche (Ph. Eur. 1275) ;
IogP - 3,0 (26) ;

Solubilité - pratiquement insoluble dans I’eau (Ph. Eur. 1275)
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THESAURUS DES PH DE FOL REALISEES A L’AP-HM Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Propriétés Posologies et indications
hysicochimiques 2 e .
PRy g en pédiatrie

1.1.2. Classe thérapeutique
Usage oral : acide biliaire (25).
Classe ATC : AOSAAD2 (23).
L.1.3. Posologies et indications thérapeutiques de la suspension buvable
d’AUCD
Désla - Cholangite biliaire Dose habituellement ~ AUDC Hors AMM 27
naissance primitive (cholangite utilisée: en préparation 28)
sclérosante primitive) | 15 420 mg/kg/j (PO) | hospitaliére 29)
- Cholestase génétique
(déficits congénitawx) | Dose maximale
- Cholestase secondaire | Biilisée :
4 une mutrition 37 mglkg/; (PO)
parentérale prolongée
Atrésie des voies e d aciminisma
biliaires (syndrome Zrythmes inistration
& Alagille) selon la littérature
Enfant - Cholestase chronique ~ Dose recommandée - | CHOLURSO® Liste I (239)
e e e | 0 64 18 ans | de la mucoviscidose 20mgkgien2on3d | cp:250,500mg | Prescrption —
prises (PO) DELURSAN®* médicale 1222 proecondepenersl e E—
- F S — e T —— )
cp : 250, 500 mg T it "DMLT: Dinentremsn des s Lo T (V1< D UFCie ).
Dese maximale : URSOLVAN® o e R ———
30mgksfenlon3  gélule:200 mg sy Do e o o [— ——
prises (PO) AUDC Hors AMM o e il
en préparation mm_m_ﬂ:;u::;:m' AR 23 i e 4 s
hospitaliére : ety e i i
Rt Eafant de Poids < 10 ke : URSOFALK™  ATU de 30) N - ot et o i e i ire sttt e g D e s o [r—
1 mois 4 6 ans 20 mg/kg/j soit 0.4 susp. buvable: coherte i vt 8 05 e ] - F— - : b e iz - T e e e
ou mL kg répartis en 22 | 250 mg /5 mL (Tanvier 2018) s e e o ) T i i B
chez les 3 prises (PO) i B —r 2 e —
patients qui _ o o S, b e s 4] T:::uu:mnm' freten e T [ [ L g QAT DAL
ne ;;eufem ggu;; = 10ks: o ey R —— R e s e [Rr——
avaler les -25 mg/kg/j soit 0. —— - - gt o Glose Mac Cankes Q0350 Stockage 28, v cvene £ 1 sspesion bl et et sl 60,
formes ml-0.5 mL/kgj 121 Formue o diomination T Conemon one 00 g, Prgmtion o st Non Rélsé () Sodge 245 s v mspesion i e 2 o, s
solides répartis en 2 3 3 prises e e R P w—
&' AUDC (PO) PR e | [l —
o p——— PRoSm—— e
. —— iy
Dose maximale : P T o zessi
30meig) (PO) b E—
P ——— )
*Contient au moins 1 EEN ot 21 s e s e o——
: so 0
13 Candtrs womaerane o 50 e g 73 Smgal  CaSed S Rg(SSC) Wpw 6D
. . imepare i » Sompal  Oalel®  Amm@O em G
Tableau 2 : Tableau récapitulatif des posol; et indications thérapeutigues de la - = s ettt i 1 5
suspension buvable d'acide ursodésexycholigue 10 mg/mL G S 650, S R e
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Propriétés Posologies et indications .
physicochimiques en pédiatrie Formulation

3 .
11 Formudation Protection du personnel L1114, Articles de conditionnement
5 PRI
121, Formule et dénomination Selon les BPP. le manipulatenr doit les instructions générales et spécifiques
- Monoeraphie acide ursodésoxveholique d'habillage, de protection et d'hygitne, en particulier le lavage et la désinfection des mains, et Flacon brun en verre de type ITT Ph. Eur. En vigueur LGA
multidose 3.2 Récipient 01/2008
Ph Eur ea viemen - 175 le port de gauts. Bouchon inviolable blanc PE/PP NA LGA
ne et - ! L’AUCD peut irriter les voies respiratoires et provoquer des somnolences ou vertiges :
USP43 N}'38page 4357 P280 : Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection 1225 Etiguetage

des yeux/du visage
11 doit étre conforme au décret N°2012-1201 du 29 octobre 2012 relatif 4 1'étiquetage des

- Monographie de la suspension buvable dacide ursodéso e : . préparations et d'autres produits pharmaceutiques.
1223 Mode opératoire
Etiquette : Liste I

Ph. Eur. en VgD : ineistante. Les différentes étapes sont détaillées ci-dessous : p— E——
armiace - g
H 70 B dowsrrs Sinta Wiargers 2
USP43NE 38 page 4% (Suspmlm buvable 30 mgmL) - Nettoyer les 20 flacons de 30 mL en verre brun et leurs bouchens au laveur désinfectenr ;m’;;m:sm::
el 10 mgjml | 250mg:25mi)
et faire égoutter. Excipiant & offit netoire: Boranate de sodum
1.2, Fabrication - Peser la matiére premiére sur un papier de pesée et la déposer dans un mortier et -'nie-le um.r.,..,.,..:
.11 YT —
o impriner le ticket de pesée e e
1111 Matieres premmeres - Mélanger par retournement le flacon de SyrSpend® SF Liquide PH4 avant chaque  Consenar Bl e stdplsetear apubscureties
utilisation. . -
- . . . .
T ——, Formule pour 20 flacons teintés de 30 mL contenant 23 mL de suspension bivable d'AUCD & - Mesurer 500 mL de SyrSpend® SF Liquide PH4 dans vne éprouvette N |
[P Y e —— . i » . & . e T
A i e ) cnima 10mg/mL. - Triturer la poudre d’AUCD avec une faible quantité de SyrSpend® SF Liquide PHA Figure 6 : Eviquette d'une prépa hospitaliérs de suspension buvable d acide — e -
o e g LTt i et i £ contenue dans I'éprouvette afin d’obtenir une pite homogene. Enswite, diluer petit a ursodésoxycholique 10 mg/mL a I'AP-HM. — R e
. ek s s e— Dimeicns ngoe =
i [T o o Composant Quantité (pour  Fomeion  Référentiel petit jusqu’a la moitié du SyrSpend® SF Liquide PH4 contem dans I éprouvette (soif B I I
oiagi ranws e . 2o terle 5613 2.5 wvec P e
r—— 113, St it 20 flacons) 250 mL) 1.1.2.6.  Conservation —
ey b
Wopeel O i ésoxvcholi v - : mélang mélangens. - - . i s
B e — Acide umdesu:} thohque Sg Substance active P Eur, INRESA Toansferer le ge daus le geut A T'abri de 1a lnmiére et 4 une température comprise entre 2°C et 8°C pendant 60 jours avant =3 — Stk 2o C vz e e st sl 0 o
poudre (1273) - Rincer le mortier et le pilon avec les 250 mL de SyrSpend® SF Liquide PH4 restant de ) X e e -
-y — - — ouverture, et 21 jours aprés ouverture du flacon. e s it o o]
I SyrSpend® SF Liquide PH4* 00 mL Excipient NA FAGRON T éprouvette. I
e — R e mélan tion 1 ‘s afin d"homoséné . . prat— s S 57 e e 55
L“f,_“aﬂ. o §§u%:: Mettre le mélangeur sur position 1 pendant 5 min minimum 0ZEneiser pour 1.2.3. Caractéres organoleptiques o e
e, B obtenir une i ) ) jem— ®
Lmsie 2 i . i suspension. ctdela . Flaedh it Py Ia Fasréeats facil s o <o (aba ).
I *Contient du benzoate de sodium (E211) utilisé conme conservateur (<0, 1%). - Laiscer reposer e mélanze pendant 10 minutes. epe P P par agregal tedes o 10}
Bl b P 2P - i redisperser aprés agitation. I
oo - Re-mélanger pendant 5 minutes i vitesse 1. - o) St s i Bt e G
EXEES ) o ) == I-———— . .
3 - Conditionner par fraction de 25 mL dans les flacons en verre brun a I'aide de la sermgue
F— s
b . gy
PP a gavage de 60 ml. -
T et o )
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13, Controles
13.1. Teneur
Teneur simple.
Chromatographie Liquide (Ph. Eur. 2.2.29).
- Colonne :
- Phase stationnaire : Water XTERRA RP18.
- Dimensions : longueur = 250 mm, diamétre = 4.6 mm, taille des particules =3 pm_
- Phase mobile :
Tampon phosphate & 10 mM. méthanol (30:70).
Ajuster le pH a 2.5 avec de I'acide orthophosphorique.

Préparation tampon phosphate a 10 mM -
Peser 0,408 g de Phosphate

t les dissoudre dans 300 mL d’eaw HPLC.

- Détection : Spectrophotométre a la longueur d’ende 200 nm.
- Débit : 0.8 mL/min.

- Température - 60°C.

-Felume d'infection - 75 pL.

. Temps : 10 min.

- Echantillon (solution a analyser) :
Agiter le flacon.
Prélever 600 L d’échantillon de concentration théarique 10 mg/mL. et ajouter 19,4 mL
de phase mobile dans un tube # centrifuger.

- s e
e L ML e
ezles. 31 -
g g e E0)
= e
i B
= .
& &
Dosemermake .
o
RE—
RS

penion inabi £ sodbcory s 109 L

ssomny.

e — Agiter au vortex.
[Erss—— ——
s 2o
122 1 [P ] Centrifuger.
122] e s g s ces s 1
PR
o == : . e pest
e s e e s pe e e 1 i) R
| - 123 ad
e g e oo e 2 00 S50 ST o ein o]
T — -y [em——

- Standard (solution témoin) : Ursediol Pharmaceutical Secondary Standard PHR1579
Peser 20 mg d"AUCD standard. gsp 20 mL de méthanol dans une fiole jangée.
Prélever 130 uL et rajouter 350 pL de phase mobile.

Concentration théorique : 300 pg/mL.

Facteur de rétention Possible (pas de front de
K (= capacity K’ =2 (FDA) solvant) = voir
factor) responsable technique
Résolution Rs Rs > 3 (Ursodiol Possible (1 pic) = voir
tablets USP) responsable technique Refaire phase
Nombre de plateaux =~ N> 1600 (Ursodiol mobile et
théoriques N tablets USP) changer
Tailing Factor T =2 (Ursodiol colonne, puis
{ath/2a) T tablets USF) relancer
o pans 2% (ursodiol
R;pﬂal.n]‘m (RSD) comp‘funded oral
es § injections
suspension USP)

Pour ére conformes, les résultats doivent étre compris dans les limites de = 10% de la
concentration annoncée (USP 43 NF 38). Pour une suspension buvable 4 10 mg/ml_. les valenrs
normales sont done comprises entre 9 et 11 me/ml.

132 pH
VN=3.87-4.73.

1.3.3. Microbiologie

1.331. Dénombrement microbien des germes classiques

Ph. Eur. en viguewr : 20612,
a) Protocole

Pré ion des échantillons & anatyser - 2 flacons par lot (4 effectuer pour chagque flacon)
Agiter le flacon.
Mettre 1 mL de la solution dans 4 mL de tampon phosphate pH 7.2.
Agiter au vortex.
Ensemencer avec 300 pL 1 gélose TSA et 1 gélose Sabouraud.

Préparation du témoin négatif -
Ensemencer 1 gélose TSA avec 300 pL de tampon phosphate pH 7.2.

Incubation : étuves 4 te: ituge contrdlée
| Gélose TSA (30 ] 3 jours

| Gélose Sabouraud (25°C) 5 jours

b) Résultats attencus

DGAT : Déncmbrement des Germes Aérobies Totaux (VN < 200 UFC/mL).
DMLT : Dénombrement des Moisissures/Levures Totales (VN < 20 UFC/mL).

133.2. Dénombrement microbien de germes spécifiques

Ph. Eur. en vigueur : 20613,
Dans le cadre de la suspension buvable, 1a recherche de germes spécifiques concerne E.Coli.

a) Profocals
Préparation de 1"échantillon  analyser - 1 flacon par lot

I1) Agiter le flacon. Mettre 1 mL de solution dans 9 mL de bouillon TCS.
- Agiter au vortex.
- Incuber 24ha 30-35°C.

1) He énéiser le bouillon et fé

Conkey.
- Incuber 24h 4 42-44°C.

13) Ensemencer avec 500 pL 1 gélose Mac Conkey.
- Incuber 4 30-35°C

1 mL dans 100 mL de milien liquide Mac

Incubation : étuve & ture controlée

Gélose Mac Conkey (30-35°C)

72 henres

Préparation du témoin négatif - Non Réalisé (NR)

b) Résultats attendus
Le produit satisfait au contrdle si aucnne colonie n’est observée ou st les essais de confirmation
de I'identification sont négatifs
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14. Etude de stabilité

Les résultats présentés ci-dessous sont ceux obtenus au cours de I'émde de stabilité de la
suspension buvable d” AUCD formulée avec du SyrSpend® en poudre.

La limite de = 10% de variation par rapport a la valenr a T0 a été choisie pour la tenenr en
AUCD, le pH et la viscosité.

La stabilité microbiologique (DGAT et DMLT) a aussi été émdiée
- Stockage 25°C/60% HE. avant ouverture : la suspension buvable est restée stable 24h.
- Stockage =2/+8°C, avant ouverture : la suspension buvable est restée stable 60 jours.

- Stockage +2/+8°C, aprés ouverture : la suspension buvable est restée stable 21 jours, autorisant
1a fabrication d’'un flacon multidose.

Une étude ¢ 2 ire pour valider 1"éequi e de stabilité entre la formulation de cette
T —
jrew— [V — — . . L .
[ —— e s S A e s s — préparation avec du SyrSpend® SF Liquid PH4 neutre comparativement au SyrSpend® en
s i ———— ° - e =
Corders, [ALCT gk T |2 Smatne o CHOLLESD @ ot i e e 2 S :;m@:'ﬂ'j‘n - poudre est en cours
o gl £ 390 g (UBOCYAN) P momemirene e, S o m bt L'ALCD et commeindgus e o de cholicysst ugte, dangiockalite, dobeuction.
o £ o et o - e s 5 v oo e s v Wt s e e, G ¢ ot IE—
VTSRS e ey e o Ak T v
e e e Y sty e S ) ] o L ) ) o
oo bt s o M i e 4 rrryrrem 12 Formsion St Ll N S e Les données bibliographiques relatives a la stabilité d'une préparation &’ AUCD sont présentées
s o ——— - e 121, Formule ot dimoinstion 1222 protecion au pesonnel 13 Conies b B e
A 5AAD G2 Monographse pcie wsadesoxcholioes . 3 respecter les imstruc) 131 Tenear Denobreme  Asrobies <.
o ettt e S . 0 o bt b ] — 12 DAET Dt e o 1 dans le tableav ci-dessous (tableau 3).
T e . B epen g - “ s an = — =
4 e e ] R ep— 1332 Dsenbremetmirubind e i Concentration Excipient Stabilité ~ Reéférence
O [— iy [EE———— [ ——— FET——
soof . e ~ o= 50 mg/ml Inorpha® Réfrigéré (+248°C) 90 31
e 22 risn 1123 s e T 0 i) mg)’ ( ) jours (31)
[T — 1221 Ao pemirs Lo e s s il e e P o s a2 s o st s chu] o Py @ - -
N N 1226, Conservation Priparasion ranpon phoiphate & 10wl Ao . 50 mg‘.’mL Iﬂoﬂfplll Amhﬂr (‘20',’240(:) 60 ]om (31)
e LramE B 2 lomgml i igmans. A Vot B I e ot 3 une tempereure compise e 1°C #6°C peniag Spacnghn g 1) Agiter I facon Metre 1L de sobution dans O mL de boutlon TCS.
= - P i s s o i de sk ¢ e Dlacto prasprosaise i e S— gt P FY ey :
e e | i — D csmi e e e 20 mg/mL SyrSpend® Liquid PH4  Réfrigéré (+2/+8°C) 90 jours (32)
e Aadewradoomdubue Sz Sbmcesme AMingr par rtormcmes I cen de S 123, Canctiresorguacepiues PA—— it - D 03 3035°C, .
. — s — -
e ———— EErai Sl L. E g 1 50 mg/mL Ora-Blend® SF Reéfrigére (+3/+5°C) 90 jours (33)
Db s ek e b s B 7 i } e RRTR RS —— T 40D o e I
o s 5RE — e e 50 mg/ml Ora Blend® SF Ambiant 2325°C) 90 jours (33)
[ fd e
= - - T e e o e g k-
peea, - i
. rgpers en 233 prises _— Conce  thic 300 ugiml. L temsin péeatf: Now Raalisé (NR).
- i s it e s . b . g o
B e e B Tableau 3: Tableau récapitulatif des données bibliographiques des stabilités d une
et s - Laierrepser e msongepeint 10 i Stnardatcin ) Uisoloh sl S5onas Sodad PHRLSTS 4 Risu o N . "
e e o . Pieroin 441 18
Bt Py ety m———
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ETAT DES LIEUX : CONTINUITE DU TRAITEMENT VILLE-HOPITAL

THESAURUS DES PREPARATIONS HOSPITALIERES DE FORME ORALE LIQUIDE (FOL) @

REALISEES A L’ASSISTANCE PUBLIQUE — HOPITAUX DE MARSEILLE (AP-HM)

ENQUETES : DEMARCHE D’'HARMONISATION

20



Agence nationale de sécurité du médicament Q U E S I I O N N AI R E
et des produits de santé

RESULTATS

. Compléter le Formulaire National (FN) . « GoogleForms » :

i ’ ] o . 68 pharmaciens hospitaliers sollicités correspondant
. 6 items répartis en 3 categories
. Secteurs hospitaliers du Comité de la Pharmacopée . Différentes parties : a 28 établissements de santé (CHU/CH/CLCC/autres)
Partie 1 : informations générales
. Recensement des FOL réalisées dans les Partie 2 : tableur « GoogleSheets »
préparatoires des PUI des établissements de santé . recensement des FOL . Réponses au recensement : 11 établissements
francais . formulation des FOL

21



aNsMm

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

QUESTIONNAIRE RESULTATS

. Compléter le Formulaire National (FN) .« Googleforms f) : _ o . 68 pharmaciens hospitaliers sollicités correspondant
. 6 items répartis en 3 categories
. Secteurs hospitaliers du Comité de la Pharmacopée . Différentes parties : a 28 établissements de santé (CHU/CH/CLCC/autres)
Partie 1 : informations générales
. Recensement des FOL réalisées dans les Partie 2 : tableur « GoogleSheets »
préparatoires des PUI des établissements de santé . recensement des FOL . Réponses au recensement : 11 établissements
francais . formulation des FOL

32 préparations de FOL

22



Réalisation de
la préparation
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ENQUETES : DEMARCHE D’HARMONISATION Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Réalisation de la
préparation

Nombre
d’établissements
réalisant cette
préparation
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ENQUETES : DEMARCHE D’"HARMONISATION Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Préparations de FOL susceptibles de faire I'objet

Réalisation de la
préparation

d’une monographie au FN :

Clonidine chlorhydrate
Cyclophosphamide

Etoposide

Nombre
d’établissements
réalisant cette
préparation

Riboflavine

Spironolactone

\\ Topiramate /

Mention de cette
préparation par les
établissements de
santé

25



1 o CETAT DES LIEUX : CONTINUITE DU TRAITEMENT VILLE-HOPITAL

2 THESAURUS DES PREPARATIONS HOSPITALIERES DE FORME ORALE LIQUIDE
® REALISEES A L’AP-HM

4 PROJET COLLABORATIF DE PHARMACOTECHNIE AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE
® DIMENSION VILLE-HOPITAL
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PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique
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PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique

1. Harmoniser les pratiques {-D
se»

N)ke.
Vo3

Z
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PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique

1. Harmoniser les pratiques .{“‘ }

Hopital Nord

AP-HM @

H6p|tal Conception Hoépital de La Timone

o)

Hopital Sainte Marguerite

Centralisation des préparations pharmaceutiques

Harmonisation des protocoles de préparations pharmaceutiques

Dossier de préparation

Harmonisation des pratiques et procédures (habilitation etc.)

Notice d’utilisation pour les préparations pharmaceutiques

(QR Code sur conditionnement secondaire)

29



PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique

2. Favoriser la signature de conventions avec les

hopitaux disposant de locaux et de ressources

techniques, humaines nécessaires

=
b

-

Catalogue des PH disponible

1. Harmoniser les pratiques {-D
se»

N)ke.
0P

Z
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PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique

2. Favoriser la signature de conventions

=
&

.LHJ;QUJLDJEd’ACide Ursodésoxycholique 10 mg/ml (25 mL) EXT E RN E
. Suspension buvable de Benzoate de Sodium 200 mg/ml (25 mL)
. Suspension buvable de Bétaxolol Chlorhydrate 1 mg/mL (25 mL) SO-I:E/R)l\LeEne B 5 mg/mL (5 mL)
.Suspension buvable de Bisol;.)rolol. Hemifumarate 0,5 mg/mL (25 mL) . Collyres Gentamicine 14 mg/mL (5 mL)
. Suspens!on buvable de Cafe!n.e Citrate 10 mg/ml (25 mL) . Collyres Néosynéphrine 1,25 % (2 mL)
.Suspens!on buvable dle Clonldlne. Chlorhydrate 0,01 mg/ml (25 mL) . Collyres Piperacilline 20 mg/mL (5 mL)
.Suspens!on buvable leydrocortlsom? 1.mg/mL(25 mL) . Collyres PHMB 0,2 mg/mL (5 mL)
.Suspens!on buvable d Hyd’rochlo.rothlamde 5 mg/mL (25 mL) . Collyres Vancomycine 50 mg/mL (5 mL)
. Suspension buvable de Mélatonine 1 mg/ml (25 mL) . Collyres Voriconazole 10 mg/mL (5 mL)
. Solution buvable de Morphine Chlorhydrate 0,2 mg/mL (5 mL)
. Solution buvable de Morphine Chlorhydrate 1 mg/mL (1,25 mL)
. Suspension buvable de Sildénafil 5 mg/mL (25 mL)
. Suspension buvable de Spironolactone 5 mg/mL (50 mL) FO RM E PO U R U SAG E
. Suspension buvable de Topiramate 6 mg/ml (25 mL)
. DDS Suspension (10 mL) EXT E RN E
. DDS Suspension (120 mL) R LI.)
. DDS Gel buccal (20 grammes) NaQrN aSZ-I:uE T ll E
N [

FORME ORALE FORME POUR USAGE
%@ I'U‘/UQ Esodesoxychollque . Gélules de L-Citrulline 500 mg -IS-OQORIAQeLBJorEJe 3% (250 mL)

. Gélules d’Amiodarone Chlorhydrate . Gélules de Mélatonine 2 mg Solution Acide acétique 1,5 % (25 ml)

. Gélules d’Arginine Chlorhydrate 500 mg . Gélules de N-Acetylcystéine 400 mg .Solution Acide acétique 3'% (125 ml)

. Gélules de Benzoate de Sodium 500 mg . Gélules de Nicardipine Chlorhydrate .Solution Acide acétique 5 % (125 ml)

. Ge:IuIes de Biotine 4.10 mg . Gélules de Pot::-]ssium Chlorure 50 mg . Solution lodo-lodurée 2% (50 ml)

. Gélules de Captopril 3 mg . Gélules de Pyridoxal 5 Phosphate 50 mg Pommade a 'oxyde de Zinc 10 % (50 ml)
. Gélules de Carbidopa 200 mg . Gélules de Pyridoxine Chlorhydrate 50 mg '

. Gélules de Clonidine Chlorhydrate 20 ug . Gélules de Riboflavine 50 mg

. Gélules de Dexamethasone 6 mg . Gélules de Sildénafil Citrate 2 mg

. Gélules d’Erythromycine 20 mg . Gélules de Spironolactone

. Gélules de Furosémide 2 mg . Gélules de Thiamine Chlorhydrate 50 mg

.Urée 5 grammes
/L




PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique

2. Favoriser la signature de conventions avec les

hopitaux disposant de locaux et de ressources

techniques, humaines adaptés

=
b

-

Catalogue des PH disponible

3. Partager les protocoles de préparation

7~

(R
ab &
R

1. Harmoniser les pratiques {-D
se»
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PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique

3. Partager des protocoles de préparation

(R
ad &
R

Substance active : Spil'onolactone Forme pharmaceutique : Suspension buvable

Durée de conservation

. Suspension buvable d’Acide Ursodésoxycholique 10 mg/ml (25 mL)
. Suspension buvable de Benzoate de Sodium 200 mg/ml (25 mL)

. Gélules d’Acide Ursodésoxycholique
. Gélules d’Amiodarone Chlorhydrate

Coneentraion ; § mg/mL S yoms . Suspension buvable de Bétaxolol Chlorhydrate 1 mg/mL (25 mL) . Gélules d’Arginine Chlorhydrate 500 mg
Aprés ouverture ;30 jours . Suspension buvable de Bisoprolol Hemifumarate 0,5 mg/mL (25 mL) . Gélules de Benzoate de Sodium 500 mg
Voie d’administration:  Orale Stockage : T° réfrigérée (+2°C a +8°C) . Suspension buvable de Caféine Citrate 10 mg/ml (25 mL) . Gélules de Biotine 40 mg
. ~ . L L . Suspension buvable de Clonidine Chlorhydrate 0,01 mg/ml (25 mL) . Gélules de Captopril 3 mg
e 50 mL (AT e Bien agiter avant utlisation . Suspension buvable d’Hydrocortisone 1 mg/mL (25 mL) . Gélules de Carbidopa 200 mg
. Suspension buvable d’Hydrochlorothiazide 5 mg/mL (25 mL) . Gélules de Clonidine Chlorhydrate 20 ug
Matiéres premieres Quantite (pour 30 flacons) Uniteés . Suspension buvable de Mélatonine 1 mg/ml (25 mL) . Gélules de Dexamethasone 6 mg
%%m%‘w* 1;’50 mgl . Solution buvable de Morphine Chlorhydrate 0,2 mg/mL (5 mL) . Gélules d’Erythromycine 20 mg

Mode opératoire :

1.

Peser et préparer la poudre de spironolactone dans un mortier.
Mélanger par retournement le flacon de SyrSpend® SF Ligquide PH4 avant chaque
utilisation.

. Solution buvable de Morphine Chlorhydrate 1 mg/mL (1,25 mL)
. Suspension buvable de Sildénafil 5 mg/mL (25 mL)

. Suspension buvable de Spironolactone 5 mg/mL (50 mL)

. Suspension buvable de Topiramate 6 mg/ml (25 mL)

. Gélules de Furosémide 2 mg

. Gélules de L-Citrulline 500 mg

. Gélules de Mélatonine 2 mg

. Gélules de N-Acetylcystéine 400 mg
. Gélules de Nicardipine Chlorhydrate

3. Préparer une éprouvette avec 500 mL de SyrSpend” SF Liquide PH4. - . . Gélules de Potassium Chlorure 50 mg
4. Triturer la poudre de spironolactone avec une trés faible quantité de SyrSpend® SF . DDS Suspension (10 mL) Gélules d id I h h 0
Li:_luid..e PH4 contg.me dan.s l:éprouverre.de 500 mL afin d’obtenir une pite homogéne, . DDS Suspension (120 mL) . (? ules ae Pyr! OX? 5 Phosphate 50 mg
puis ajouter la moitié de I"éprouvette, soit 250 mL. DDS Gel buccal (20 grammes) . Gélules de Pyridoxine Chlorhydrate 50 mg
5. Transférer le mélange dans un mélang . o : g . Gélules de Riboflavine 50 mg
6. Eﬁ;z:.i::oruer et le pilon avec les 250 mL de SyrSpend™ SF Ligquide PH4 restant de coll A ot . / L5 mL . Gélules de Sildénafil Citrate 2 mg
: . Collyres Amphotéricine mg/m m 4 i
7. Mesurer 1000 mL de SyrSpend® SF Liquide PH4 et le verser dans le mélangenr. COIIyres Genptam'c'ne 4m /niL s r(nL) ) - Gélules de Spl_ronplac'fone
8. Aprés 10 minutes dagitation pour homogénéisation on obtient une suspension. : \ , J ! ) 8 o . Gélules de Thiamine Chlorhydrate 50 mg
0. Laisser reposer le mélange pendant 15 mi puis homogeénéiser & novveau pendant 3 . Collyres Néosynéphrine 1,25 % (2 mL) . Urée 5 grammes
minutes. . Collyres Piperacilline 20 mg/mL (5 mL)
. Collyres PHMB 0,2 mg/mL (5 mL)
Références bibliographiques - . Collyres Vancomycine 50 mg/mL (5 mL)

Binson G, Beuzit K. Migeot V., Marco L. Troussier B, Venisse N, Dupws A. Preparation and
Phrysicochemical Stability of Ligquid Oral Dosage Forms Free of Potentially Harmful Excipient
Designed for Pediatric Patients. Pharmaceutics. 2019;11(4):E190.

Polonini H, Silva 5. Brandso M. Bauters T, Moetloose B. Oliveira A Compatibility of
Baclofen, Carvedilol, Hydrochlorothiazide, Mercaptopurine, Methad Hydrochloride,
Oseltamivir Phosphate, Phenobarbital. Propranclol Hydrochloride, Pyrazinamide, Sotalol
Hydrochloride, Spironclactone, Tacrolimms Monohydrate, Ursodeoxycholic Acid, and
Vancomycin Hydrochloride Oral Suspensions Compounded with SyrSpend SF pH4. Inr. J
Pharm. Compd. 2018;22:516-26

opi . Hépita
Hopitaux AP (O sepe,
de Marseille | M T

. Collyres Voriconazole 10 mg/mL (5 mL)

. Solution d’Acide Borique 3% (250 mL)

. Solution Acide acétique 1,5 % (25 ml)

. Solution Acide acétique 3 % (125 ml)

. Solution Acide acétique 5 % (125 ml)

. Solution lodo-lodurée 2% (50 ml)

. Pommade a I'oxyde de Zinc 10 % (50 ml)

. Lavement aux 2 huiles (100 ml)
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3. Partager des protocoles de préparation

(R
ad &
R

Substance active : Spiron{)lactﬁne Forme pharmaceutique : Suspension buvable
Duree de conservation
Concentration : 3 mg/mL Avant ouverture : YU jours
Apres ouverture : 30 jours

Voie d’administration :  Orale Stockage : T° réfrigérée (+2°C a +8°C)

Volume : 50 mL Information(s) : Bien agiter avant utilisation

6. PRincer le mortier et le pilon avec les 250 mL de SyrSpe-nd‘ SF Liquide PH4 restant de
T'éprouvette.

7. Mesurer 1000 mL de SyrSpend® SF Liquide PH4 et le verser dans le mélangeur.

8. Aprés 10 minutes d’agitation powr homogénéisation on obtient une suspension.

9. Laisser reposer le mélange pendant 15 mi puis homogénéiser a nouveau pendant 5
minutes.

R.éférences bibliographiques :

* Binson G. Beuzit K. Migeot V, Marco L. Troussier B, Venisse N, Dupws A. Preparation and
Phrysicochemical Stability of Liquid Oral Dosage Forms Free of Potentially Harmful Excipient
Designed for Pediatric Patients. Pharmaceutics. 2019;11(4):E190.

* Polonini H, Silva 3, Brandao M. Bauters T, Moerloose B, Oliveira A Compatibility of
Baclofen, Carvedilol, Hydrochlorothiazide, Merc: ine, Methad Hydrochloride,
Oseltamivir Phosphate, Phenobarbital. Propranclel Hydrochloride, Pyrazinamide, Sotalol
Hydrochloride, Spironclactone, Tacrolinms Monohydrate, Ursodeoxycholic Acid, and
Vancemycin Hydrochloride Oral Suspensions Compounded with SyrSpend SF pH4. Inr. J
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3. Partager des protocoles de préparation

(R
ad &
R

Substance active : Spil'onolactone Forme pharmaceutique : Suspension buvable
Durée de conservation
Concentration : 5 mg/mL Avant ouverture : 90 jours
Matieres premiém Quantité (pour 30 flacons) Unités
Spironolactone poudre micronisee 7.5 g
SyrSpend® SF Liquide PH4 1500 mL

Mode opératoire :

1. Peser et préparer la poudre de spironolactone dans un mortier. |

2. Mélanger par retournement le flacon de SyrSpend® SF Liquide PH4 avant chaque

utilisation.

Préparer une éprouvette avee 500 mL de SyrSpend® SF Liquide PH4.

4. Triturer la poudre de spironolactone avec une trés faible quantité de SyrSpend® SF

Liquide PH4 contenue dans I"éprouvette de S00 mL afin d’obtenir une pate homogéne,

puis ajouter la moitié de I’éprouvette, soit 250 mL.

Transférer le mélange dans un meélangeur.

6. Rincer le mortier et le pilon avec les 250 mL de SyrSpend® SF Liquide PH4 restant de
I’éprouvette.

7. Mesurer 1000 mL de SyrSpend® SF Liquide PH4 et le verser dans le mélangeur.

Apres 10 mmutes d’agitation pour homogénéisation on obtient une suspension.

9. Laisser reposer le mélange pendant 15 minutes puis homogénéiser 4 nouveau pendant 5
minutes.

e
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3. Partager des protocoles de préparation

(R
ad &
R

Substance active : Spil'onolactone Forme pharmaceutique : Suspension buvable

Durée de conservation
Concentration : Smg/mL Avant ouverture : 90 jours

Aprés ouverture : 30 jowrs

Voie d’administration:  Orale Stockage : T refrigérée (+2°Ca+§°C)
Volume : 50 mL Information(s) : Bien agiter avant utilisation
Matiéres premiéres Quantité (pour 30 flacons) Unités
Spironolactone poudre micronisée 7.5 z
SyrSpend® SF Liquide PH4 1500 mL

Mode opératoire

1. Peser et préparer la poudre de spironolactone dans un mortier.
2. Mélanger par retournement le flacon de SyrSpend® SF Liguide PH4 avant chaque
utilization

Reéférences bibliographiques :

Binson G, Beuzit K. Migeot V. Marco L, Troussier B, Venisse N, Dupuis A Preparation and
Physicochemical Stability of Ligquid Oral Dosage Forms Free of Potentially Harmful Excipient
Designed for Pediatric Patients. Pharmaceutics. 2019;11(4):E190.

Polonini H, Silva S, Brandao M. Bauters T. Moerloose B, Oliveira A. Compatibility of
Baclofen, Carvedilol. Hydrochlorothiazide, Mercaptopurine. Methadone Hydrochlonde,
Oseltamivir Phosphate, Phenobarbital, Propranolol Hydrochloride, Pvrazinamide, Sotalol
Hydrochlonide, Spironolactone. Tacrolimus Monohydrate. Ursodeoxycholic Acid., and
Vancomvcin Hydrochloride Oral Suspensions Compounded with SvrSpend SF pH4. Imz. J
Pharm. Compd. 2018.22:5316-26.

Hopitaux |Cl ( Hépitaux
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D

PHARMACY

1. Partager les protocoles de préparation

2. Renforcer le lien ville-hopital au regard des problématiques rencontrées :
Ordonnances non conformes

Difficulté pour joindre le médecin prescripteur afin d’obtenir les réponses nécessaires a I’analyse pharmaceutique et/ou a la bonne réalisation

de la préparation

Rupture de soin pour les patients par manque d’anticipation de leur sortie d’hospitalisation liée au délai incompressible de préparation et

d’acheminement en ville (partage de connaissance, partage d’expériences)

Mettre en place des supports de prescription standardisés depuis un outil informatique
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A REMPLIR PAR LES PATIENTS

MNOTES PERSONNELLES

Date d'ouverture du contenant :

Commentaires relatifs & la prise du
traitement :

R R EE ERA A EEE AR AR RN EEE RS AEE BRE SRR AR RA IR RARERR AESEE IS

Informations & demander lors de la
prochaine visite :

AR R EE R EEE AR EES AR SN EEE EHEAEE BRESEERES RA IR RARERE BAESEE BAS

AR R R R EEE SRR AR RN EEE RS AR BRE SRR AR RAE AR RARERR AESEE BAS

4 N

Pendant la durée du traitement,
signaler la prise de ce traitement
a tout professionnel de santé que

vous consultez

(pharmacien d’officine, pédiatre,

infirmiers... ).

Devant 'apparition de nouveaux

symptomes, prévenez le service

Hapitaux | QP { N\ Hépitaux de Provence

de Marseilie | IIM -~

Document destiné aux patients des services
de réanimation néonatale et néonatologie

\ _/

~

/_ Pour toutes questions
complémentaires concernant ce
traitement :

Téléphone de la pharmacie :
Nord : 04.91.96.52.30
Timone : 04.91.9....
Conception: 04.91.9....

o /

SPIRONOLACTONE

Suspension buvable

Document remis |& ..o/,

[T (o] T ([ ) —

Versionn®1 : 2024
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Spironolactone - suspension buvable

Ce médicament est une préparation pharmaceutique

En cas d’oubli
Ne jamais doubler la dose.

En cas de vomissements

Si les vomissements ont lieu immédiatement
aprés I'ingestion, il est préférable de redonner le
médicament.

En revanche, s'ils ont lieu a distance, le produit a
déja eu le temps d'&tre absorbé et il n'est pas
utile de le donner a nouveau,

Recommandations de bon usage

¥ Ne jamais inter-changer les dispositifs
attitrés aux médicaments.

® L'utilisation de cuilléres & café ou & soupe 3
domicile est a proscrire.

% Pour administrer un médicament 3 un
nouveau-né ou un  nourrisson, toujours
orienter le dispositif d"administration dans le
creux de la joue, jamais vers |"arriére gorge et
administrer doucement le médicament afin
d’éviter I'étouffement.

¥ || est plus facile de donner un médicament
alors que l'enfant a faim, donc administrer
avant les tétées/biberons/repas autant gque
possible.

—

b4

A REMPLIR PAR L’OFFICINE

O Type du contenant :

[] Monodose [] Multidose
[ Conservation:
Réfrigérateur
0 Oui & [] Nen

A l'abri de la lumiére

O Oui?'-( ] Non
Durée de conservation : ...... jours
Matériel d’administration :

Dose par prise : ..... mg

0o 0o o o

Volume a administrer par prise : ..... mL

... prise(s) par jour, au cours ou en dehors d'un
repas, toujours au méme moment.

Moment(s) de prise:

O Matin - [0 Midi
Pendant ..... Jours

"?’

A REMPLIR PAR L’'HOPITAL

U Voie d’administration : .......
U Dose par prise : ..... mg
O Velume a administrer par prise ! ..... mL

..... prise(s) par jour, au cours ou en dehors
d'un repas, toujours au méme moment.

Moment(s) de prise:
O Matin 0 Midi

Pendant ..... Jours

Précaution d’'emploi

Les diurétiques exposent au risque de
déshydratation

PROJET COLLABORATIF AU SEIN DU GHT INTEGRANT UNE DIMENSION VILLE-HOPITAL journées Francophones de la préparation pharmaceutique
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Spironolactone - suspension bu

Ce médicament est une préparation phar

En cas d’oubli
Ne jamais doubler la dose.

En cas de vomissements

Si les vomissements ont lieu immédiatement
aprés I'ingestion, il est préférable de redonner le
médicament.

En revanche, s'ils ont lieu a distance, le produit a
déja eu le temps d'&tre absorbé et il n'est pas
utile de le donner a nouveau.

Recommandations de bon usage

¥ Ne jamais inter-changer les dispositifs
attitrés aux médicaments.

® L'utilisation de cuilléres & café ou & soupe 3
domicile est a proscrire.

% Pour administrer un médicament 3 un
nouveau-né ou un  nourrisson, toujours
orienter le dispositif d"administration dans le
creux de la joue, jamais vers I"arriére gorge et
administrer doucement le médicament afin
d’éviter I'étouffement.

¥ || est plus facile de donner un médicament
alors que I'enfant a faim, donc administrer
avant les tétées/biberons/repas autant que
possible.

—

b4

A REMPLIR PAR L’OFFICINE

wahle

1%1:

A REMPLIR PAR L'HOPITAL

O Type du contenant :

[] Monodose [] Multidos|
[ Conservation:
Réfrigérateur
0 Oui & [] Nen

A I'abri de la lumiére

O Oui% [] Non
O Durée de conservation : ...... jours
O Matériel d’administration :
O Dose parprise : ..... mg
O Volume a administrer par prise : .

.s. Prise(s) par jour, au cours ou en deho

J Voie d’administration : .......
J Dose par prise ! ..... mg

W Volume a administrer par prise : ... mL

..... prise(s) par jour, au cours ou en dehors
d'un repas, toujours au méme moment.

Moment(s) de prise:
[] Matin n Midi

Pendant ..... Jours

repas, toujours au méme moment.

Moment(s) de prise:

O Matin - [0 Midi
Pendant ..... Jours

o TroTT
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En cas d’oubli
Ne jamais doubler la dose.

En cas de vomissements

Si les vomissements ont lieu immédiaten
aprés I'ingestion, il est préférable de redonn
médicament.

En revanche, s'ils ont lieu a distance, le prod
déja eu le temps d'étre absorbé et il n'est
utile de le donner a nouveau.

Recommandations de bon usag

¥ MNe jamais inter-changer les dispos
attitrés aux médicaments.

¥ 'utilisation de cuilléres & café ou 3 sou
domicile est a proscrire.

¥ Pour administrer un médicament a
nouveau-né ou un nourrisson, touj
orienter le dispositif d'administration dan|
creux de la joue, jamais vers |'arriére gorg|
administrer doucement le meédicament
d’éviter I"étouffement.

® |l est plus facile de donner un médican|
alors que I'enfant a faim, donc adminig
avant les tétées/biberons/repas autant
possible.

M

b4

A REMPLIR PAR L'OFFICINE

U Type du contenant :
[] Monodose [] Multidose

] Conservation:
Réfrigérateur

[] Oui *+ [] Non
A l'abri de la lumiére
] Oui% [] Non
Durée de conservation : ...... jours
Matériel d’administration :

Dose par prise : ..... mg

U U o O

Volume a administrer par prise : ..... mL

..... prise(s) par jour, au cours ou en dehors d’un
repas, toujours au méme moment.

Moment(s) de prise:

O matin+ [ Midi
Pendant ..... Jours

1?'

A REMPLIR PAR 'HOPITAL

pie d'administration : ...

Dse par prise ! ... Mg

prise(s) par jour, au cours ou en dehors
un repas, toujours au méme moment.

Moment(s) de prise:
Watin 0 Midi

Pendant ..... Jours

Précaution d’'emploi

Les diurétiques exposent au risque de
déshydratation

plume a administrer par prise ! ..... mL
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@ Optimiser la prise en charge des patients au sein du GHT Ho6pitaux de Provence

@ Garantir la continuité des soins et développer le lien ville/hdpital

==

i\

Déployer des solutions techniques pour favoriser la
communication et les ¢changes d’informations

Bouguergour C. ; Peyron F. ; Curti C. ; Mathias F. - Thésaurus des formulations orales liquides de préparations hospitaliéres a I'AP-HM, enjeux pratiques et organisationnels
pendant I'hospitalisation et lors du relais ville-hopital - Thése DES Pharmacie Hospitaliere - 2022.

Bouguergour C. ; Peyron F. ; Curti C.; Baillié N. ; Gallice S. — Etat des lieux des modalités de poursuite en ville des préparations pharmaceutiques a usage pédiatrique initiées au
sein de I’Assistance Publique des Hopitaux de Marseille — Annales Pharmaceutiques Frangaises — prochaine parution année 2024
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Merci pour votre attention
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