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Introduction

Le médicament est un produit nécessitant une démarche sécurisée et standardisée
lors de I'ensemble du circuit allant de sa prescription a son administration en passant par sa

dispensation.

Le personnel infirmier joue un réle important lors de la derniéere étape de ce

circuit : 'administration.

En effet, il est le garant de la sécurité lors de la préparation extemporanée et de
'administration du médicament. Néanmoins, ces étapes peuvent étre source d’erreurs
préjudiciables a I'état de santé du patient. Le réle du personnel infirmier est également de
vérifier 'adéquation entre le patient et son traitement et de surveiller son état de santé. Par

conséquent, il peut repérer des inadéquations et des effets indésirables éventuels.

Au sein des Hospices Civils de Lyon, I'Hopital Femme-Mere-Enfant, et en
particulier son service de neuropédiatrie sont conscients de I'importance du réle du personnel

infirmier dans la derniére étape du circuit du médicament.

Cependant, la pédiatrie étant un domaine dans lequel les médicaments sont utilisés
de maniére moins sécurisée que chez les adultes, du fait notamment du manque d’essais
cliniues et de l'absence de formes galéniques adaptées aux enfants, il a été décidé de
développer, en partenariat avec la pharmacie de I'Hopital Cardiologique, un document
répertoriant 'ensemble des médicaments utilisés dans le service de neuropédiatrie. Notre
travail a consisté en la réalisation d’'un document sous forme de tableaux, incluant les
particularités spécifiques a la neuropédiatrie de chaque médicament, afin que le personnel
infirmier dispose des informations nécessaires a I'exécution sécurisée de son rble dans

'administration des médicaments.
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1. Présentation du service de neuropédiatrie de I'HOpital Femme-Mere-

Enfant

Afin de répondre a la demande en matiere de santé au niveau de I'agglomération
lyonnaise, les Hospices Civils de Lyon (HCL) regroupent 17 établissements hospitaliers, dont
le Groupement Hospitalier Est (GHE) auquel appartient I'hépital Femme-Mere-Enfant
(HFME). lIs disposent a cet effet de 5200 lits et 413 places d’hépital de jour, ainsi que de plus
de 20 000 personnes au service des patients (1). L'ensemble des spécialités cliniques est

représenté, permettant ainsi une prise en charge optimale de la pathologie de chaque patient.

Au sein de cet ensemble, I'h6pital Femme-Mere-Enfant posséde une capacité de
452 lits et places. Lors de son ouverture au début de I'année 2008, il a permis de réunir les
activités de pédiatrie des hépitaux Debrousse et Edouard Herriot et du centre hospitalier Lyon
Sud, ainsi que les activités de gynéco-obstétrique et de néonatologie de I'hépital Edouard

Herriot.

Le pble Femme-Mére permet d’accueillir les hospitalisations de gynécologie et
d’obstétrique, ainsi que les grossesses pathologiques, et possede également un service de
néonatologie. De plus, 'THFME dispose d'un péle destiné aux couples comprenant un
département de médecine et de biologie de la reproduction ainsi qu'un Centres d'Etudes et de
Conservation des Oeufs et du Sperme (CECOS) qui compléte I'offre de soins proposée aux

futurs parents.

Le pble Enfant regroupe I'ensemble des activités de pédiatrie générale et de
spécialité. Il dispose d’'un service d’'urgences pédiatriques et de réanimation pédiatrique, ainsi
que de laboratoires d’explorations fonctionnelles (électroencéphalographie,

électromyographie, exploration du sommeil...).

Parmi les spécialités présentes dans ce podle Enfant se trouve la neurologie
pédiatrique ou neuropédiatrie. Ce service dispose d'une quinzaine de lits et traite les maladies
neurologiques de I'enfant dont I'épilepsie ainsi que les retards de développement. Il est
eégalement centre de référence des troubles des apprentissages scolaires, des maladies rare

liees a I'X, des anomalies congénitales du cervelet et de la sclérose tubéreuse de Bourneville.
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Le chef de service est le professeur Vincent DES PORTES, ses principaux collaborateurs lors
de mon stage étaient les docteurs FRANCOIS-LION Laurence, ROUSSELLE Christophe et
VILLE Dorothée.
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2. Le circuit du médicament a I’hopital

2.1. Généralités

Le bon usage du médicament est suivi par la Commission du médicament et des
dispositifs médicaux stériles (COMEDIMS), qui en fixe les objectifs prioritaires, dont la
prévention et la surveillance des événements indésirables évitables, susceptibles de survenir

dans ce circuit (2).

Le circuit du médicament est un processus de soins qui implique différents
professionnels de santé : médecins, pharmaciens, infirmiers (3). Chaque étape de ce circuit

peut étre une source d’erreurs mettant en jeu la sécurité des patients.

La premiére étape du circuit du médicament est la prescription. Il s’agit d’un acte
médical qui consiste a choisir un traitement par un ou plusieurs médicaments en tenant
compte de la pathologie et des antécédents du patient, des examens pratiqués et du rapport
bénéfice-risque pour la santé du patient. La prescription, manuelle ou informatisée, doit
contenir toutes les informations permettant d’'identifier le patient ainsi que le prescripteur, les

médicaments a délivrer et a administrer ainsi que leur posologie

La seconde étape du circuit du médicament est la dispensation. Il s’agit d’'un acte
pharmaceutique qui consiste en une analyse pharmaceutique de la prescription puis en une
délivrance du médicament accompagnée de conseils adaptés. L'analyse pharmaceutique
comprend une vérification de la conformité a la réglementation de I'ordonnance ainsi gqu’une
vérification des posologies, des interactions médicamenteuses, des incompatibilités physiques
ou chimigues pour les médicaments a injecter... La dispensation peut également faire
intervenir la réalisation de préparations magistrales ou hospitaliéres, selon les Bonnes
Pratiques de Préparation. Enfin, la délivrance, nominale ou globalisée, permet de mettre a la
disposition des services cliniques les médicaments nécessaires au traitement des patients. Elle
peut étre soumise a une réglementation particuliere en fonction des classes de médicaments
délivrées et de la tracabilité nécessaire a leur utilisation, comme pour les médicaments

appartenant a la liste des stupéfiants ou les médicaments dérivés du sang.
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La troisieme étape du circuit du médicament est I'administration. Il s’agit le plus
souvent d’'un acte infirmier et parfois médical qui consiste a administrer au patient un
médicament a la posologie et selon le mode d’administration indiqués sur une prescription
médicale. Un enregistrement de I'administration est effectué afin de garder une trace de tous

les actes réalisés ainsi que des incidents éventuels.

Au cours de ces trois étapes, des erreurs peuvent survenir et la mission de chaque
professionnel de santé est de minimiser au maximum ce risque. Des mesures générales
comme l'informatisation du circuit du médicament sont en train de se mettre en place au sein
de certains centres hospitaliers, comme a Lyon, mais l'attention portée par chaque
professionnel de santé a I'étape du circuit du médicament qui lui incombe est la garantie de la

sécurité du patient.

2.2. Role spécifique des infirmiers dans le circuit du médicament

2.2.1. Définition

D’aprées le dictionnaire Larousse (4), un infirmier ou une infirmiére est une
« personne habilitée a assurer la surveillance des malades et a les soigner sur prescription
médicale ». De méme, d’apres le dictionnaire de I’Académie francaise (5), il s’agit d’'une
« personne qualifiée pour soigner les malades ou les blessés sous la direction d'un médecin,
ou en exécutant ses prescriptions ». Le réle des infirmiers dans le circuit du médicament est
donc la mise en ceuvre d’'une prescription médicale lors de I'administration d’'un ou plusieurs
médicaments. Leur action ne se limite pas a cela et englobe 'ensemble des soins réalisés pour

la santé des patients.

2.2.2. Cadre juridique

La description du cadre juridique ne sera pas exhaustive et nous n’aborderons que

les aspects en rapport avec le sujet de cette thése.

Dans la partie législative du Code de la Santé Publique (CSP), l'article L4311-1
modifié par la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 - art. 88 stipule : « Est considérée comme

exercant la profession d'infirmiére ou d'infirmier toute personne qui donne habituellement des
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soins infirmiers sur prescription ou conseil médical, ou en application du réle propre qui lui
est dévolu. L'infirmiére ou l'infirmier participe a différentes actions, notamment en matiere de

prévention, d'éducation de la santé et de formation ou d'encadrement. [...] » (6)

La partie réglementaire du CSP précise I'ensemble des missions des infirmiers
dans les articles R4311-1 & 15 (7).

L’article R4311-1 indique que «l'exercice de la profession d'infirmier ou
d'infirmiere comporte l'analyse, l'organisation, la réalisation de soins infirmiers et leur
évaluation, la contribution au recueil de données cliniqgues et épidémiologiques et la
participation & des actions de prévention, de dépistage, de formation et d'éducation a la
santé », que « dans l'ensemble de ces activités, les infirmiers et infirmiéres sont soumis au
respect des regles professionnelles et notamment du secret professionnel » et qu’«ils exercent
leur activité en relation avec les autres professionnels du secteur de la santé, du secteur social

et médico-social et du secteur éducatif. »

L’article R4311-2 précise que «les soins infirmiers, préventifs, curatifs ou
palliatifs, integrent qualité technique et qualité des relations avec le malade [...] » et qu'« ils
ont pour objet, dans le respect des droits de la personne, dans le souci de son éducation a la
santé et en tenant compte de la personnalité de celle-ci dans ses composantes physiologique,
psychologique, économique, sociale et culturelle :

- de protéger, maintenir, restaurer et promouvoir la santé physique et mentale
des personnes ou l'autonomie de leurs fonctions vitales physiques et psychiques en vue de
favoriser leur maintien, leur insertion ou leur réinsertion dans leur cadre de vie familial ou
social ;

- de concourir a la mise en place de méthodes et au recueil des informations
utiles aux autres professionnels, et notamment aux médecins pour poser leur diagnostic et
évaluer l'effet de leurs prescriptions ;

- de patrticiper a I'évaluation du degré de dépendance des personnes ;

- de contribuer a lamise en ceuvre des traitement&n participant a la
surveillance clinique et a lapplication des prescriptions médicalescontenues, le cas
échéant, dans des protocoles établis a l'initiative du ou des médecins prescripteurs ;

- de participer a la prévention, a I'évaluation et au soulagement de la douleur et
de la détresse physique et psychique des personnes, particulierement en fin de vie au moyen

des soins palliatifs, et d'accompagner, en tant que de besoin, leur entourage. »
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L’article R4311-3 modifié par I'article 1 du décret n°2008-877 du 29 aolt 2008 est
relatif aux «soins liés aux fonctions d'entretien et de continuité de la vie et visant a
compenser partiellement ou totalement un manque ou une diminution d'autonomie d'une
personne ou d'un groupe de personnes. » Il précise que le personnel infirmier « a compétence
pour prendre les initiatives et accomplir les soins qu'il juge nécessaires » et que dans ce cadre,
« il identifie les besoins de la personne, pose un diagnostic infirmier, formule des objectifs de
soins, met en ceuvre les actions appropriées et les évalue » et qu’il peut élaborer, avec la
participation des membres de I'équipe soignante, des protocoles de soins infirmiers relevant

de son initiative. [...] »

L’article R4311-4 fait référence a la possibilité de collaboration avec des aides-
soignants, des auxiliaires de puériculture ou des aides médicopsychologiques au sein
d’établissement ou de service a domicile a caractére sanitaire social ou médico-social, sous la

responsabilité de l'infirmier.

L’article R4311-5 dresse une premiere liste des actes et soins réalisés par le
personnel infirmier dans le but d’'« identifier les risques et [d’] assurer le confort et la sécurité
de la personne et de son environnement et comprenant son information et celle de son
entourage » parmi lesquelles :

- « Soins et procédés visant a assurer I'hygiene de la personne et de son
environnement ;

- Surveillance de I'hygiéne et de I'équilibre alimentaire ;

- Dépistage et évaluation des risques de maltraitance ;

- Aide a la prise des médicaments présentés sous forme non injectaple

- Vérification de leur prise;

- Surveillance de leurs effets et éducation du patient

- Administration de l'alimentation par sonde gastrique, [...] et changement de
sonde d'alimentation gastrique ;

- Soins et surveillance de patients en assistance nutritive entérale ou
parentérale ;

- Surveillance de I'élimination intestinale et urinaire et changement de sondes
vésicales ;

- Soins et surveillance des patients sous dialyse rénale ou péritonéale [...];
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- Installation du patient dans une position en rapport avec sa pathologie ou son
handicap ;

- Préparation et surveillance du repos et du sommeil [...];

- Aspirations des sécrétions d'un patient qu'il soit ou non intubé ou
trachéotomisé ;

- Ventilation manuelle instrumentale par masque [...];

- Administration en aérosols de produits non médicamenteux ;

- Recueil des observations de toute natursusceptibles de concourir a la
connaissance de l|'état de santé de la personee appréciation des principaux parameétres
servant a sa surveillance : température, pulsations, pression artérielle, rythme respiratoire,
volume de la diurése, poids, mensurations, réflexes pupillaires, réflexes de défense cutanée,
observations des manifestations de I'état de conscience, évaluation de la douleur ;

- Réalisation, surveillance et renouvellement des pansements non
médicamenteux ;

- Réalisation et surveillance des pansements et des bandages autres que ceux
mentionnés a l'article R. 4311-7 ;

- Prévention et soins d'escarres ;

- Prévention non médicamenteuse des thromboses veineuses ;

- Soins et surveillance d'ulcéres cutanés chroniques ;

- Toilette périnéale ;

- Préparation du patient en vue d'une intervention, notamment soins cutanés
préopératoires ;

- Recherche des signes de complications pouvant survenir chez un patient
porteur d'un dispositif d'immobilisation ou de contention ;

- Soins de bouche avec application de produits non médicamenteux ;

- Irrigation de I'ceil et instillation de collyres ;

- Participation a la réalisation des tests a la sueur et recueil des sécrétions
lacrymales ;

- Surveillance de scarifications, injections et perfusions mentionnées aux
articles R. 4311-7 et R. 4311-9 ;

- Surveillance de patients ayant fait I'objet de ponction a visée diagnostique ou
thérapeutique [...];

- Détection de parasitoses externes et soins aux personnes atteintes de celles-ci
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- Surveillance des fonctions vitales et maintien de ces fonctions par des
moyens non invasifs et n'impliquant pas le recours a des médicaments ;

- Surveillance des cathéters, sondes et drains ;

- Participation a la réalisation d'explorations fonctionnelles, a I'exception de
celles mentionnées a l'article R. 4311-10, et pratique d'examens non vulnérants de dépistage
de troubles sensoriels [...];

- Recueil des données biologiques obtenues par des techniques a lecture
instantanée suivantes : - Urines : glycosurie acétonurie, protéinurie, recherche de sang,
potentiels en ions hydrogéne, pH ;

- Sang : glycémie, acétonémie ;

- Entretien d'accueil privilégiant I'écoute de la personne avec orientation si
nécessaire ;

- Aide et soutien psychologique ;

- Observation et surveillance des troubles du comportement. »

L’article R4311-6 précise les actes et soins accomplis par le personnel infirmier

dans le domaine de la santé mentale.

L’article R4311-7 modifié par larticle 11 4° du décret 2005-840 2005-07-20
précise les différentes scarifications, injections, perfusions et prélevements ainsi que les actes
spécifiqgues aux pansements médicamenteux, a la contention, aux sondes, a la surveillance de
I'état du patient et aux soins nécessaires a son confort relevant de la compétence du personnel

infirmier en application d’'une prescription médicale ou d’'un protocole.

L’article R4311-8 concerne les traitements antalgiques que le personnel infirmier

peut entreprendre et adapter en fonction de protocoles préétabilis.

L’article R4311-9 indique les actes que le personnel infirmier peut accomplir sur
prescription médicale, sous la surveillance d’'un médecin, notamment :

- les «[...] injections et perfusions de produits d’origine humaine nécessitant,

préalablement a leur réalisation, lorsque le produit I'exige, un contrble d'identité et de

compatibilité obligatoire effectué par l'infirmier ou l'infirmiere » ;
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- les « injections de médicaments a des fins analgésiques dans des cathéters
périduraux et intrathécaux ou placés a proximité d'un tronc ou d'un plexus nerveux, mis en
place par un médecin et apres que celui-ci a effectué la premiere injection [...]» ;

- les «[...] cures de sevrage et de sommeil. »

L’article R4311-10 mentionne les techniques mises en ceuvre par le médecin et

auxquelles participe le personnel infirmier.

L’article R4311-11 énumere les activités exercées en priorité par le personnel
infirmier titulaire du dipléme d'Etat de bloc opératoire ou en cours de formation préparant a

ce dipléme.

L’article R4311-12 résume les activités que le personnel infirmier anesthésiste
dipldbmé d’Etat est habilité a réaliser, en présence d’'un médecin anesthésiste-réanimateur,

apres examen et établissement d’un protocole par celui-ci.

L’article R4311-13 est relatif aux « actes concernant les enfants de la naissance a
I'adolescence » qui «[...] sont dispensés en priorité par une infirmiere titulaire du diplome
d'Etat de puéricultrice et l'infirmier ou l'infirmiére en cours de formation préparant a ce
dipléme », en particulier :

- « Suivi de I'enfant dans son développement et son milieu de vie ;

- Surveillance du régime alimentaire du nourrisson ;

- Prévention et dépistage précoce des inadaptations et des handicaps ;

- Soins du nouveau-né en réanimation ;

- Installation, surveillance et sortie du nouveau-né placé en incubateur ou sous

photothérapie. »

L’article R4311-14 stipule qu'«en l'absence d'un médecin, linfirmier ou
I'infirmiere est habilité, aprés avoir reconnu une situation comme relevant de l'urgence ou de
la détresse psychologique, a mettre en ceuvre des protocoles de soins d'urgence, préalablemen
écrits, datés et signés par le médecin responsable. Dans ce cas, l'infirmier ou l'infirmiere
accomplit les actes conservatoires nécessaires jusqu'a l'intervention d'un médecin. Ces actes
doivent obligatoirement faire I'objet de sa part d'un compte rendu écrit, daté, signé, remis au

médecin et annexé au dossier du patient.
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En cas d'urgence et en dehors de la mise en ceuvre du protocole, l'infirmier ou
l'infirmiére décide des gestes a pratiquer en attendant que puisse intervenir un médecin. I
prend toutes mesures en son pouvoir afin de diriger la personne vers la structure de soins la

plus appropriée a son état. »

L’article R4311-15 précise les actions que le personnel infirmier peut proposer,
organiser ou auxquelles il peut participer, comme les formations, les encadrements de

stagiaires, les dépistages...

2.2.3. Mise en ceuvre

Dans le circuit du médicament, le personnel infirmier réalise le plus souvent la
troisieme étape, I'administration du médicament, méme si cette action peut parfois étre

effectuée par le personnel médical.

Préalablement a I'administration de tout médicament, le personnel infirmier doit se
tenir informé des projets thérapeutiques concernant le ou les patients dont il a la charge. Les
réunions de service pendant lesquelles ces projets sont discutés constituent une bonne source
d’'information et le personnel infirmier est invité a y participer dans la limite de ses
disponibilités. Pour les médicaments dont les modalités d’administration sont particuliéres,

comme en pédiatrie, il existe des documents validés permettant d’aider a leur utilisation.

L’administration par le personnel infirmier fait généralement suite a une
prescription écrite, sauf dans le cas d’'une urgence vitale ou le médicament pourra étre prescrit

oralement.

La prescription doit étre vérifiée avant I'administration. Elle ne doit faire I'objet
d’aucune retranscription. Si I'infirmier ou I'infirmiere a un doute ou si la prescription semble

incomplete, il ou elle doit se renseigner aupres du médecin qui I'a rédigée.

Lors de la préparation du médicament a administrer, le personnel infirmier doit
vérifier la concordance entre la prescription et le médicament préparé. La date de péremption
et I'aspect du médicament doivent également étre contrélés. De plus, si une reconstitution est

nécessaire, elle doit étre extemporanée et effectuée dans des conditions d’hygiéne adéquates
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et suivant le résumé des caractéristigues du produit (RCP). La possibilité de broyage des
comprimés, d’ouverture des gélules, de mise en solution ou en suspension doit étre validée, en
particulier pour la pédiatrie ou les enfants ne sont pas toujours capables d’avaler les formes
orales séches ou lors de l'utilisation de sondes nasogastriques ou de gastrostomies. En outre,
ces formes orales ne devront pas étre déconditionnées avant la présentation au patient afin de

ne pas altérer leurs qualités.

La prescription doit étre respectée, en particulier pour les conditions de

surveillance lors de I'administration : présence d’'un médecin, surveillance cardiaque...

Au moment de I'administration, le personnel infirmier doit vérifier I'identité du
patient et le questionner sur une éventuelle allergie au médicament a administrer. Il doit
également évaluer si le patient est autonome pour s’administrer lui-méme le médicament. Si
c'est le cas, il doit vérifier la bonne compréhension des modalités d’administration du

traitement, et dans le cas contraire, il doit assister le patient pour la prise du médicament.

Les regles d’hygiene et de sécurité doivent toujours étre respectées, pour le patient

et pour le personnel infirmier.

Si une injection intraveineuse doit étre effectuée, les vitesses d’injection devront
étre respectées et, en cas de mélange de différents médicaments, le personnel infirmier devra
vérifier 'absence d’'incompatibilités physiques ou chimiques entre les différent produits afin

d’éviter la formation de précipités.

Un enregistrement des conditions d’exécution de I'administration doit toujours
étre effectué, par informatique ou non suivant les supports utilisés pour la prescription. Il
comprendra la dénomination commune du médicament, la dose, ainsi que les modalités de
reconstitution et de dilution éventuelles, la date et I'heure d’administration, les sites
d’injection éventuels. Pour certains médicaments, on pourra également indiquer le numéro de
lot. De méme, dans le cas des médicaments appartenant a la liste des stupéfiants ou dans celu
des médicaments dérivés du sang, un enregistrement spécifique comportant les mentions

légales obligatoires sera realisé.
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Le personnel infirmier devra également signaler toute absence d’administration

ainsi que la cause qui a été a I'origine de la non-administration.

Le personnel infirmier a aussi la charge de la surveillance thérapeutique du patient
apres l'administration, afin d’évaluer ses bienfaits et de détecter les éventuels effets
indésirables. En cas de survenue d’'un effet indésirable, celui-ci est enregistré dans le dossier
du patient et déclaré selon les procédures de I'établissement hospitalier. Le traitement du

patient est également réévalué en fonction de la gravité de I'effet indésirable.

Le centre régional de pharmacovigilance gere les déclarations d’'effets
indésirables. Celles-ci sont obligatoires pour :

- les effets indésirables graves (décés, mise en jeu du pronostic vital,
nécessitant une hospitalisation ou une prolongation d’hospitalisation, provoquant une
invalidité ou une incapacité importantes ou durables, ou se manifestant par une anomalie ou
une malformation congénitale ;

- les effets indésirables inattendus (non décrits dans le résumeé des
caractéristiques du produit) ;

- les réaction nocives et non voulues résultant d’'un mésusage.

Le patient recoit une information sur son traitement, voire une eéducation
thérapeutique, surtout dans le cas des pathologies chroniques. L'entourage du patient peut
également bénéficier de ces informations afin de mieux prendre en charge la pathologie.
Parmi ces informations, la mention des effets indésirables potentiels pouvant survenir est
nécessaire ainsi que la maniére de les gérer et de les déclarer éventuellement aux autorités

sanitaires.
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3. Problemes liés aux médicaments

Les médicaments sont des produits qui nécessitent une sécurité importante, que ce
soit lors de la prescription ou de I'administration. Une étude menée au sein de trente six
institutions hospitalieres américaines a démontré que des erreurs potentiellement dangereuses
se produisaient plus de quarante fois par jour dans un hdpital de trois cents lits et qu’en
moyenne, un patient était susceptible de subir deux erreurs par jour (8). De plus, aux Etats-
Unis, il a été déterminé que les erreurs médicamenteuses causaient environ sept mille morts
par an et il est estimé que deux patients sur cent peuvent étre victimes d’erreurs
médicamenteuses évitables (9). Selon cette étude, environ cinq pour cent des erreurs
significatives mettent potentiellement la vie des patients en danger. Dans une autre étude
menée a l'université d’Harvard, les erreurs médicamenteuses ont été reconnues comme la
cause la plus commune d’évenements indésirables iatrogenes (19,4%) (10). De plus, méme si
la fréquence des erreurs médicamenteuses est similaire pour les enfants et les adultes, les

risques d’erreurs avec des effets nocifs sont trois fois plus élevés pour les enfants.

Les professionnels de santé, afin d’éviter ces erreurs, essaient d’obtenir autant de
renseignements que nécessaire sur les médicaments, leur mode et leur voie d’administration,
leurs posologies... Une étude réalisée au Brésil en 2004 a identifié et analysé les questions
posées aux infirmiéres par les techniciens et les auxiliaires infirmiers pendant la préparation et
I'administration des médicaments au sein de différentes unités de soins (8).

Dans cette étude, quarante pour cent des questions concernaient la dilution des
médicaments, que ce soit par rapport a la nécessité d’'une dilution, au diluant a utiliser, a la
durée de conservation du médicament dilué ou a la possibilité d’une précipitation. Quinze
pour cent des questions avaient un rapport avec la voie et le mode d’administration des
médicaments. Les autres interrogations concernaient les interactions éventuelles entre des
médicaments administrés par voie intraveineuse, les vitesses de perfusion, la préparation de
certains médicaments, leur indication, leur mode d’action, le calcul des doses a administrer, la
correspondance entre le nom de marque et la dénomination commune internationale (DCI)...

L’étude a évalué le pourcentage de réponses correctes apportées par les
infirmieres. Soixante-quatre pour cent des réponses ont été considérées comme correctes,
c’est-a-dire suffisantes pour une administration sans danger du médicament. Dix-huit pour

cent des réponses étaient incorrectes et le reste des réponses a été considéré comme
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partiellement correct, c’est-a-dire ne fournissant pas une information suffisante pour une
administration sécurisée du médicament, soit environ trente-six pour cent de réponses
n'assurant pas la sécurité du patient. Ces résultats laissent penser que les infirmieres ne
disposent pas de toutes les informations nécessaires a la préparation et a I'administration des
médicaments en toute sécurité.

Cette étude a également analysé les sources consultées par les infirmiéres pour
apporter leurs réponses. Dans plus de quarante-neuf pour cent des cas, les infirmiéres se sont
basées sur la littérature, leurs connaissances personnelles ou sur des informations obtenues de
leurs collegues d'autres secteurs. Dans seulement sept et demi pour cent des cas, un
pharmacien a été consulté.

Ces résultats montrent la nécessité pour le personnel infirmier d’avoir a sa
disposition une documentation précise sur les médicaments utilisés afin d’obtenir une sécurité

maximale pour le patient.

Les procédures instaurées dans les hopitaux concernant la prévention des erreurs
médicamenteuses ont également une importance capitale pour la sécurité des patients. Une
étude menée a Buenos Aires a comparé la prévalence et les caractéristigues des erreurs
médicamenteuses dans des unités de soins pédiatriques et néonataux avant et apres la mise e
place de procédures permettant la diminution des erreurs lors de la prescription et de
'administration des médicaments (10). Ces procédures n’étaient pas punitives mais
consistaient a promouvoir un changement culturel dans I'approche des erreurs médicales et a
développer une attitude orientée vers la sécurité du patient. L’éducation des professionnels de
santé était visée par différentes activités : rencontres interdisciplinaires, groupes de travail,
recherche d’informations dans des bases de données bibliographiques, échanges
d’'informations avec des hépitaux d’autres pays et création d’'un systéme pour le signalement
anonyme des erreurs. Des stratégies pour diminuer les erreurs médicamenteuses ont
également été mises en place, incluant des modifications dans le processus de prescription des
médicaments, des interactions actives avec des pharmaciens, ainsi que la mise en place d’'une
liste de dix étapes pour réduire les erreurs médicamenteuses, fournie a tous les prescripteurs et
tous les infirmiers. Aprés la mise en place de I'ensemble des mesures, la prévalence des
erreurs était significativement plus basse (-4,1%), cette diminution étant observée au niveau

des prescriptions et de I'administration.
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3.1. Pouvant étre provoqués par les infirmiers

Le personnel infirmier est responsable de la préparation extemporanée de certains
médicaments ainsi que de l'administration des traitements aux patients. Ces opérations
peuvent étre source d’erreurs potentiellement nuisibles aux malades. Par exemple,
I'administration d’'une dose inadéquate de médicament est une des causes les plus fréquentes

d’effets indésirables en pédiatrie (11).

Les médicaments administrés de maniére erronée peuvent nuire aux patients a
cause de différents facteurs tels que I'incompatibilité pharmacologique, les effets indésirables
ou les interactions pharmacologiques (8). Les professionnels qui administrent les traitements
doivent étre conscients et slrs de leurs actions et avoir les connaissances nécessaires, ou du
moins pouvoir accéder a celles-ci. Si leurs doutes ne sont pas clarifiés de maniére correcte ou
si les difficultés qu'ils rencontrent ne sont pas résolues, cela peut conduire a l'incertitude et a
l'insécurité : cette situation représente un facteur de risque d’apparition d’erreurs dans le

circuit du médicament.

Les erreurs médicamenteuses peuvent étre liées au nom de spécialité, a
'emballage du médicament, ces deux éléments pouvant engendrer des confusions, ou alors a
des instructions d’'usage imprécises (12)... Les fabricants de médicaments sont amenés a

prendre en considération tous ces paramétres afin d’éviter ces erreurs.

Pour les médicaments utilisés par voie injectable, il peut se produire des erreurs de
dilution, en particulier lorsque de faibles volumes sont nécessaires (13). Les erreurs de
dilution peuvent aboutir parfois a des doses dix fois plus importantes ou plus faibles que la
dose nécessaire, entrainant un surdosage et un risque d’effets indésirables plus important voire
de toxicité, ou un sous-dosage induisant une inefficacité préjudiciable aux patients. De plus,
lorsque de faibles volumes sont injectés, ils peuvent étre perdus dans les volumes morts des

tubulures et donc ne pas agir.

Il existe également un probleme lors de I'administration entérale des médicaments,
ce qui illustre I'absence fréequente de directives officielles permettant de guider le personnel
infirmier dans cette tache (14). Cela conduit a une variabilité des techniques d’administration.

Ce mangque de standardisation, d’'informations et de médicaments adaptés a la pédiatrie ou a
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'administration entérale présents sur le marché induisent inévitablement I'exécution de
manipulations a risque lors de la préparation et de I'administration pouvant éventuellement

mettre en danger le patient.

Le personnel infirmier, lors de l'administration de médicaments par voie
parentérale peut également commettre des erreurs en mélangeant différentes solutions sans er
vérifier la compatibilité. Cela peut aboutir a des réactions non désirées et potentiellement

dangereuses pour le patient.

3.2. Pouvant étre repérés par les infirmiers

Des études portant sur les déclarations d'erreurs réalisées par le personnel
infirmier ont montré qu’'un manque d’identification des erreurs pouvait étre un frein a la
déclaration efficace d’'erreurs médicales (15). Paradoxalement, le personnel infirmier est

souvent un élément majeur du systeme d’identification d’erreurs.

3.2.1. Avant I'administration

Dans I'étude menée a Buenos Aires, avant la mise en place de mesures
préventives, les taux d'erreurs étaient trés importants, en particulier lors de la
prescription avec une erreur toute les cing a six ordonnances, presque deux fois plus que les
erreurs d’administration (10). Les mesures préventives mises en place comprenaient entre
autres la distribution au personnel infirmier d’'une liste d’étapes a respecter pour réduire les
erreurs d’administration des médicaments et des solutions intraveineuses. Le premier point
préconisait de ne pas administrer de médicaments en cas de doute sur la prescription,
d'illisibilité ou d’absence de date de prescription. Ensuite, avant I'administration, le personnel
infirmier doit vérifier le nom du patient et s’assurer que le médicament lui est bien destiné. Il
doit également vérifier la dose, la voie d’administration et éventuellement le temps de
perfusion. Dans le cas ou les médicaments sont administrés par la famille, le personnel
infirmier doit vérifier et superviser I'administration afin d’éviter des erreurs potentielles. En
dernier lieu, la liste précise qu'en cas de doute, le personnel infirmier doit s’adresser
directement au médecin afin de clarifier la situation et d’éviter les risques d’erreurs.

Malgré tout, le personnel infirmier doit posséder des connaissances suffisantes sur

les médicaments afin de pouvoir se rendre compte des erreurs potentielles.
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Dans une étude menée aux Etats-Unis et portant sur I'identification, la révélation
au patient et la déclaration aux autorités compétentes d’erreurs médicales par des médecins,
des infirmieres et des techniciens meédicaux d'urgence (ambulancier des services
d’'urgence,...), les infirmieres identifiaient autant d’erreurs médicamenteuses que les
médecins parmi les cas cliniques présentés (environ 95%), méme si au niveau des erreurs
cognitives présentées concernant entre autres le diagnostic, les médecins étaient plus

compétents (15).

3.2.2. Apres 'administration

Il entre dans les attributions |légales du personnel infirmier de concourir a la mise
en place de méthodes et au recueil des informations utiles aux autres professionnels, et
notamment aux médecins pour poser leur diagnostic et évaluer l'effet de leurs prescriptions
ainsi que de contribuer a la mise en ceuvre des traitements en participant a la surveillance
clinique et a l'application des prescriptions médicales contenues, le cas échéant, dans des
protocoles établis a l'initiative du ou des médecins prescripteurs (16). Le personnel infirmier
est également chargé d’aider a la prise des médicaments présentés sous forme non injectable,
de vérifier leur prise, de surveiller leurs effets et d’éduquer le patient. Il recueille aussi des
observations de toute nature susceptibles de concourir a la connaissance de I'état de santé de
la personne et apprécie les principaux parameétres servant a sa surveillance : température,
pulsations, pression artérielle, rythme respiratoire, volume de la diurése, poids, mensurations,
réflexes pupillaires, réflexes de défense cutanée, observations des manifestations de I'état de
conscience, évaluation de la douleur. Enfin, le personnel infirmier est chargé de recueillir des
données biologiques obtenues par des techniques a lecture instantanée sur les urines
(glycosurie, acétonurie, protéinurie, recherche de sang, potentiels en ions hydrogéne, pH) et
sur le sang (glycémie, acétonémie) (17).

Le personnel infirmier est donc en premiere ligne pour évaluer I'état de santé du
malade aprés I'administration de médicaments et peut donc déterminer la présence d’effets
indésirables liés au traitement recu. Cependant, il doit étre bien informé des potentiels effets

des médicaments afin de pouvoir analyser clairement une situation.
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4. Problemes spécifiques a l'utilisation des médicaments en neuropédiatrie

4.1. Manque d’essais clinigues en pédiatrie

On estime que l'efficacité et la sécurité de cinquante a quatre-vingt-dix pour cent
des médicaments prescrits chez les enfants n'ont pas été étudiées de maniere satisfaisante
(18). La physiopathologie et la pharmacologie spécifiques aux différentes périodes de la vie
expliguent pour une grande part les difféerences observées entre I'adulte et I'enfant. Ces
différences entrainent des effets cliniques (souhaités ou indésirables) inattendus lorsque les
médicaments testés uniqguement chez les adultes sont prescrits aux enfants. Ce constat justifie
le développement d’'une démarche hypothéticodéductive propre aux populations pédiatriques
et I'évaluation des similarités et différences entre I'adulte et I'enfant en fonction de la
maturation. Cependant, en raison du faible nombre d’enfants touchés par chaque pathologie,
des difficultés éthiques et pratiques de la réalisation des essais cliniques et de la non-

rentabilité pour l'industrie, les produits évalués spécifiquement pour les enfants sont rares.

En effet, du point de vue d'une compagnie pharmaceutique, les enfants
représentent une population cible de petite taille pour laquelle il existe un risque
significativement plus important d’effets indésirables pouvant causer la chute d'un
médicament par ailleurs couronné de succes (19). Cela réduit la motivation a conduire des

essais qui pourraient fournir les informations nécessaires pour une utilisation en pédiatrie.

De plus, en regle générale, les essais cliniques en cours sont couverts par le plus
grand secret, ce qui aboutit a la répétition inutile d’essais répondant a une question déja
résolue (20) et par conséquent a une perte de temps et d’'argent. En effet, les essais cliniques
en pédiatrie sont plus longs et plus colteux que ceux réalisés chez les adultes. Cela explique

en partie la réticence des industries pharmaceutiques a s’engager dans cette voie.

De surcroit, le développement des médicaments pédiatriques repose sur un conflit
d’intéréts (19). D’'une part, la population pédiatrique est fondamentalement différente de la
population adulte, que ce soit au niveau de la réponse au traitement, des profils de toxicité ou
du métabolisme du médicament. Cela nécessite donc des essais cliniques spécifiques pour
prouver l'efficacité et la sécurité d’'un traitement pédiatrique. D’autre part, les enfants sont
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une population vulnérable et doivent étre protégés selon les codes d’éthique régissant la
recherche. Cependant, obtenir le consentement éclairé d'un enfant est difficile voire
impossible et par conséquent, I'inclusion d’enfants dans des essais cliniques peut étre percue

comme non éthique.

Les enfants ne sont pas capables, d’'un point de vue Iégal, de consentir a participer
a des essais, et ils méritent d’étre protégés (21). La déclaration d’Helsinki de I’Association
médicale mondiale définit les principes éthiques qui doivent régir la recherche médicale
impliquant des étres humains (22). Elle stipule entre autres qu’'une personne incluse dans une
recherche médicale doit étre correctement informée sur I'ensemble de la recherche et doit
fournir son consentement libre et éclairé. Dans le cas d’'une personne non capable de remplir
ces conditions, c’est son représentant lIégal qui donne son consentement éclairé. Dans le cas
d’'un enfant, c’est généralement un de ses parents ou les deux qui donnent leur consentement,
cependant, I'enfant peut également donner son assentiment en complément (21). L’'age a
partir duquel un enfant peut donner son assentiment n’est pas clairement établi et peut varier

suivant les études.

Cependant, faire entrer un enfant dans un essai thérapeutique semble aller contre le
devoir éthique des parents qui est de protéger leur enfant, en particulier face a une situation
incertaine (21). Les parents ne savent pas que la plupart des médicaments donnés
habituellement a leur enfant n'ont pas été évalués, ni que la médecine expérimentale requiert
des essais pour démontrer leur efficacité et leur sécurité. Le consentement des parents est
obtenu plus facilement si le but de I'essai est bien expliqué et si une relation de confiance est
établie entre les parents et les médecins. Il semblerait que la gravité de la maladie intervienne

également dans la décision méme si les résultats des études sont parfois contradictoires.

La Conférence internationale d’harmonisation qui regroupe I'Europe, le Japon et
les Etats-Unis a mis en place un certain nombre de recommandations dans le but d’harmoniser
les protocoles d’autorisation des médicaments (23). Parmi ces recommandations, la directive
E11 concerne la recherche clinigue des produits médicinaux dans la population pédiatrique.
Elle distingue cingq sous-groupes d’'age : les nouveau-nés prématurés, les nouveau-nés a terme
entre zéro et vingt-sept jours, les nourrissons entre vingt-huit jours et vingt-trois mois, les
enfants entre deux et onze ans et les adolescents entre douze et seize ou dix-huit ans selon le

région. Chaque sous-groupe doit étre étudié de maniere séparée car les caractéristiques
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pharmacocinétiques et pharmacodynamiques varient en fonction de la maturation des organes,
du développement psychomoteur, etc. Cependant, au sein méme des sous-groupes, il peut
exister des differences importantes, par exemple en fonction de I'dge de la puberté, ou de la
maturation du foie qui s’achéve généralement vers trois ou quatre ans (21). De plus, la
clairance rénale d’'un enfant peut varier de dix a deux cents millilitres par minute au cours de
sa croissance (13), ce qui impliqgue des conséquences sur la demi-vie et I'élimination des
médicaments utilisant cette voie : par exengge molécules activement sécrétées par le tubule

rénal comme le furosémide ou I'amoxicilline voient leurs demi-vies prolongées (14).

Par conséquent, les différences au sein de la population pédiatrique justifient le
besoin d’effectuer plusieurs sous-groupes ou plusieurs études ou alors d’inclure suffisamment
de patients pour pouvoir obtenir des conclusions sur des aspects spécifiques de I'évaluation
du médicament (21). Cela augmente la complexité de réalisation de ces études déja difficiles a

mettre en place.

En ce qui concerne les Etats-Unis, les |égislateurs ont promulgué des réglements et
créé des incitations pour que [lindustrie pharmaceutique développe les autorisations
d’utilisation des médicaments en pédiatrie (19). Les recommandations sont basées sur
I'urgence et le besoin du médicament. Le législateur peut demander a ce que les études soient
commencees immédiatement pour des affections mortelles ou il n'existe pas d’alternative
thérapeutique. Dans les autres cas, les essais peuvent étre repoussés jusqu’a ce que les essa

de phase Il aient été réalisés chez les adultes.

Les résultats d'une étude aux Etats-Unis montrent que ces mesures législatives ont
diminué le temps entre la mise sur le marché des médicaments et [|'autorisation
supplémentaire pour 'usage en pédiatrie, mais ce temps reste malgré tout assez important
(19). De plus, la proportion dagréments pédiatriques déposés dans l'année suivant
l'autorisation de mise sur le marché (AMM) n’a pas significativement augmenté. Cependant,
une forte augmentation du nombre d’essais cliniques effectués chez les enfants a tout de

méme été enregistrée (18).

En ce qui concerne I'Europe, le reglement du Parlement Européen et du Conseil du
12 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage pédiatrique prévoit la mise en place d'un

comité pédiatrique au sein de ’Agence Européenne du Médicament ayant pour missions :
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- d’évaluer le contenu de tout plan d'investigation pédiatrique et d’émettre un
avis a ce sujet;

- d’évaluer les dérogations et les reports et d’émettre un avis a ce sujet;

- d’évaluer, a la demande du comité des médicaments a usage humain, d'une
autorité compétente ou du demandeur, la conformité d'une demande d'autorisation de mise sur
le marché par rapport au plan d'investigation pédiatrique approuve correspondant, et d’émettre
un avis a ce sujet;

- d’évaluer, a la demande du comité des médicaments a usage humain ou d'une
autorité compétente, toute donnée recueillie conformément a un plan d'investigation
pédiatrique approuvé et d’émettre un avis sur la qualité, la sécurité et l'efficacité du
médicament destiné a la population pédiatrique;

- de formuler, a la demande du directeur exécutif de I'Agence ou a la demande
de la Commission, des conseils relatifs a toute question liée aux médicaments destinés a la
population pédiatrique;

- de dresser un inventaire spécifique des besoins en médicaments pédiatriques
et d’en assurer la mise a jour réguliére ;

- de conseiller I'Agence et la Commission en ce qui concerne la
communication des mesures disponibles pour la réalisation de recherches sur les médicaments

pédiatriques... (24)

Des mesures incitatives, comme aux Etats-Unis, sont également proposées dans ce
reglement européen, comme la prolongation de la durée de protection du brevet du
médicament (24). Des mesures incitatives peuvent également étre mises en place au niveau
national afin de favoriser la recherche sur les médicaments a usage pédiatrique. Des
financements pour la recherche sur des médicaments en faveur de la population pédiatrique
sont prévus dans le budget communautaire afin de soutenir les études liées aux médicaments

OU aux substances actives non couverts par un brevet.

Dans le cadre de ce réglement européen, le Comité d’Orientation Pédiatrique
(COP) a été créé au sein de 'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
(AFSSAPS) le 20 janvier 2006 avec pour missions principales de contribuer a la réflexion
stratégique et a la définition des actions a mettre en place au niveau national, et de répondre
aux questions scientifiques pédiatriques faisant suite a des dépodts de demandes ou saisines

émis par les instances internes de I'agence ou extérieures (25). Ce comité pluridisciplinaire est
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composé de 37 experts externes et se réunit tous les trimestres. Parmi les attributions du COP
figurent la réflexion et la participation a la définition et a la mise en place d’actions dans le
cadre de I'application du reglement au niveau national :

- Bilan de [l'utilisation en pédiatrie des médicaments hors AMM ou sans
AMM ;

- Support au développement des réseaux d’investigations pédiatriques au
niveau national dans le cadre du network européen ;

- Elaboration de documents pédiatriques au niveau national (Recommandations
thérapeutiques ou de bon usage des médicaments pédiatriques) ou européen (Guidelines de I'«
Efficacy Working Group » de I'’Agence Européenne du Médicament).

Un groupe de travail sur les Plans d’Investigation Pédiatriques (PIPs) a également
été créé (25). Sa mission principale consiste a contribuer a I'évaluation des PIPs, en fonction
des criteres établis par le Comité Pédiatrique européen, en coordination avec son représentant
francais. Selon le nouveau reglement européen pédiatrigue, un Plan d’Investigation
Pédiatrique (PIP) doit &tre soumis par tout demandeur pour une nouvelle demande d’AMM ou
lors d’'une modification de 'AMM pour une spécialité pharmaceutique déja autorisée. Ce PIP
doit détailler le programme de développement envisagé pour le médicament et fournir des
données visant a démontrer la qualité, la sécurité et l'efficacité du médicament dans les
différentes catégories d’ages pédiatriques dans le dossier final de demande d’AMM.

Le groupe de travail évalue en particulier :

- I'intérét et les besoins thérapeutiques de développer un médicament a usage
pédiatrique dans I'indication et dans les catégories d’age pédiatriques revendiquées ;

- les mesures envisagées pour adapter la forme pharmaceutique du produit aux
enfants, en vue d’améliorer sa sécurité, son efficacité, son acceptabilité, ou son usage dans les
différents sous-groupes d’age ;

- les études pré-cliniques et les essais cliniques proposés dans le cadre du plan
de développement pédiatrique du produit ;

- le plan de suivi de pharmacovigilance ainsi que le plan de gestion de risques a

prévoir en fonction des caractéristiques du produit.

Enfin, un Réseau d’Investigation Pédiatrique des Produits de Santé (RIPPS) a
eégalement été créé en 2005 sous I'égide de I'lnserm et de la Société Francaise de Pédiatrie

pour faciliter la réalisation d’essais cliniqgues au niveau national et garantir la qualité de ces
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essais (25). Il fera partie du réseau européen mis en place par I'’Agence Européenne du
Médicament. Le RIPPS est un réseau collaboratif multidisciplinaire dont les principaux
objectifs sont de développer et d’appliqguer des méthodes adaptées pour apporter la preuve des
concepts thérapeutiques chez I'enfant, de développer la recherche sur les similarités et les
différences entre adulte et enfant, et de développer des enseignements et des formations
spécifiqgues pour les investigateurs des essais cliniques (18). Ce réseau met en relation des
centres de biologie et de pharmacologie spécialisés en pédiatrie ou dans la recherche sur les
organismes en développement, des pharmacies habilitées a fabriquer des médicaments avec
des formes galéniques adaptées aux enfants, des plates-formes d’ingénierie et de soutien
méthodologique, des réseaux d’essais cliniques chez I'enfant en cancérologie, le réseau des
centres d’investigation clinique pédiatrique, des groupes de la Société francaise de pédiatrie,
des investigateurs cliniciens en pédiatrie, des centres de pharmacovigilance et de

pharmacoépidémiologie pour évaluer I'innocuité a long terme des médicaments.

Malgré toutes ces mesures, la faible participation aux essais cliniques est un
probleme grave qui aboutit souvent a I'impossibilité de démontrer I'efficacité et la sécurité
dans tous les sous-groupes pédiatriques (26). Les données pharmacocinétiques en pédiatrie
peuvent étre utilisées pour extrapoler I'efficacité et la sécurité a partir de données obtenues
chez les adultes ou chez des enfants d’age différent. Cependant, ces extrapolations a partir de
'adulte et la supposition qu’un nouveau-né prématuré réagit aux medicaments de la méme

facon qu’un enfant de douze ans peuvent mener a de dangereuses erreurs.

4.2. Utilisation de médicaments hors AMM

La conséquence du conflit d’'intérét concernant le développement des médicaments
pédiatriques est l'augmentation paradoxale des prescriptions hors AMM chez les enfants,

avec comme conséquence une augmentation significative des effets indésirables (19).

L’autorisation de mise sur le marché représente le résultat d’'une évaluation
compléte par des experts du rapport bénéfices-risques du médicament (20). Elle analyse
'ensemble des essais, y compris les essais négatifs non publiés, qui doivent Iégalement étre
soumis. Les autorités peuvent aussi veérifier la réalité des inclusions ou le respect du protocole

par une inspection de bonne pratique clinique.
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En France, soixante pour cent des prescriptions en milieu hospitalier sont hors
autorisation de mise sur le marché et atteignent quatre-vingt-dix pour cent chez les nouveaux-
nés dans les unités de soins intensifs (18). Dans une étude menée a I'hdpital Robert Debreé de
Paris sur [l'utilisation hors recommandations des médicaments innovants et codteux en
pédiatrie, il a été déterminé que quatre-vingts pour cent des médicaments étaient utilisés dans
des indications reconnues, cing pour cent dans des indications pertinentes en cours
d’évaluation et quinze pour cent dans des indications non reconnues ou non documentées
(27). Une étude sur l'incidence des prescriptions hors AMM en réanimation néonatale releve
gu’elle est de soixante trois pour cent, et que quatre-vingt-dix pour cent de ces prescriptions
ne suivent pas les recommandations du résumé des caractéristiques du produit en ce qui
concerne I'age de I'’enfant, environ neuf pour cent s’en différencient par rapport a la posologie
et environ un pour cent ne suivent pas les recommandations concernant la voie
d’administration (14). L’étude releve que vingt-quatre pour cent de médicaments ont justifié
un déconditionnement avant leur administration pour une utilisation adaptée au poids de

I'enfant.

La prescription hors AMM est une forme d’expérimentation, sans critéeres
d’éligibilité cohérents, sans schéma posologique cohérent, sans criteres prédéfinis de réponse
ou d’'arrét, sans contrble de la sécurité des données, mais avec un nombre de patients inclus ne
permettant pas de pouvoir analyser les informations obtenues (19). Par conséquent, I'idée bien
intentionnée de protéger les enfants de I'expérimentation des essais cliniques a I'effet opposeé.
Chaque enfant devient l'unique participant d’'un essai non contrélé. De plus, aucune
information résultant de l'utilisation d’'un médicament hors AMM sur un enfant ne peut étre
utilisée pour un autre enfant ou un groupe, car la méthodologie empéche d’obtenir des

conclusions (21). Méme un résultat positif peut étre considéré comme un hasard.

Cependant, devant I'absence d’information pertinente et de haut niveau de preuve
sur les médicaments en pédiatrie, le prescripteur a le choix de prescrire en dehors du cadre
réglementaire, au risque d’effets indésirables sans bénéfice thérapeutique, ou de ne pas
prescrire des thérapeutiques potentiellement bénéfiques ayant montré leur efficacité chez
'adulte (18). Il n'est généralement pas nécessaire d’obtenir le consentement éclairé des
parents pour prescrire ou administrer un médicament non autorisé ou un médicament autorisé

dans une indication non autorisée a un enfant (28).
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Les régles de prescription hors AMM, le choix d'une classe de médicaments, les
doses utilisées, les recommandations de durée reposent principalement sur le bouche-a-oreille,
la transmission entre colléegues, des regles de trois partant du poids moyen d’'un adulte de 60
kg ou encore de visiteurs médicaux bien en peine de les justifier par des études (20).
L'information de référence sur I'efficacité attendue du médicament ou ses effets indésirables
aux doses thérapeutiques fait défaut. Par conséquent, la prescription hors AMM est la source
d’erreurs de prescription ou d’administration, ainsi que d’une plus grande fréquence d’effets
indésirables (20). Cependant, dans l'attente de données plus approfondies, la prescription hors
AMM reste acceptable s'il nexiste pas d'alternative adaptée et si les prescripteurs sont
convaincus d’utiliser les médicaments en accord avec les avis du corps médical (29). lls

doivent prendre en compte le rapport bénéfice-risque pour I'enfant.

Les doses utilisées dans le cadre d’'une utilisation hors AMM sont basées sur une
extrapolation des doses pour adultes en se référant au poids, a la surface corporelle ou a I'age.
Ces extrapolations sont la plupart du temps inexactes. De plus, les doses pour adultes peuvent
avoir été établies a I'origine pour une autre maladie. Les enfants ne sont pas de petits adultes :
de ce fait, la différence de poids n’est pas la seule qui soit pertinente pour l'utilisation des
médicaments (21). Les différences peuvent étre retrouvées dans la physiopathologie des
maladies et dans leur expression, dans l'influence de la maturation et de la croissance, dans la
pharmacocinétique, la pharmacodynamique et les types d’effets indésirables, leur sévérité et

leurs conséquences.

Les adultes recoivent des doses standardisées alors que les nouveaux-nés et les
enfants sont traités en fonction de leur poids et de leur état clinique, ce qui requiert de

nombreux calculs pour le prescripteur et augmente les probabilités d’erreurs (10).

Au niveau pharmacocinétique, il existe des différences entre les adultes et les
enfants au niveau de I'absorption, de la distribution, du métabolisme et de I'élimination (21).
Chez les tres jeunes enfants, les fonctions organiques évoluent tres rapidement affectant tous
ces parameétres (26). Les sous-groupes des nouveau-nés et des nourrissons sont les plus
difficiles, et le moins prévisible est celui des enfants entre deux et quatre ans, alors que les
adolescents sont semblables aux adultes.

En ce qui concerne I'absorption, le pH gastrique est relativement élevé pendant la

période néonatale, la vidange gastrigue augmente, la motilité intestinale évolue durant la
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petite enfance et il y a des changements dans le débit sanguin splanchnique, les enzymes
intestinales de métabolisation des médicaments, la flore microbienne et les transporteurs.
existe peu d’études de biodisponibilité, mais en général, le taux d’absorption est plus faible
chez les nouveau-nés et les nourrissons que chez les enfants plus agés. De plus, dans les
premieres semaines de vie, la distribution est modifiée par une proportion d'eau plus
importante que celle de la masse adipeuse corporelle, qui se normalise vers un an (26).

Au niveau du métabolisme, les enzymes des cytochromes responsables sont
immatures a la naissance et atteignent leur activité maximale vers deux ans (26).

Enfin, au niveau de I'élimination, en regle générale, la clairance des molécules
métabolisées dans le foie est plus importante chez les enfants que chez les adultes, ce qui
nécessite des doses plus élevées par rapport au poids (26). Malgré le fait que cette notion est
connue, les sous-dosages, et par conséquent I'échec des traitements sont probablement

fréquents, mais difficiles a détecter (21).

Au niveau pharmacodynamique, il peut également exister des variations, par
exemple, les benzodiazépines induisent une sédation chez les adultes et une agitation chez les
enfants (21).

La maturation peut influencer la réponse a un médicament ou son métabolisme,
par exemple, certains récepteurs n'apparaissent gu’apres quelques mois ou années de vie (21).
Toutes les données de maturation ne sont pas connues et cela empéche de supposer que I

pharmacodynamie entre adultes et enfants est similaire.

En ce qui concerne les effets indésirables, 'Agence européenne du médicament a
publié en 2004 un document intitulé « Preuves du préjudice des meédicaments utilisés hors
autorisation ou sans autorisation chez les enfants » (11). La sous-déclaration des effets
indésirables existe en pédiatrie comme chez les adultes, mais elle est plus fréquente pour les
médicaments utilisés hors ou sans autorisation. Cependant, la surveillance prospective de ces
effets indésirables indique une incidence plus élevée et méme doublée lorsqu’on inclut des
parametres de détection cliniques et biologiques.

Parmi ces effets indésirables, la croissance de I'enfant ou sa maturation notamment
sexuelle peuvent étre altérées par le médicament, ce qui ne sera pas détecté par des étude:
faites chez I'adulte (20).
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4.3. Formes galénigues inadaptées a la pédiatrie

Développer une forme galénique appropriée pour les enfants est souvent difficile
pour de nombreuses raisons (30). Le principe actif devra étre incorporé dans une solution, une
suspension ou une autre forme galénique adaptée administrable en fonction du poids de
I'enfant, avec des problemes de formulation, de stabilité, de stockage qui pourront différer des
formes développées pour les adultes. Il faut également penser au godt des médicaments
pédiatriques afin d’améliorer I'observance. De ce fait, certaines formes galéniques
pédiatriques codtent plus en temps et en argent lors de leur développement que les formes
pour adultes.

La directive E11 de la Conférence internationale d’harmonisation souligne le
besoin de formulations pédiatriques permettant un dosage précis et facilitant 'observance du
patient (23). Elle préconise le développement de différentes formulations pour la voie orale,
comme des solutions, des suspensions avec pour chaque formulation, différents dosages afin
de faciliter I'administration. Pour la voie parentérale, la directive suggere de développer des
dosages adaptés pour permettre une administration sOre et précise de la dose. Elle stipule
également de tenir compte de la toxicité de certains excipients en fonction des sous-groupes
d’age, par exemple, l'alcool benzylique chez les prématurés. Par conséquent, des formulations
spécifigues ou des précisions sur les excipients a utiliser pour les dilutions peuvent étre
nécessaires pour les nouveau-nés.

De plus, pour la précision des doses et I'observance des patients, la Conférence
internationale d’harmonisation recommande que des formulations appropriées soient utilisées
dans les essais cliniqgues pédiatriques (31). Cependant, un manque de recherche sur les
formulations et/ou des contraintes économiques font que ce n’est pas toujours le cas. Il est
important que les équipes qui rapportent des résultats d’essais cliniques pédiatriques
fournissent une information suffisante sur la formulation et la méthode d’administration afin
de garantir que ces résultats pourront étre reproduits dans d’autres essais cliniques et surtout

mis en ceuvre dans la pratique clinique.

Aux Etats-Unis, des mesures |égislatives incitatives et contraignantes ont amené
les industriels a développer des formulations adaptées lorsque le médicament peut étre utilisé
chez I'enfant (18). Par conséquent, les enfants américains disposent de dix-sept formulations

pédiatriques orales différentes qui peuvent étre prétes a I'emploi (solution, sirop, suspension,
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comprimé, comprimé sécable, comprimé a croquer, comprimé orodispersible...) ou qui
nécessitent une manipulation (poudre, comprimé ou gouttes pour reconstituer une suspension,
poudre pour reconstituer une solution, solution concentrée a diluer, comprimé
effervescent...). De plus, certaines formes pédiatriques non disponibles en France existent aux
Etats-Unis (26). Par exemple, pour la spécialité Tédtémmposée de carbamazépine, nous
disposons uniquement de comprimés a 200mg, de comprimés a libération prolongée a 200 et
400mg et d'une suspension buvable dosée a 20 mg/mL. Les Etats-Unis disposent de
comprimés a croquer a 100 mg qui permettent de faciliter 'administration et I'adaptation
posologique. Il faut également noter qu’en Europe, sans logigue commerciale apparente, les
formulations pédiatriques autorisées dans certains pays voisins de I'Union européenne ne sont

pas disponibles en France, et inversement (20).

Cependant, dans la continuité de la directive E11, I'’Agence européenne du
médicament a édité en 2006 un document de réflexion concernant des formulations de choix
pour la population pédiatrique (32). Ce document a pour objectif d’aider au développement de
formulations pédiatriques permettant aux nouveau-neés, nourrissons, enfants, adolescents et a
leurs soignants d’avoir acces a :

- une gamme de formes posologigques autorisées permettant I'administration
sécurisée de doses exactes, ce qui augmente I'observance, avec un impact minimal sur la vie
quotidienne, et réduit le risque d’erreurs médicamenteuses ;

- des formulations contenant des excipients reconnus sdrs et efficaces en
fonction de I'age du patient ;

- des formes posologiques adaptées aux besoins des enfants au niveau de la

sécurité et de I'efficacité en cas d’absence de forme commerciale approprié€e.

De plus, au niveau européen, les sociétés pharmaceutiques sont encouragées a
rendre disponibles le maximum d’informations possibles sur :
- les données physicochimiques du principe actif (solubilité et stabilité en
fonction des solvants, du pH, aspects microbiologiques...)
- les formulations pédiatriques spécifiques : celles qui ont été étudiées et
validées ainsi que leur durée de vie, leurs conditions de stockage...
- la nourriture et les boissons qui sont compatibles avec la poudre issue des

comprimés ou le contenu des gélules du point de vue de la stabilité et du godt.
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- les aspects de la forme adulte qui peuvent poser probléme dans la population
pédiatrique (excipients, pH...)

- les composants fonctionnels critiques de la forme posologique (systeme a
libération prolongée ou enrobage gastro-résistant) et s’ils peuvent étre manipulés en toute

sécurité, ou les dangers que cela impliquerait (32).

D’un point de vue pratique, il existe de nombreuses voies d’administration des
médicaments en pédiatrie : orale, rectale, nasale, buccale/sublinguale, topique/transdermique,
injectable, pulmonaire, oculaire, auriculaire (26). Cependant, la plupart des médicaments sont
destinés aux adultes et sont présentés sous des formes et des dosages qui ne sont pa:
appropriés pour des enfants (10). Les prescripteurs qui soignent des nouveau-nés ou des
prématurés, souvent trés petits, doivent adapter ces traitements pour des enfants qui ne
peuvent prendre les formes pour adultes. Cela nécessite un certain nombre d’'étapes qui
augmentent les probabilités d’erreurs. En effet, I'oubli d’'une étape, ou une erreur de calcul
avec des nombres décimaux peuvent parfois aboutir a une dose dix fois supérieure a celle qui
est nécessaire. Ces erreurs peuvent entrainer des blessures graves ou méme la mort, er

particulier quand les médicaments ont une marge thérapeutique faible.

La manipulation des formes adultes pour un usage pédiatrique devrait étre le
dernier recours mais dans de nombreux cas, elle est inévitable et nécessaire (32). Les
professionnels de santé qui réalisent ces manipulations le font souvent avec un minimum
d’'informations et sont forcés de s’appuyer sur leur art professionnel et leurs connaissances
générales de la science des composés pharmaceutiques. Malgré les recommandations
internationales et européennes, les informations techniques spécifiques relatives a certains
nouveaux produits ou substances restent pour la plupart entre les mains des sociétés
pharmaceutiques qui ont développé le médicament, alors qu’elles pourraient avoir une grande

valeur pour les professionnels de santé préparant des dosages pédiatriques.

Afin d’évaluer les informations fournies sur les essais cliniques, une étude menée
sur les publications des cing journaux les plus cités en pédiatrie et en médecine générale et
interne a extrait les essais portant sur une médication orale incluant des enfants de moins de
douze ans, soit soixante-seize articles (31). Elle a ensuite évalué les informations fournies par
les chercheurs sur les médicaments administrés, leur formule, leur fabricant et pour les

comprimés ou les gélules, les explications éventuelles sur la facon dont la dose était
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administrée. Seulement quarante-six articles (61%) précisaient le fabricant du médicament.
Dix-neuf études (25%) utilisaient des comprimés ou des gélules mais seulement cing rapports
exposaient comment le médicament était administré. Une seule étude fournissait une
formulation alternative pour les enfants qui ne pouvaient pas avaler une forme posologique
solide. Six études utilisant des comprimés ou des gélules incluaient des enfants de moins de
guatre ans sans information sur I'administration des doses. Aucun article décrivant un broyage
des comprimés ou une ouverture des geélules ne fournissait des données pharmacocinétiques

ou des références montrant que I'absorption était suffisante.

En effet, 'age auquel un enfant peut avaler sans risque un comprimé ou une gélule
doit étre pris en compte. Généralement, cet age correspond environ a six ans (26). Cependant,
beaucoup d’enfants de moins de douze ans ne sont pas capables d’avaler un comprimé entier
méme s’ils ont recu un entrainement spécifique (31). Malgré cela, on prescrit souvent des
comprimés ou des gélules aux enfants par manque de formes pédiatriques appropriees. Il faut
donc trouver des moyens d’administrer les comprimés ou les gélules mais ces moyens
peuvent causer des erreurs : fractionner des comprimés peut causer des inexactitudes de dose
(31). Le broyage ou le fractionnement des comprimés, ou l'ouverture des gélules détruisent
leurs propriétés de libération et peuvent diminuer la biodisponibilité a cause d’une instabilité
chimique aux variations de pH gastrointestinal. Méme si la bioéquivalence n’est pas affectée
par le broyage, la poudre obtenue est souvent mélangée avec de la nourriture ou des boissons
qui peuvent affecter I'absorption du médicament. De plus, des problemes de dosage peuvent
avoir lieu lors de la préparation de sachet de poudre a partir de comprimés broyés (33). En
effet, le poids du comprimé differe du poids du principe actif contenu a l'intérieur. Par
conséquent, il peut exister des confusions lors de la préparation amenant des risques d’erreurs

parfois supérieurs a dix pour cent.

La solution a tous ces problémes serait le développement de formes galéniques
adaptées, cependant, de nombreux parametres sont a prendre en compte pour aboutir a un
médicament pédiatrique dont les doses pourraient étre mesurées avec précision et qui serait
accepté par les enfants, en particulier pour des traitements de longue durée. Les
caractéristiques physicochimiques et organoleptiques du principe actif comme la solubilité, la
stabilité¢ chimique et le godt ainsi que la dose a administrer vont déterminer quelles
formulations peuvent étre développées (26). Des arbres décisionnels incluant ces paramétres

peuvent étre utilisés pour déterminer quelle forme galénique développer pour un principe actif
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donné (26). Le but est de minimiser le nombre d’excipients et de développer la formulation et
le procédé de fabrication les plus simples possibles.

L’amplitude des doses requises pendant I'enfance peut varier jusqu’a cent fois
(32). Par conséquent, si un médicament doit étre utilisé dans tous les groupes d'age, une
gamme de différentes formes posologiques devra étre disponible fournissant différentes
concentrations pour une administration simple, précise et sdre. De plus, en fonction de I'age
des enfants, certaines formes galéniques sont utilisées préférentiellement (26). Les
suppositoires sont utilisés pour les nouveau-nés, les solutions et sirops pour les nourrissons,
les solutions, les sirops, les suspensions et les formes effervescentes pour les enfants de deux
a cing ans, les formes orodispersibles ou a croquer pour ceux de six a onze ans, et enfin les
comprimés sont ajoutés aux autres formes pour les adolescents. Les formes galéniques a
administrer préférentiellement varient également en fonction de la maladie de I'enfant (32).
Pour une maladie aigué, I'enfant pourra étre effrayé et moins coopératif. Les formes liquides
seront préférées, car il pourrait s’étouffer avec une forme solide. Cependant, les risques de
recrachement ou de vomissement du produit pourront obliger a choisir une forme utilisée par
voie rectale ou injectable. Pour une maladie a long terme, les enfants devront étre persuadés et
entrainés a avaler des formes solides dés I'age de trois a cing ans, en particulier s'il existe des

problemes de godt avec les formes liquides.

Ces formes orales liquides sont le plus souvent utilisées, elles peuvent étre prétes a
'emploi ou a reconstituer. Dans ce dernier cas, la formulation devra tenir compte de la
stabilité physique et chimique ainsi que de la conservation microbienne a la fois dans le solide
permettant le stockage a long terme et dans le liquide reconstitué par le patient (26). Cela
entraine des recherches supplémentaires par rapport a une formulation préte a I'emploi dans
laquelle ces parametres sont déterminés seulement pour la forme liquide.

En ce qui concerne les formules liquides, un facteur important est le volume d’'une
dose a administrer, qui doit étre inférieur ou égal a cing millilitres pour les enfants de moins
de cing ans et inférieur ou égal a dix millilitres pour les enfants de plus de cing ans. Ce

volume peut étre augmenté si la solution a un meilleur goQt (26).

En effet, le golt des médicaments pédiatriques est également important. Les
principes actifs qui ont un golt amer et/ou qui irritent la gorge et la bouche provoquent des

aversions, que ce soit chez les enfants ou les adultes (34). Il existe des méthodes pour éviter
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les golts déplaisants chez les adultes (encapsulation dans des gélules ou des comprimés) qui
posent probleme chez les enfants qui ne peuvent souvent pas les avaler. Le godt déplaisant
d’un principe actif peut détruire les bénéfices méme du plus puissant des médicaments.

Lors du développement d’'une formulation pédiatrique, il faut cependant éviter les
saveurs inhabituelles et les mélanges complexes de goQt pour augmenter les chances que le
médicament soit accepté par les enfants (26). Des facteurs culturels et sociaux peuvent avoir
une influence forte sur les godts des enfants. Aux Etats-Unis, les saveurs bubble-gum et raisin
sont privilégiées alors qu'en Europe, ce seront les agrumes et les fruits rouges, avec une
préférence pour la réglisse dans les pays scandinaves. La différence de godt la plus frappante
entre les enfants et les adultes est la forte préférence des enfants pour les nourritures et les
boissons au goUt sucré, salé et dans quelques cas acide et I'aversion pour les golts amers (34)
Non seulement les enfants aiment le godt sucré, mais les solutions sucrées dans la cavité orale
réduiraient la douleur chez les nourrissons et les enfants. Par conséquent, le goQt sucré de la
formulation est important car les enfants savent reconnaitre ce golt dés le plus jeune age et
préferent des niveaux de sucre plus élevés que les adultes (26). Des édulcorants a haut
pouvoir sucrant sont parfois utilisés comme la saccharine sodique, I'aspartam... Mais I'agent
sucrant le plus utilisé est le saccharose, cependant, il doit étre évité dans les médicaments

utilisés dans des traitements a long terme pour diminuer les problemes dentaires.

Dans le développement d'un médicament pédiatrique, il faut également tenir
compte de l'aspect visuel de la forme galénique. Les enfants préférent les préparations aux
couleurs vives (26). Néanmoins, du point de vue de la réglementation, tres peu de colorants
peuvent étre utilisés dans les médicaments a usage humain. En effet, ils peuvent provoquer

des réactions d’hypersensibilité et d'autres effets indésirables.

Un autre aspect important est la facilité d’utilisation et de mesure de la dose par les
parents ou les soignants (26). Le fabricant devra soit fournir un dispositif de mesure adapté
comme une seringue orale ou un gobelet doseur, soit spécifier l'utilisation d'un objet
quotidien comme une cuillére. Il faudra également éviter 'administration du médicament par

I'école afin de ne pas compliquer la tdche du personnel scolaire.

Apres son développement, une nouvelle formulation galénique pédiatrique doit
subir des tests de bioéquivalence, en général par rapport a une forme adulte, chez des adultes

sains, et ensuite des études d'efficacité chez des enfants en ajustant la dose par rapport au
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poids ou a la surface corporelle (26). Pour faciliter le calcul des doses, I'Organisation
mondiale de la santé recommande un dosage en mg/kg car le calcul de la surface corporelle
est plus complexe et implique le poids et la taille. Il faut cependant veiller a ne pas surdoser

les enfants en surpoids.

Y

L’ensemble des contraintes a respecter pour développer des formes galéniques
adaptées a la pédiatrie, comme la nécessité de pouvoir mesurer des doses précises, de masque
des golts désagréables, de proposer des dispositifs de mesure adaptés et d'effectuer de
nombreux tests afin de déterminer la biodisponibilité, [l'efficacité et la sécurité du
médicament, peut étre un frein a la commercialisation de médicaments adaptés a la pédiatrie
et ce, malgré les recommandations et les incitations des instances internationales, européennes
et francaises. De méme, les colts en temps et en argent des essais cliniques en pédiatrie, le
difficulté de leur mise en place font que peu de médicaments ont été entierement étudiés afin
de garantir leur sécurité et leur efficacité, obligeant les praticiens a utiliser les médicaments en
dehors de leurs indications habituelles et hors du cadre de leur autorisation de mise sur le
marché. Cependant, afin d’assurer une sécurité maximale aux patients des services de
pédiatrie, il est important que les professionnels de santé puissent disposer de toutes les
informations nécessaires a la prescription et a 'administration des médicaments, méme hors
AMM.
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5. Présentation du travail réalisé a l'intention du personnel infirmier du

service de neuropédiatrie de I'HOpital Femme-Mere-Enfant

5.1. Méthode de réalisation

Lors de mon stage de cinquiéme année hospitalo-universitaire, il m'a été demandé
de participer a la réalisation d'un document permettant au personnel infirmier de
neuropédiatrie d'avoir une référence pour les médicaments utilisés spécifiqguement dans le
service. Il a été décidé de réaliser ce travail sous la forme de tableaux résumant les
caractéristiques principales des médicaments afin que chaque personne qui les consulte ait
une vue d'ensemble du médicament recherché. Ces tableaux sont regroupés selon l'utilisation
des médicaments :

- la premiere partie comprend les médicaments utilisés couramment dans le
service de neuropédiatrie ;

- la seconde partie correspond au traitement des mouvements anormaux ;

- la troisieme partie regroupe les médicaments utilisés en psychiatrie ;

- la quatrieme partie comprend les médicaments neurologiques d'usage moins
courant dans le service ;

- la cinquiéme partie correspond aux médicaments de pédiatrie générale que le

personnel infirmier peut étre amené a utiliser dans le service.

Dans chaque partie, les médicaments sont classés par ordre alphabétique de leur
nom commercial. Afin de faciliter la recherche des informations, un sommaire a été ajouté a
la premiére page du document, regroupant les noms commerciaux ainsi que les dénominations
communes internationales et mentionnant le numeéro des pages concernées. La seconde page

regroupe I'ensemble des abréviations utilisées dans les tableaux.

Chaque tableau se présente avec la méme trame (Tableau I) :
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Tableau | : Tableau-type utilisé pour réaliser le répertoire

Nom comanercial

DCI

Preésentation

Voie-mode d'administration

Indication

FPosologie

Solvant- dilution

Contre-indications et précautions
d’"emploi

Effets secondaires

Interactions medicamenteuses

Dosage

Antidote

Il présente d'abord le nom commercial du médicament avec éventuellement la
mention de son appartenance a la réserve hospitaliere, de la possibilité d'une rétrocession, de
son absence du livret des Hospices Civils de Lyon ou de sa dispensation sous autorisation

temporaire d'utilisation (ATU) nominative.

La dénomination commune internationale est ensuite indiquée, éventuellement

accompagnée de la classe médicamenteuse a laquelle appartient la molécule.

Les différentes formes disponibles aux Hospices Civils de Lyon sont ensuite
présentées. Pour les formes gouttes, la correspondance entre le nombre de gouttes et la
guantité de principe actif délivrée en milligrammes est indiquée a cet endroit. L'existence
d'une préparation magistrale spécifique peut également étre précisée.
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Les voies d'administration sont ensuite énumérées : per o0s, intraveineuse (directe
ou lente), perfusion (avec mention éventuelle de la durée), sous-cutanée, intramusculaire,

rectale, cutanée ou ophtalmique suivant les formes.

Les indications sont ensuite présentées avec parfois des utilisations spécifiques a la
neuropédiatrie, comme pour I'hydrocortisone, utilisée dans les spasmes infantiles et les

pointes-ondes continues au cours du sommeil.

Les posologies sont ensuite indiquées en fonction de la voie d'administration, de
I'dge ou du poids de l'enfant, de l'indication, de la présence d'un traitement initial ou
d'entretien et d'autres facteurs. Pour la lamotrigine, par exemple, la posologie est modifiée en

cas d'association avec l'acide valproique.

Les solvants a utiliser en cas de dilution ou de reconstitution pour les solutions
injectables sont précisés dans la partie suivante, ainsi que les consignes a respecter concernan
le broyage des comprimeés ou l'ouverture des geélules, la possibilité de mélange avec certains
aliments ou les caractéristigues d'une perfusion. La stabilité apres reconstitution ou la

nécessité de préparer une solution extemporanément peuvent également étre indiquées.

Les contre-indications absolues ainsi que les précautions d’emploi sont ensuite

présentées.

Les effets secondaires principaux sont énumérés dans la partie suivante. Une
sélection a été effectuée en signalant les effets secondaires pouvant étre repérés par le

personnel infirmier et ceux pouvant étre graves.

Les interactions médicamenteuses contre-indiquées sont ensuite listées.

Selon les médicaments, une rubrique concernant le dosage sanguin a été ajoutée,
comme pour l'acide valproique, la phénytoine, le phénobarbital, la carbamazépine,

I'amikacine, le paracétamol et la vancomycine.
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De plus, s'il existe un antidote au médicament, il est précisé dans la derniere
catégorie, par exemple, I'anexate pour les benzodiazépines, méme s'il est peu utilisé chez

I'épileptique en raison de risques de convulsions.

Pour les médicaments commercialisés, la majorité des informations a été extraite
du dictionnaire Vidal, dans sa version papier ou sa version virtuelle, ainsi que du site internet
de Thériaque afin de pouvoir les comparer. Pour les médicaments délivrés sous autorisation

temporaire d’utilisation, les informations ont été recueillies dans le dossier d’autorisation.

Une sélection a été effectuée parmi les informations disponibles afin d’éviter que
les tableaux ne soient trop remplis ou illisibles. Par conséquent, seules les informations les
plus importantes ont été retranscrites. Pour les effets indésirables, il a été décidé de
mentionner ceux pouvant étre repérés par le personnel infirmier ainsi que les effets
indésirables les plus graves. De méme, seules les contre-indications absolues ont été

mentionnées.

Les formes disponibles aux HCL ont été déterminées en recoupant les
informations du livret des Hospices civils de Lyon avec celles issues du dictionnaire Vidal.
Les voies d’administration ont été déterminées en fonction des formes présentées dans les

tableaux.

Les indications étaient en regle générale celles présentes dans le RCP des
médicaments sauf dans les cas particuliers a la neuropédiatrie ou les informations concernant
I'utilisation spécifique ainsi que les posologies ont été fournies par les médecins du service se
basant sur une revue de la littérature internationale. De méme, des précisions sur les dosages

sanguins ont été ajoutées suite a I'avis des médecins du service.

La rubrique concernant les dilutions ainsi que les solvants a utiliser a été remplie a
I'aide du dictionnaire Vidal quand les informations étaient présentes. Dans le cas contraire, le
manuel Merck a été utilisé, ainsi qu'un ensemble de tableaux présents a la pharmacie de
I'hépital Cardiologique relatifs aux médicaments, a leur dilution et & leur reconstitution. Pour
la possibilité d’écraser les comprimés ou d’ouvrir les gélules pour les enfants ne pouvant les
avaler, en cas d'absence d’informations, les laboratoires concernés ont été directement

contactés.
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Une fois les tableaux remplis, ils ont été soumis a une premiére vérification par le
Docteur Valentine Bréant, pharmacienne. Des corrections ont été apportées et la nouvelle
version a été remise au Docteur Dorothée Ville, sauf pour la partie sur les mouvements
anormaux, remise au Docteur Laurence Francois-Lion afin qu’elles signalent les changements
a réaliser pour améliorer les tableaux. Les modifications nécessaires ont été apportées et les
tableaux ont de nouveau été vérifies par la pharmacienne puis validés par les médecins. Le

répertoire complet a ensuite été mis a la disposition du personnel infirmier.

5.2. Problémes soulevés par la réalisation du répertoire

Lors de la réalisation des tableaux, plusieurs problemes se sont posés. Certains ont

pu étre résolus, au moins en partie, d’autres n’ont pas encore trouvé de solution.

L’un des problemes est un probléme commun a tous les services de pédiatrie : les
enfants de moins de six ans et méme parfois ceux qui sont plus agés ne peuvent pas avaler les
comprimés ou les gélules et il n’existe pas toujours de forme galénique adaptée a la pédiatrie.
De plus, certains patients de neuropédiatrie sont nourris par sonde entérale et ne peuvent donc
pas non plus avaler les formes orales pour adultes. Pour chague médicament, nous avons donc
recherché des informations permettant de pallier ce probleme. Certains comprimés, comme
les comprimés de lamotrigine peuvent étre écrasés, de méme, certaines gélules, comme les
gélules de topiramate peuvent étre ouvertes. Lorsque l'information était disponible, il a été
indiqué a quel aliment le broyat ou le contenu des gélules pouvait étre mélangé : par exemple,
les microgranules d’oméprazole contenues dans les gélules peuvent étre meélangées a un
aliment légerement acide (yaourt, jus d’'orange, compote de pomme...). Lorsqu’il n’était pas
possible d'écraser les comprimés ou d’ouvrir les gélules, une alternative était proposée,

comme les solutions ou les suspensions buvables ou encore les sachets a diluer.

Une autre alternative aux formes orales est I'existence de formes a utiliser par voie
parentérale. Cependant, chaque médicament a un mode d'utilisation spécifique et
I'information relative a sa reconstitution, sa dilution ou son injection est souvent difficilement
accessible. Lors de la réalisation du répertoire, ces informations ont été parmi les plus
difficiles a réunir. Certaines ont été obtenues a partir de travaux précédemment réalisés au

sein de la pharmacie de I'H6pital Debrousse. D’autres ont pu étre trouvées dans le RCP des
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médicaments, ou dans I'ensemble des bases de données disponibles comme le dictionnaire
Vidal, le manuel Merck... Lorsque les informations n’ont pas pu étre trouvées, aucune

mention n’a été inscrite dans les tableaux.

Un autre probleme est l'utilisation spécifique de certains médicaments dans le
service de neuropédiatrie. En effet, lorsque les tableaux ont été remplis pour la premiére fois,
les indications officielles figurant dans le RCP des médicaments ont été mentionnées. Ce n’est
que lors de la premiére correction du répertoire par les docteurs Ville et Francois-Lion que
celles-ci ont signalé les utilisations spécifiques a la neuropédiatrie ainsi que les posologies
adaptées dans le cadre de ces utilisations. Ces indications ne sont pas validées officiellement
mais reposent sur des articles ou des comptes-rendus d’expériences empiriques sans aucun

contrble officiel.
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Conclusion

ISPB - FACULTE DE PHARMACIE

CONCLUSIONS

THESE SOUTENUE PAR : Mlle CLERC Christelle

Le bon usage du médicament en pédiatrie pose de nombreux problémes lors de sa
prescription et de son administration, en effet, des erreurs peuvent survenir pouvant mettre en
danger la vie des patients.

Une connaissance et des informations adéquates mises & disposition des professionnels
de santé peuvent aider 4 prévenir ces erreurs a chaque étape du circuit du médicament.

Ce n’est pas forcément le cas en pédiatrie ou le manque d’essais cliniques, lié a des
facteurs pratiques et éthiques, engendre un manque d’informations fiables a utiliser par les
professionnels de santé. Cela aboutit souvent & I'utilisation des médicaments en dehors du
cadre de leur autorisation de mise sur le marché avec des risques soit de sous-dosage et
d’inefficacité, soit de surdosage et d’effets indésirables ou de toxicité.

Des erreurs peuvent également survenir a cause de ’absence de formes galéniques
adaptées aux enfants, entrainant des manipulations pouvant altérer I’action des médicaments
ou aboutir & des erreurs de dosage.

La mise en place d’un répertoire & 1'usage du personnel infirmier du service de
Neuropédiatrie de 1’Hopital Femme-Mére-Enfant validé par les médecins du service a permis
de fournir de maniére synthétique 1’ensemble des informations disponibles pour Iutilisation la
plus siire possible des médicaments spécifiques de ce service.

Ce travail ne résout pas tous les problémes, en particulier pour les médicaments ne
disposant pas de formes galéniques adaptées et d’AMM en pédiatrie. En effet, le
développement de ces formes ou d’instructions d’utilisation adaptées a 1’administration chez
des enfants repose sur I’application des directives internationales et européennes par les
laboratoires pharmaceutiques : par conséquent, ce répertoire devra étre mis a jour au fur et &

mesure des changements et de I’innovation thérapeutique.

Le Président de la thése, Vu et permis d'imprimer, Lyon, le | 7 NOV. 2010
Nom: /& @RENE /Pl”m Vu, le Directeur de llnstitut des Sciences Pharmaceutiques et
Biologiques, Faculté de Pharmacie
Signature :
. Pour le Président de I'Université Claude Bernard Lyon 1,

e
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Annexes

REPERTOIRE COMMENTE

DES MEDICAMENTS

UTILISES EN

NEUROPEDIATRIE

Serrice

En cas de pobléme o de question, comtactes Valentme Bréart (35-72-45) 4 la pharmarie.
Domument nus A jour e 22002008

Fédige par  Christelle CLERC, tudiante 5% mmée pharmacie HUT, phannacie GHE
Venfié par  Valentine EREANT, pharmacien hospitalier, phanmacieGHE
Walidé par D Domthée VILLE, praticien hosptalier, Heuropédiatrie, HFME

Dr Larence LION-FEANCOIS, praticienhosptalier Neuropadiatyie HFME

50

(CC BY-NC-ND 2.0)
CLERC Christelle



Apatamolanide
Acielovir

Acide valproique
Amikacine
Aruklin
Amitrptyline

Amoxicilline + acide clavulanique

Amoxicilhine
Artane

Atarae
Anzmentin
EBacloféne
Carthamazapine
Céfotanme
Ceftriaxone
Clatoran
Clamoxyl
Clobazam
Clonazépam
Cramémamine
Diantronm
Dantraléne
Dépakine
Diamox
Dnazépam
Diihyrdan
Dilantin
Diphérylhydardoine
Epitoma:
Esoméprammle
Ethomximde
Felbamate
Gabacet
Czavdenal
Hydrocorisone
Hydroxy=me
Hyprowvel

Imnmnoglobuline lnmaine

Inexnom
Irmipomp
Keppra
Lamietal
Lamotrigine
Laroanyl
Lévetivacetam

Léviodopa + Bensérazds

Lévomepromazine
Liorésal

Index alphabétigue

38

34 356

5
43
43
33

Méethylpredusalone
Méetockhpranude
Micropakime
Midazmalam
Modopar
Mozadon
Mopral
Mitramépam
Hootropyl
Hommnan
Omépramls
Ospolot
Oxcarbazépine
Pamtopramle
Paracétamol
Perfalzan
Phenobarhital
Phénytomes
Piracetam
Prnmperan
Fispardal
Fisperdone
Fivotnl
Focéphine
Zabrl
Sohmedrol
Sulthiame
Synarthéne
Talxa
Tégaline
Téazrétol
Tearzian
Teétrabiénazme
Tétraroside
Topiramate
Trhexyphemdyle
Trileptal
Ubanyl
Waliam
Vancomyeine
Vigahatnn
Hénazmne
Zarortm
Zonegran
Zonisanude

Zovras
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Abreviations utilisees

ATCD : artécédarts

AT : atonsation tenporare datilisation
BA Y : bloc ammilo-venticulaire

by : buvable

Cl : contre-indications [seules les cortre-mdications absobies sont indiquees)
Cp : COMpIING

D7l : dénomination cormmne mternationale (noem de la molémale)
E : enfat

EI : effets mdésivahles

EFPI : ean pour préparations mjectables

HS : hypersensibalita

HEWV : Herpes simplex vims

HTIC : hypestension irtracrarienns

IC : mmmnoconpétent

ID : mmmmnodeprome

Iz : mnmnoglobuhines

IM : pdrarmasoalaive

IMAOD : mhibiteur de la morcammme corydase
i : injectable

IR : mtrarachudienne

IV : mtraveinen:

IVD : intravenense directe

IVL : intraveinense larte

MDS : médicament dérive du sang

HH : nowvem-né

HO : nowrrisson

P4 : pression artériells

PE : précantions d’enplod

pert : perfision

PO peros

prema ; prématoré

PTI : purpaara tlvombopémque idiopathique
R4S : nen i siznaler

Reétrocédable : peut étre rétrocéds anx patients pour administration i domuicile
EH : réserve hospttaliére (ne pett pas She adrumstré en dehors de I'hépital)
32 ¢ sons-matane

SHC : systéme nervens certral

sol : sohation

LT ALSPENSION

T4 : tension atérielle

VE : vole rectale

VW : Varicelle mona vims
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LES ANTIEPILEPTIQUES
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Hum e mmereial DEPAKINE
MICROPAKINE LP
DCI Acide valproique
Présentation - Préparation oy & 400 mz ! 4wl
- Soltuy & 200 mefml [zoattes)

- Dépakme clyono cp 4 500 mg

- Cp 4200 et 500 mgz

- Micropakme grarmalés i hbératon prolomgée i
100, 250, 500, 750 et 1000 mg

Voie-mode d’administration - I
-PO
Indication - Prevention de la seidive de cnises convalsives
- Touttype d’epilepsie
Pusnlngig -PO 10 i 15 mg en mihation de tratewmert

s S0 & &) me'ksf en ernbretion en 2 o 3
prises

FPas d'mdication IV dans les Gpisodes
myockmiques da entant

Sohrani- dilution

Dihution : HaC10,9 %.

Perfusion : contnme ou 1hsi 5 pertl)

He pas écraser les comprimes, utibiser la
sohition buvable

Pour la Micropakme, possbilité de melanger les
grarmles dans du wacurt, de la compote (mas
pas dans de U'ean, 11 dans un plat chand)

Conire-indications et précautions
d’emploi

-CI: - ATCD 4°HS

- Hepattte aizue o chromique

- Porphyrie

- Suspicion ou confinmation de
cytopathie mitochondriale
- PE : Bilan hépatiqe et atumonifrrie avant
tratterment

Effets secondaires

- Somnolence, nritabilité

- Tearicité hépatique

- Prise de poids

- Perte de chewenx

- EI ot anés (rare)

Les grammles de Micropakine peuvert éEtre
retrovées dans las selles

Interactons médicamenieuses

CT - - Méfloquine (LAFIAM )

- Milleperhis
Dosage & realiser en cas de mspiclon de sardosagze ou
de douate sur I'observance (50 4 100 mgiL)
Antidote

(CC BY-NC-ND 2.0)
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MNom commercial

DIHYDAN
DILANTIN (FH)

DCI Phenyioine ou Diphénylhydantoine
Présentation - Solimg 250 mas ml(DILANTIN )
- Cp & 100mz (DIHYDAN
Voie-mode d’ad ministration -IV
-PO
Indication - Etat de mal corprulst
- Phs rarement, certames épilepsies rebelles
[aprés échec des abres tratemests), notanwnert
avec crises partielles cu totuques
Posologie -PO 5 310 mgkeh en 2 prises

- IV - poso mitiale : 15 mzfkz IVL de 15 mun
puis dosaze 3 H2
- poso entretien : Smgilzith

Sohrant- dilution

- Dilution : HaiCl0,9% [concertration fmale

max 0.1 mgiml)
- Perfusion : X momites
- IVD en cas d™argence

- Possthilité d’écraser le comnprime

Contre-indications et précautions

- CI:- HS ila phénytoie ou & Vhydartoie

d’emploi -PE: - Rincer ks voie avec du NaCl0,9%
avantetaprés (Hsque de précpitation)
- Montoraze des taw  sanguins
[cingtique non lindamwe)
Effeis secondaires - El gastio-mtestinans:

- EI matanésfallersiques @ éruptions, syndiome
de Lyell (rare)

- El neralogiques dont nystaznms

- Towicite welnense

- Hypotension

Interactions médicamenteuses

- CI: - Traienwnt par ke sagunavir

(INVIEASE®) ei cerfains cyininxiques
- Millepe rhis

- Médicamernt mductenr ermymatique done trés
nombrenses interactions, en patioulier avec
Trihican, Bactrim, Dépakme, Valbom, Lasilix,
Adalate ...

Dosage

Etat de mal cosrmalsaf’: 15 220 mgzil
Epilepsie © 5 &4 10 mgl

Antidote
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o co mmercial EPITONMAY
DCI Topiramaite
Présentation - Cp & 50,100 et 200 mg

- Gahales 415 et 25 mg

Voie-mode d’administration

-PO

Utilisation en neuropé diatrie - Tous types d*épilepsie
Posologie 4 4 10 mglei
Sobant diluton Possihalité d*cuvertare de la gélule (sans écraser

les micro-grammles) : mélanger i petite quantité
de noritare sermi-solide

Contre-indications et précautions

-CI: - HE ilun des constiuarts du produit
- HS conrme a1 malfarmndes

d’emploi
11 Présence de sacchanse dans géhales 111
11 Présence de lactose dans ep 111
- PE : Ttiliser une sonde nasogastrique de
cahbre suffisant (risque de boucher la sonde)
Effets secondairves - EI gastio-mitestinan:, anorexie, perte da poids

- Somnolence, nereosts, toubles de 1'aqulibre,
diffimaltés de langaze

- Lithiases rénales

- &cidose mataholipe

- Troubles visuels, diplopie, myopie, glacome

Interactons médicamenieuses

- Cl o Milleperbus

- Acide Valproique : rs que d hyperamrmomnienue
- Autres mhibiteurs de 1" anlordrase carhorique
ou régime cétogéne | mgmertation du risque
d’aridose

Dosage

Pas de dosage sanguin

Antidote
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Mom commercial CARDENAL
DCI Pheénoharhital
Preésentation - Préparaton my & 200 mzid ml

- Préparaton my 4 40 mgi2 ml
-Cpall, 50 et 100 mg

Voie-mode d’administration -Iv
-FO
- IM
Indication - Teoms types d'epilepsia [évier spasmhes,
épilepsie ahsence,...]
- Etat de mal
Posologie - Poids =20 kg : & mgkeh

- Pouds de 20 kz & T kg : 3 admghe)

- Pouds =30 kz : 243 mghkg))

- Etat de mal comvulsf: 10 &4 20 mgdeg pour 1a
daose da charge

Sohrant- dilution

- Reconstitution : EFFI

- Dihution : MaiCl 0,9%; ou G5%5 (utilisation
extemporanés)

- Perfusion : 20 nun ou I¥D possible 51 patiert
intubé

- Possthilite d’ecraser les cp pour les melanger
la nonrribare

Contre-indications et précautions - Porphyries
d’emploi - Insuffisances respiratoires sévéres
-ATCD AHS s barbabarigues
- HS ou mmtolérance a1 ghiten pour les cp
Effets secondaires - EI hépatiques

- EI dermatoloziques

- Somnolence, caphalées, tronthles de 1"aqmbibre,
hyperactivité

- Hypotension arténells

Interactions médicamenieuses
-+ car inducteur enzymatique

Cl pour le Gardenal & visée prophylactique :
Ifosfaride (Holoxan ), Sagquinaviy (hvirase )
Antyas CI : Millepertois

Woriconazole (Viend )

Dosage Trutermert de 1’&tat de mal: dosaze
systematique
Traitemert an long cours © dosage en foncton
de la toléramece ot de 1'efficacts

Antidote
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Nom commercial HYDEREOCORTISONE
DCI Hydrocortisone
Présentation - Solirg & 100 et 500 mg

-Cpallme

Voie-mode d’ad ministration

- PO (aniquement cette fhrme dans les
épilepsies)
- IV lente
- IM

Utilisation en neuropé diatrie

- Spasmes mnfartiles
- POCS [pointes-ondes contimes o cours du
somrnell)

Posologie

-PO - E=lan ;15 mz'kef en 2 prises
-Ede ] 34 ans : 10 maikel] en 2 prises
- E=d ans ;5 mgfkaf] en 2 prises

Sohrant- dilution

- Dilution possible dans GA% et HaCl 0,99 51
pert=dh

- Possibilité d’écraser le comprimé, de faire
préparer das géhales

Contre-indications et précautions

-PE: - Contrdle P4, poids, cioissance

d’emploi - Fégimme panves ensel et sacre
- &jout calepuw, potassoan, viarmine D,
+- pansemert gastnique
- Attertion s infections
Effets secondaires - Hypartension artériells

- Dimiroation de la kalid e
= Troubles zastro-ntestinans:
- Tronbles dn comporternet
- Sensibilité anx infections

Interactions médicamenieuses

Antidote
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Nom commercial ILFPPEA
DCI Levetitacetam
Présentation - 5ol pour pert’ I00mzfml

- Solbuv 100mg/ml
- Cp 3250 et 500 mg

Voie-mode d’administration -IW
-PO
Indication - Toms types d7épilepsie
Posologie -4a IT ane : A 460 mg'ksf en 2 prises en

association

- nomothérapie (i patir de 16 ans) (500 4
1500 mzf) en 2 peises

Sohrant- dilution

Dose i diluer dans 100 ml de solvant : HaCl
0,9% o ghacose 5% on Ringer lactate

He pas melanger avec d’atres madicamerts

Possibilite d’écraser les compranes

Contre-indications et précautions

HE an levativacstam cu e aatres dénves de la

d’emploi pymelidons
Effets secondaires - Somnolence
- Asthénie
- Etcnrdissemeant

- Wertizes orthostatiques
- El gastio-mtestinan:

Interactons meédicamenteuses Pas d'mteractions aveo les atres
antiepileptiques
Dosage Fas de dosage, mi de surveillance binlogique
systermatique
Antidote

-10-
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Mo co mmercial LAMICTAL
DCI Lamotrigine
Présentation -Cpaz 525 50,100t 200 ms

Voie-mode d’administration -P0O
Indication - Tons types d"épilepsie
Posologie - Mono thé rapie :

M Les poso sont divisées au minimum
par4 quand association dla
Dépalkine 1!

-E: - poso mitiale : 05 mefke!y pais
angmentation sur 1 mois et denu
- poso entretien : 53 10 makah
- A -posointiale ;25 mzhy poais
angmentation sur 1 mois et denu
- poso entretien : 200 2400 mgh
- En asgociation avec la Dépaldne :
- E: - poso mutiale : 02 me'kal] pas
azmentation sar 1 mois et den
- poso entretien : 2 A Smgikah
- A -posomihale : 25 mg 1382 pais
azmmentation sar 1 mois et den
- posoentretien : 100 3200 mzh

Sohrant- dilution

Possibilite d’écraser les compranes

Contre-indications et précautions

- CI: - ATCD 4HS i la lamotyigine ou & Inn

d’emploi des composarts de la spécialite
P - Allaiterent
-PE: - Surveillance mutanée +++
- Intdiaction trés progressive
Effets secondaires - EI mtanés graves [syndrome de Lyell)

- Prasa de poids (rave)
- EI psychistriques (rare)
- Cephalées, sonmolence, vertizes [rare)

Interactions mé dicamenteuses

- CI : Milleperhus
- Risque majoréd de symdrome de Laell en
association avec le walproate

Dosage

Pas de dosage en routme

Antidote

[
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Nom commercial MOCADON
DCI Witrazepam (he nzodiazépine)
Présentation - Cpséoables & 5 mg

Yoie-mode 4 administration

-PO

Utilisation en neuropédiatrie

- Certames épilepsies [spasmes ifantiles)

Posologie

“Erron 05 20,75 makah

Sohrani- dilution

Possibilite d™écraser les compromes

Contre-indications et précautions
d’emploi

- HS an prncipe actif’ ou 3 lun des antres
constihiants

- Insaffisance mspivatoire sévére

- Syndrome d'apnée du sonuneil

- Insuffisance hépatique séwére, algué ou
chromique

- Marasthéme

Effets secondaires

- Troubles de la mémoire

- Troubles dun comportermet

- Dépendance plysiqe et psychique
- Sensations ebrienses,céphalées

- Confission, batsse de 1a wizilance

- Hypotonie

- Bavage

Interactions médicamenieuses

Aleocl, amres dépressenys SNC O (N
zominolence et dépression respirainire!’)

Dosage

Pas de dosage

Antidote

Anexate [peuutilisé chez 1*apileptique en rason
de risques de convulsions, utilisation possible en
réa en fonction du rappot bénéficerisque)

B
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Mom commercial

NOOTROPYL - GABACET

DCI

Piracetam

Présentation

~Gbiles & 400 mz
- Salbuw & 1,252/ Oeml

YVoie-mode d’administration

- P

Utilisation en neuropé diatrie

- Epilepsies nyroclomques

Posologie

50 mglkg en 3 mses (posologies parfois
beacoup phis pnportates : 3 49 amponlesi)

Sohant- dilution

- He pas cuvar les gebales, utihser la sohation
trable

Conire-indica tions et précautions
d’emploi

- HS an piracétam, i un dérive de la pyrrolidone o
i Ian des composants du medic et
- Inmifisance ¥#nale sévéire

- Hemorrazie cerdbrale

Effets secondaires

- Mervosté, aztaton, mstabihité, toubles du
sorneil
- Tronbles gastro-imtestina: +++

Interactions meédicamenteuses

Dosage

Pas de dosage, 1 de prélévement sangpnn

Antidote

-
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Mom commercial OSPOLOT
{ATU nominative)
DCI Sulthiame
Préesentation -CpaSlet200me

Voie-mode d’administration

-PO

Indication Epilepsie  partielle avec pomtes rolandiques
refractaives (prescrption patioubiére dans le cadre
d™une mtorisation tenporaire d™atilisation)

Posologie 5410 mgfkah en2 & 5 prises

Sohrant- dilution

Conire-indications et précautions
d’emploi

- CI : Porphiyries
- PE : Zurveillance ionogranone, NFS, dquilibre
arido-basique, rein

Effets secondaires

- Porphyries

- Ancrexie, nansées

- Dyspnge, hyperpnée, amidose métaholique

- Paresthésies, neuropathies, tvoubles de la vision,
msorrue, atae, psychose azue

Interactons médicamenieuses

Fhénytome

Dosage

Pas de dosage, pas de recommandation de ccegrdle
sanguin du medicament

Antidote

- 14-
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Mo m commercial EIVOTERIL
DCI Clonazepam
Présentation - Solbur 42,5 mgiml (1 goutte = L1 mg)
- Ampoules 3 dibier de 1 mg/2 ml
-Cpadmg
Voie-mode d'administration - IV
-PO
- IM
Indication - Etat de mal commalsif
- Tous types d&pilepsie
Posologie - IV : Etat de mal copulaf

- Dose de chavge : 005 mekz en 15 nun
- Puis IWC ;0,1 mgfkeieh
- PO ; Tratement an long cours : 005 3 0, 1mglksh

Sohrant- dilution

- Dihation possible 47 1 amponle dans au mininonn
25 ml (51 3 anponules 3*85 ml = 255ml) de HaCl
0,%% o G5% ou G10% ou HaCl 0,4 5%+G2, 5%,

- He pas dcraser les comprimes, utihser la salition

twable

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI : - Insuffisance respiratoire
- Insffisance hépatique sévére
- Apnée du sommeil
- Myrasthénie
- HE anx benmodiamepines
T#s irrtant pour les vemes |

Effets secondaires

- Troubles de la mémoire

- Troubles du comportement

- Dépendance plysique et psycliqe
- Sensations ebrienses, céphalées

- Confirsion, batsse de la vigilance

- Hypotome

- Bavage

Interactions médicamenieuses

Deconsellle avec Taleool atertion anx antres
dépressenrs du SHC

Dosage

Fas de dosage

Antidote

Anexate (peuutibisé chez Iapileptique en rason de
risques de comvulsions, wilisation possible en rea
en fonction du rappeort bénéficeinsque)

_15-
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Mom commercial SABFRIL
DCI Vigahatrin
Présentation -Cp d S0mg

- Gramalés pour sol buy : sachets de 500 mg

Yoie-mode d’administration

-PO

Indication - dyndrome de West
- Epilepsies patielles résistardes
Efficacte patiouliére dans la sclérose tubérense de
Bowrnewlle

Posolozie - Epilepsic pattielle : 30 mgiksfi

- Spasmes ; 100 mg'ksd (aagmentation possible
mqas 150 mekaf

sohrant- dilution

He pas écraser les comprimés, utiliser les sachets

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI:- HS an vigabatyin

- Swrveillance du  champ visuel possible
uniquement aprés & ans

- Bénéfice/Fisque ; efficacité swr les crisesfrisque
sur le champ visiel

Effets secondaires

- El omulaires (4 long terme) : angutation do
champ vimel

- dommolence, exciation, a;tation

- EI zastio-mtestinam:

Interactons médicamenieuses

Dosage

Pas de dosage, mi de prélévement sangzmn

Antidote

- 18-
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Nom commercial SYNACTHENE
DCI Tetracoside
Présentation - Zol iy retard 1mmgilml

- 5ol ing 0,25 mgflml

Voie-mode d’administration

- IM zimicie pour forme metard
- IM ouperfisions IV pour synacthére classique

[Ttilisation en neuropé diatrie

- Symdroms de West

Posologie

- Syndrome de West mae 0,1 mgfksfy (pendant 15
3 poso habitaells : 0025 mzflkzi)

sohrant- dilution

POUR SYNACTHENE IMMEDIAT
UNIQUEMENT : G5% ou NaCl0 9%

Conire-indications et précautions
d’emploi

- Ne pas utiliser la forme retard chez le

HOUYVE 3U-HEe

- Me pas mélanger aux transfusions de
sang et de plasma !!

- Conserver entre +2 et +8°C et 4 1'abri
de la lumiére

Effets secondaires

- Beactions allerziques (choeo anaphylactique]

- Troubles digestifs

- Tronbles matangs

- Hypokalhiénue (murveillance iono sang & 10 o 137
- ET idem hyrdrocortisone

Interactions médicamenteuses

Dosage

Pas de dosage

Antidote

=]
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Mo 1 commercial TALOX A
{rétrocédable)
DCI Felhamate
Présentation - Susp by & A00me5ml

- Cp 3400 et 00 mz

Voie-mode d’administration

-PO

Indication Syndrome de Lennox-Gastant (enfat de phos de 4
ans)
Posologie - Poso mitiale - 7.5 3 15 mg'kgf en 2 ou 3 prises

- Pas 30 4 45 mglks) max en 3 ou d prses (3600
mgi a1 masinmm)

Sohrant- dilution

He pas ecraser los comprmmes, utihser la
nspension buvable

Conire-indications et précautions
d’emploi

- CI: - ATCD de trombles hématologiques ou
hépatiques +++

- HS an felbamate
- PE : Survelllance NFS et bilan hépatique tous les
15 jours

Effeis secondaires

- Aplasie madallave

- Insuffisance hapatique

- Tronbles gastro-imtestina:

- Sommolence, céphalées, mmsommmnies

Interactions meédicamenteuses

Auzmente les tame plasmatiques de la phapart des
antitpileptiques

Dosage

Pas de dosage

Antidote

- 18-
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Mo m commercial TEGRETOL
DCI Carhamazépine
Présentation -Cp i A0mg

- Cp LP 3200 et 400 mz
- Sal b & 20 meiml

Voie-mode d’administration

-PO

Indication - Epilepsies patielles
- Diolenys nenropathiques
Posologie - Epilepsie : 10 & 20 mglkgfj en 2 prises powr les

formes LP, 2 ou 3 prises pour les aatres fommnes
[mmazx 200 mgf chez enfat de moms de 3 ans)

- HH, HO, jeune E : 30 mgikzl en 3 prises (5ol
T

sohrant- dilution

He pas écraser les comprimeés, utiliser la sohition
tarrabls

Contre-indications et précautions
d’emploi

- BAV

- HS commie i la cathamazépine ou & lun des
composarts de la formmalation

- ATCD dhypoplasie madullaire

- ATCD de porphyrie algué intennitternte

- Dechision istestmals ponr la foemme op & bbaration
prolongee

- Intolérance an fructose (solation bovable)

Effets secondaires

- Wertizes, sommnolence, céphalees

- EI zastio-mtestinan:

- Béartions allerziques cutanées

- Diplopie, troubles omilares (arrdosaze]
- Heutwopanie

- Hyponatrémme

Interactons médicamenteuses

CI : Saguinavir et voriconarole
I Inductenr  enzymatique  donc  nombreuses
interactions I

Dosage En cas de mspicion de srdosagze ou de doute s
Iobservance
Swstématique chez le nourisson car absorption
rariahbla

Amntidote

S 19
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MNom commercial TRILEPTAL
DCI Oxcarbazépine
Preésentation - Cp a 150, 300 et 600 mg

- fusp by 60 mgfml

Voie-mode d’administration

-PO

Indication - Epilepsic partielle
- Douleurs neuropathiques
Posologie - Poso inttiale : B & 10wkl

- Entretien : 30 348 mekeli

sohrant- dilution

He pas écraser les comprimés, utiliser la sohition
tanrable

Contre-indications et précautions
d’emploi

- HS i loxcatbamépine [allergie crolsée avec la
catharnazépine dans 30%; des cas)

Effets secondaires

- iCéphalées, sommolence, vertizes, asthénie
- EI zastwo-mtestinan:

- Agitation, depression, confision

- Diplopae, troubles cmalares

- Heutmpénie (ramw)

- Hyponatrémie + fréquente qu’avec la
cathamamapine

Interactons médicamenieuses

Hombreuses  interactions avec  les  antres
antiépileptiques

Dosage

Pas de dosage

Antidote

_a0-
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Mo m commercial UTEBANYL
DCI Clobaz am
Présentation - Cp al0 mg
- mehiles 4 Smg
Voie-mode d'adminisiration -FO

Indication

- Tons types d’épilepsie

Posologie

0.5 41 mzlkzh en2 prases

sohrant- dilution

Les géhiles peuvent étre cuvertes o dilnées dans
I"ean [dilation difficile)

Contre-indications et précautions
d’emploi

- HS m punecipe actit on i Tan des autres
constiarts

- Insuffisance mspiratoive sévére

- Syndrome d'apnée du somrmeil

- Insaffisance hépatique sévére, aigué on chronique
[¥isque de survermie dune encéphalopathie]

- Myasthénie

Effets secondaires

- Troubles de la mémoire

- Troubles du comportarmest

- Dépendance plysique et psychique

- Sensations ebreuses, céphalées

- Confission, batsse de la vigilance ou it abilité

+++

- Hypotomie

Interactons médicamenieuses

Deconsellle  avec laleool aterdion anx  aatres
déprasseurs du SHC

Dosage

Pas de dosage, m de prélévemert sangain

Antidote

Anexate (peuutilizé chez 1'épileptique en ratson de
nsques de comvulsions, whilisation possible en rea
en fonction du rappoat béneficelsque)

_a]-
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Mo m commercial VALITM
DCI Diazepam
Présentation -Cpad Setllmg
- Ampoules inj 4 10 mgf2 ml
- Solbuaw 4 1% (3 gouttes = 1 mg)
Voie-mode d’administration -IVL
- IM
-PFO
-YVR
Indication - Commlsions prolongzées (=5 nun) etion mal
toléréas
- Bare dans traitemert cluormique d’épilepsie
Posologie PO -HH 01 202 meilke

-HO et E 0,541 make
- IV (rarernent fad) ;- MM 0,1 20, 3mezks
-E 02305 melke
A répiter mbesoinl fois bt de 15 mm
- VR 05 mgilks, mar 10 mz
A& répéter ] fols aprés 15 mun

sohrant- dilution

- Dilution : dans 250 ml de HaCl 0,%% (mazx 100

mgil) ou G5% o Binger(man 50 mzil)
Pour la voie IV, ne pas mélanger avec 4 autres

medicaments

Contre-indications et précautions
d’emploi

-CI: - HS an prmecipe actif on & Iun des antres
constiharts

- Inmuffisance respratolre severe

- Syndrome d'apnée du sommeil

- Insuffisance hépatique sévére, aigmé ou
chronique [¥isque de AveILE dhane
encéphalbpathie)

- Myrasthénie
- PE : - Fisque d’apnée s1 mjection ['V rapide

- Fomme injectable : présence d%aleool
benzylique potertiellemest tosrique chez E=3 ans

Effets secondaires

- Tronbles de la mémoire

- Trobles du comportement

- Dépendance plysique et psychique
- Zensations ehrieuses, céphalées

- Confission, batsse de la vigilance

- Hypotonie

- Dépressionvespiratome, apnée avec [V

Interactons médicamenieuses

Deconsellle  avec laleool atertion anx antres
dépressenrs du SHC

Dosage

Pas de dosage, w1 de prélévement sangpmn

Antidote

Anexate (pen utihsé chez Iapileptique en rasonde
risque s de convalsions, utiisation possible en réa
an fonction du rappost béneficersque)

_a2a.
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Mom commercial FARONTIN
DCI Ethosuximide
Préesentation - Sirop & 250 mgls ml

Voie-mode d’administration

-PO

Indication

- Epilepsies généralisées [absences, myoclonies)

Posologie

20 230 mg'keh, mase 120 en 2 prises

Sohrant- dilution

Conire-indications et précautions
d’emploi

- HE i Péthonpeinude

- Imtolerance mn fiuctose

- syndrome de malabsorption du glucose =t du
zalactose

- Dafict en mcrase-isomaltase

Effeis secondaires

- EI zastio-mtestina: assex fréquants
- Céphalées, sonmolence, atacle, irritabilité

Interactions meédicamenteuses

1 : Milleperiuts

Dosage

FPas de dosage, ni de prélévemert sangmn

Antidote

EgE
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Nom commercial ZONEGRAN
Hors lnret HCL
DCI Zonisamide
Présentation - Géhiles 4 25, 50 et 100 mg

Voie-mode d’administration

-PO

Uiilisation en neuropédiatrie - Tous types d’apilepsie refractaire o tratements
classiques
Posologie E : - Posomttiale : 2 mgikg en 2 prises

-Poso ertretion : 6 48 maikaf en 2 prises

Sohrant- dilution

Passibihta d’onvrir lazehale [zonit amer)

Conire-indications et précautions
d’emploi

- CI: HS an zomisamide, anzx sulfarmdes
-PE: ATCD de lithiase rénale

Pour les fanumes en ige de procréer, utiliser sous
corntraception efficace

Effets secondaires

Bonne tolérance dans lamajorte des cas

- Ancrexie, perte de poids

- Agitation, irxitabilité

- Parte de la meémoire, scmmnolence, wertizes
- Diplepas

- EI zastio-mtestinans:

- EI otanés

Interactons médicamenieuses

Dosage

FPas de dosage, ni de surveillance sanguine

Antidote

Sl
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Mo m commercial ARTANE
DCI Trihexyphénidyle
Presentation - Bol b 0,4% (10 gouttes = 1 mg)

-Cpalet Sms

Voie-mode d’administration

-PO

Indication - Syndromes pakinsoniens mduits par  les
neroleptiques
Pnsnlﬂgie DAbmezhen 2 A5 prses

Sohant- dilution

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI: - Fisque de glancome par fermebire de
langle

- PFisque de rétermtion urmaire lé i des
twubles urétropiostatiques

- Cardiopathie déconpensas

- HS i l'un des composarts de ce médicarmert

- Imolérance m fructose, syndrosne de
malabsorption du ghicose et do galactose, deficit
en micrase-lsomaltase
- PE: - Eviter toute ntermaption bratale du
trattermnet

- Terir compte da la teneuy en alecol

Effets secondaires

- Atropindigues :

Sécheresse  de la bouche, trowbles de
lacconmmodation, hypertonie ooilaire, troubles
micticnnels et constipation

- EI matanés

Interactions médicamenteuses

Antido te

- 2B
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Mo m commercial DANTEIUNM
DCI Daniroléne
Présentation - Gebale 4 25 mg

- Pondre pour sol oy IV 20 mg

Voie-mode d’administration -PO
- IV
Indication - Bpasticites dongmne pryramudale assoclées aux
hémiplézies, paraplezies et sclerose en plaque
- Prévetion de Dhypesthermie  mahgne
peranesthésique
Posologie - PO :chez 'adnlte, poso inttiale : 25 mg pais

agmentation par paliers da 25 mg psqu’a 400 mgz
max
Dhrae max de tratement : & semames

- IV - Tratement hyperthenmie malizne @ 2.5
mgikz pais 1 4 2 mals i rencuveler tondes las 54
10 momtes psqu’i arnélioration (max 10 me'ks)

- Prévention : 25 mglks

Sohrant- dilution

- Reconstindion : &0 ml 4"EFPL
- Passtbalité douvrir les géhales

Contre-indications et précautions
d’emploi

- €I : - nsuffisance hépatocelhlare grave (zahale)
- HS ou intolérance an ghiten (géhile)

Effets secondaires

- IV : - Fatigne noismulaive, hypotorue utérme

- Beaction allerzique cutange
- PO - Somnlence, wertizes, asthénie en dabat de
trattermert

- EI gastio-mtestinan:

- Coloration crangée des urines

- El otanés

- Anaphylaoie

Interactons médicamenieuses

- IV : CI : Béprdil, wéraparil diltiazem

Antidote

T
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Mo 1 commercial LICRESAL
DCI Baclofene
Présentation - dol 1y par wole IR 0,05 mef1 ml (EH)

-Cpallmg

Voie-mode d’administration -FO
-IR
Indicaton Traitemert  synptomatiqee de la spasheite
chronique séwére
Posologie -IR: - E de 2 3 7 ams: L0-15 mef3 b

azmentation progressive par paliers de 5-15 msh
masqu’a 40 meh

- E=8 ans : idem mats max 60 mzh
- PO Es6 ans : mitdaton: 03 mgksgy pas
mgmentation progressive  qusquta la dose
optimale (ertre 0,75 ot 2 mzfkz en3 prises)
Soit pour un enfant de & ans : poso mitialede 5
mgl], mgmentation ds 5 mz tows les 5y jusqu’a ls

Sohrant- dilution

HaCl 0,9%; sans conservatenr

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI: HE amnbacloféns
- PE: - Surveiller les fonctions respivatoire et
cardiovasmlaire

- HNe pas mtenompee brotalement le
tratterrert

Effets secondaires

- Somnolence, asthére

- Abaisserment du semil épileptogéne
- EI gastio-mtestinanx

- Hypotension, bradyearvdie

- EI mtanés

- Hypotonie nmsculaire

- Dyspnge, bradypnee

Interactons médicamenieuses

Antidote

- 28
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Mo 1 co mimercial MODOPAR

DCI Lévodopa + Benséraride
Présentation - Cp dispersible & 100 mgi2s me
Voie-mode d’administration -PO
Indication - Dhypstorue
- Syndrome extra-pyramidal
Posologie dugmentation progressive nsqu’a 5 & 10mglkel
Solvant- dilubion Possthihte d°acraser les compromes

Contre-indications et Précauﬁnns - CI:- HS ila levodopacu mbanseramde
d’emploi - Psychoses graves, confusion mentale
- Glacome i angle farme
- Meccidents cardiaques avec angor et troables
dn rythme récents
- PE : He pas intervoanpre brutalement lotratament
[1sque syndrome malind

Effets secondaires - El gastw-mtestinax:

- Somnolence

- Crampes nosoulaires douloarenses, dyskinésies

- Délive, agitation, ariéte, halhcinaions

- Hypotension arthostatique

- Coloration des urines, de la sueur, de la salive en
brn-rongze

Interactions médicamenieuses CI : - Hewmleptiques antifmétiques
- Réserpime

Antidote

=
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MNom commercial EFENAZINE
DCI Tétrahenazine
Présentation -Cpadimg
YVoie-mode d’administration -PO

Indication - Mowvemernts ancrmanx hés 3 la maladie de
Huntington
- Hemtballismme
- Drstorie

Posologie Posomhale : 12 5mg 2 43 foish

Augmentation  progressive  suvant folérance
Pqa’i 25 me 2 A3 fhash

Poso d'entretien : 5 4 10 mzkefy sans dépasser 25
mgikgh ou 200 mgh) en 3 prises

mohant- dilution

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CT:- HS i la tétrabénamme
- Galactosémie congéntale, syndrome de
malabsorpton du ghicose, déficit en lactase
- PE : - 51 hypertherie inexpliqués, suspendre e
tratternent (nsque syndrome malin
- Domdsmtion progressive des doses i
1" arrét

Effets secondaires

- Diépression, nervostté, avciété, corfision

- Insconmie, sommolence, fatime, céphalées

- Syndrome parkinsomien, syndrome malm des
nenroleptiques

- EI zastio-mtestinans:

- Hypotension orthaostatique

Interactions médicamenteuses

CI : - IMAD ron sélectifs

- Amtiparkinsomens dopaninergiques,
levodopa

- Dopaminergiques non artiparkmsoniens

Antidote

-30-
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Nom commercial ATARAY
DCI Hydroxyzine
Présentation - Swrop & 2mgfml

~Cpa25et 100me

Voie-mode d’administration -FO
Indication - Anxidté
- Pramédication 4% anesthésie générals
- Trattement syoptomatique de urticaire
- E=3 ans (suop) ou & ans (op 4 25 mg) © tratement
de 27" intertion des msommnies d endormissermert
Posologie E=3 arws (sirop) ou 6 ars (cp 223 mg) © gtk

sohrant- dilution

He pas écraser les comprimés, utiliser le sirvop

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI: - Hf i Tamanptybine, & Tun de ses
metaboltes, 3 un dérive de la pipérazme, A
I"amineplrylline, 4 Iéthyléne dianine

- Fisque de glaucome par fenmetare de

I"angle

- ‘izalactosénue congéntale, syndrome de
malabsorption du ghicose et du gzalactose, déficit
en lactase (op)

- Imolerance a fiuctose, syndrome de
malabsorption da ghicose et du zalactose, deficst
en sicrase-lsomaltase [sivap)

- PE: - Décomseilller I"ahsorpton de boissons
aleooliseas

- Présence d'alcool dans le sivop ; prodence
chez épilaptique mais une épilepsie n'est pas une
CI

Effets secondaires

- Somnolence, fitimne, céphalées

- Sécheresse buccale

- Abaissement du sewil épileptogéne [en pratique,
aggravation dhume épilepsie  aprés  Atarax
exceptionnells)

- EI mtanés

- Manifest dions allersique s

Interactons médicamenieuses

Antidote

-32-
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Nom commercial LAROXYL
DCI Amitripiyline
Présentation ~Solbuv & 30 mgiml (1 goutte = 1 mgz)

- Soling & S0 med ml
-Cp adSetSlmg

Woie-mode d'administration -PO
- I¥L (si PO impossible)
-IM
Indication - Diomlenys chroniques
- Emarésie noctume de enfisd
- Episodes déprassifs majenrs
Pnsnlugie - PO : - Etat depressif: E de 9 4 12 ans : dose
imitiale : 1 mgksf psqa®a 1,5 4 3 mgksj en 3
1 goutte = 1 mg P

- Douleury chrondguer : 0.1 me'kzi 1o sow
et progressivement psqu’a 005 42 mefksh
- Fnurége
~Ede & al0ans : 10 220mzl
~Ede 11 418 ans 25 450 mgh

Sohrant- dilution

- Dilution : MaiCl 0.9%% cu G5% (1 ampouls poar
250 ml)

Conire-indica tions et précautions
d’emploi

- €1 ;- HS & amitript vlme

- Fisque de gloacome par fermeture de
Iangle

- Infirchos dn myrocarde récert
- PE: - Aftetion i la lewée de Dimbubition
psychomotrice dans le tratement de la dépression :
nsqae swicidaire 11

- Aleool (5ol buv): décomselllée chem

épileptiques mais I"épilepsie n'est pas une CI

Effets secondaires

- Sacheresse de la bouche, constipation, troubles de
IPaccommodation...

- Hypotension arthostatique

- Somnoalence on sédation

- Levée da 'inlubition psychomobics avec risque
snecidaire, mversion de ke

- Abatsserment du sewl épileptogéne (en pratique,
aggravation des crises exceptiormells)

- Prise de poids

- Bouffées da chalenr

- Reactions cutanées allerziques

- EI gastio-mtestinan: (ghycérol dans 1a solbuv)

Interactions médicamenieuses

CI: - IMAOQ non sélectifs (promiazide)
- Sultopride

Antidoie

o
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Nom commercial NOZINAN
DCI Lévomépromazine
Présentation - Soltuy & 49401 goutte = 1 mg)

- Sol i IM 425 mg/ml
SCpa2Set100me

Voie-mode d’administration -PO
- IM
Indication - PO E=3 ans  Troubles graves du comportement
de enfant avec agzitation et agressivie
- IM : Traternet durgence des etats d’azitation et
d’agressivité an cours des états psychotimues aigus
et chromiques
Posologie - PO CE=D ans 10,53 Imglkeh
1 gontte = 1 mg - IM : pas de poso recommnandes chez I'entant en

cas de nécessité, se réfirer i la poso ormale

Sohant- dilution

Contre-indications et précautions
d'emploi

-CI:

- HS i la lavomépromazine

- Fisque de glancome par fermeture de 1 angle

- ATCD 4’ agramalocytose

- Imolérance a fiuctose, syndwome de
malabsorption da ghicose et do zalactose, defiest
en sucrase-isormaltase (3ol bav)

-PE:

- 51 hyperthernmie inexpliquée, suspendre le
trattement (risque syndrome malind

- twrvellance  renforcée chez épileptique
[abaissement da seml epileptogéne)

Effets secondaires

- Dose s faiblas

- Hypotension arthost atique

- Gecheresse de la bouche, comstpation, tmubles
de 1’accomodation

- dedation, sonmolence

- Indifférence, réactions arccieuses, variation de
I"atat thyrnique

- Dioses elewies :
- Drskingsies, syndrome exdtrapyramidal
- Aménorthée, galartorwhée, mymécomastia
- Drsrégulation themmnique
- Prise de poids

Interactions médicamenteuses

- CI :- Agomstes dopanurergiques sanf levodopa
- fultoprde

Antidoie

T
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Mom commercial RFISPFRDAL
DCI Rispéridone
Présentation -Cpal 2etdmg

- Solbuv i 1mgiml

Voie-mode d’administration

-PO

Indication E=5 ans : - Troubles du comportermet
- Syndromes aatistiques
- Troubles psycliatriqaes avec ou sans
retard mertal
FPosologie Poso mials - 025 mgh 51 E=20 kg, 0,50 mgh 51

E=20 ke
Aprés B, mgmentation possible 10,5 41 mzf
Aprés 16, posomax ;1 23 meh

sohrant- dilution

He pas écraser les comprimeés, utiliser la sohition
tarrabls

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI:- HE ila nsperdone

- zalactosémie congénttale, syndrome de
malabsorption da ghicose et du zalactose, deficat
en lactase [op)

Effets secondaires

- Inscommie, agitation, arceiété, céphalées
- Somnalance

- El gastio-mtestinans:

- Symptomes exra-prranida

- Malaises orthostatiques

- iGynécomastie, trobles menstiels

- Prase de poads

- Syndrome malin

Interactons médicamenieuses

Antidote

_a5.
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Nom commercial TERECIAN
DCI Cyamé mazine
Présentation -Cpa25et100mg
- Jolbtow & 40 mgfml
- Sol oy & S0 mgls ml
YVoie-mode d’administration -FO
- IM
Indication - E=35 ans : Troubles graves du comportement avec
agitation et agressivité
- IM : épisodes aizas
Posologie -PO 1 a4 mgkeh
1 goutte = 1 mg - IM : pas de poso reconmnandée che= P'enfard, en

cas de nécessité, se reférer 4 laposo omle

Sohant- dilution

Me pas éoraser los comprimés, utiliser la sohition
bavable

Contre-indica tions et précautions
d’emploi

- CI .- HS ila cyamémamine
- Fisque de glancome par fermetore de
Iangle
- ATCD A’ agrammloeytose
- HS ou mntolérance an ghiten (op)
- Galactosénie congentale (op)
- Defict en lactase (ep)
- Syndrome de malasbsorption do ghicose et
du galactose [op et sol buw)
- Imtolérance m fractose (50l v
- Defict en mucrase-somaltase (50l
- PE : - 51 hypertherme mexphquée, suspendre le
tratement (risque syndrome malind
- Surveillance renforcée chez les
epilaptiques [ahatssemnent senil epileptogéne)
= Gohition buvabls © présence d’alecol

Effets secondaires

- Dasa s faihlas :
-Hypotension orthostatique
-Secheresse de labouche, constipation
-3edation, sommolence
-Indifférence, actions anxieuses
- Dases alovies
-Dyskingsies précoces, tardives, syndrome
extrapyrarudal
-Amencerhée, galactorthes, symécomastie
- Dipsrégnlation thermiqe
- Prase de poids

Interactions médicamenteuses

- CI :- Agomstes dopanurergiques sauf levadopa
= fnltoprde

Antido te
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Mo m commercial DIANOX
DCI Aceétazolamide
Présentation -Cp a B50mg

- Lyophilisat pour sol iy 4 500 mgi5 ml

Voie-mode d’administration -FO
- I¥L ou perfusion
- IM
TUtlisation en mmpédjatrig - HTIC (bemiznes) en dehors des simations
nenrochinrgicales urgentes
- Rares cas d’épilepsies ahsences rebelles
Posologie - PO 5 3 10mgkei an cours des repas

STV 5 3 10metkeh

sohrant- dilution

Possibilité d’écraser les compromés

Contre-indications et précautions
d’emploi

- €1 :- HS i l"acétamlamnide

- Insuffisances héipatique, rénale cu sorrénale
sEvires

- Intolérance axx sulfamides

- ATCD coliques néphrétiques

- HS ou intolérance an ghten (op)
- PE ; Sarveillance ionogranmhe sanguin

Effets secondaires

- Partthation du métabolisme ghicidique

- Hypemricémie, hypokaliéne

- Twuble da métabolisme caleique, hithiase rénale,
perhitbation dn métabobisme de 1 anenorniaque

- Myopie transitoive

Interactons médicamenieuses

Antidote
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Nom commercial HYPNOVEL
(RH)
DCI Midazolam
Présentation - Sol oy IM, IV et rectale 31 mzfml
- 5ol inj Smgfml
Yoie-mode d’administration - IM
IV
-YVR
Indication - Anesthésie : prémédication, sédatinn wgle
- Sadation en unité de soins mtensifs
Posologie - Prenédication, sédation

- VR 035 40,4 mgilks 15 min a-art indoction

- IV: dose de charge : 0,035 mgfkgidose A
renouveler érerhiellement misqu’i une dose totale
de 0,1 20,2 mg'kz

Sohant- dilution

Eeconstiation : prét i Templod
Dibation ; G5%% ou MaCl 0,59

Contre-indications et précautions
d'emploi

-HE anyw benzadiazépines
-Insuffisance wspiratoire sévére ou dépression
respiratolre algué

Effets secondaires

- Troubles da la mémoire

- Troubles du comportement

- Dépendance plorsique et psyclique
- Sensations ebrieuses, céphalées

- Confision, batsse de la vizilance

- Dépression respivatolre, apnés

- Excttation paradoxale

Interactions médicamenieuses

I Sftentn mix médicaments mductenrs et

imhibitenrs enmamatiques HI
CI:4leool

Antidote

Anexate (pen utilisé chez Iapileptique en rason de
risques de comwvulsions, wilisation possible en réa
en fonction du rappeet bénéfice/nsque)

T
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Nom commercial SOLUMEDROL
DCI Méthylpre dnisolone
Preésentation - Lyophilisat et sobrant pour sol iy & 20 mef2 ml

40 mzd ml (120 mzi2 mlréservd 4 Padalte])
- Poudre pour sol g 500 mg

Voie-mode d’administration

-V
- IM

Utilisation en neuropé diatrie

- Encéphalanyélites mgues de la substance blanche
- Hévrites optimes rétrobulbaives

- Poussées de sclérose en plaques

- Autres patholbgies mflammatones

Posologie

T igectons 11, 12, 13 ; 500 mgint (1 11,73 m)
sur 4 & Bh

Sohrant- dilution

- Beconstihtion : EFFI
- Dihation : HaCl 0,5% cu 5%

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI: - Etats mféctienx, viroses en évohdion
[elinuner mfaction tiberouleuse))
- Etats psywchotiques non comtrdles
- Vaceins vivarnts
-HE an prncipe actif
-Troubles de I'hémostase
-PE: - 51 ATCD d™uleére, associer un tratemsnt
antmloérene
- Admimstration sous scope
- Prendre 1a TA toutes les heures pendant
le bolis puis toutes les 5 heres
- Glyeosarie an début du bobas pais aprés.
31 glyoomrie, faire glycénue
- Begime paivre en sucre et en sel

Effets secondaires

- Reactions anaphylactiques

- EI cardiovasoalaives (HT A

- EI endocrimuens et métaboliques (hyperglycénue
- Homqets, ulcéres, hémormragies digestives,
pancréaties almués

- Euphorie, msommie, exctation, troubles du
compotterent

- Tronhles omilares

- Fisque mfectienx

Interactions médicamenieuses

Antidote

A0
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Nom commercial TECGELINE
{retrocédable)
DCI Immunoglobulines humaines
polyclonales (RIDE)
Présentation Poudre et solvart pour sol g 0,5 gf10 ml, 2.5 gf50

ml 5 /100 ml 10 /200 ml

Voie-mode d’administration -IV
Utilisation en neuropédiairie - Syndrome de GuollainBarré et anfres
polyradimalonévrates
- Autres patholbgies inflammatones
- Maladie de Faerasaki
- Parpuara throsnbopéniqe nenropathique
FPosologie 2 perfiasions de 1 gk T et J2 ;ar & heares

Anzmentation trés progressive du débat

Sohrant- dilution

Ttihser PEPFL comterme dans le flacon de solwant
[préparation exterporanée)
Dibation : HaCl 0.9%: ou Ringer

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CIL: HS apxx [z lmmames en partiouber che=
patierts daficitaires en Iz
- PE : - &dapter le débit en fonction de la tolérance
clhimique sans dépasser 1 mllgh pendant la
premiére 1/2h puts en mgmentarnt progressivement
sans dépasser 4 mlks'h

- Snrveillance scopée

- Prise TA 5 M5 MI15, B30 puis toatdes les h

Effets secondaires

- Mamfestations allerziques © arrét de perfusion,
phis on moms Polaamime o hémimecinate
4 hydrocortisons

- Frissons, lyperthermis, céphalées

- EI zastwo-mtestinan:

- Elévation ou clode da laF4

- Arthralzies, lombalzies, myalzies modérées

Interactons médicamenteuses

Vaccms vivamts attérmes : atendre & semames
numnmm aprés 'imjection d’Iz (dimpmtion de lear
efficacits)

Antidote

-d]-
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Mo m commercial AMIKLIN
DCI Amikacine
Présentation - Poudre pour sol iy 230, 500 &t 1000 mg

- Sol inj 50 mz/ml

Voie-mode d’administration -IVL
- IM
-BC
Indication Infections & bacilles Gram nézabif’ sensibles :
exemple : IMF, pyelonephre. ..
[en association pour agmerter la symergie]
Posologie -IVL, 5C, IM @ 15 mgfkgh en 1, 2ou 5 prises

- Dose de charge possible : 20mglks

Sohrant- dilution

Stahilie aprr meconstihuion : 12h 3 tempérabore
ambiante, pendart 10§ erdre +2 of +3*C.

Dihotion : MaCl 05%, G3% o GLO%500 mg
poar 200 ml de sobation)

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI:- HE anx arunosides
- Myrasthénie
- PE : - Inmffisance rénale
- He pas adnumistrer en IVD 111
- Eviter las trattermerds tératifs et prolmgés

Effets secondaires

- Ciotoscieité (notamrnent encas de sardosage)
- Héplrotomicté (notanenert en cas de surdosage))
- EI mtanés

Interactons médicamenteuses

- CI : atre smuinoside

Dosage Dosage  sangmn  recommands en vae  dume
adaptation de posologies (51 durée de tratemet =
30
Prélever surtube secun T 3 mm et unT 3h
Antidote

- 43
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MNom commercial

AUGMENTIN

DCI

Amoxdcilline + Acide clavulanique

Présentation

- Ponadre ponr susp buvy HO 100 mgf12,5 me, E 100
mzil2 5 me

- Cp & A0 mgB25 me (adalte)

- Poudre pour sol ing IV 500 mzi50 me, 1 2200 me
et 2 mgi200 mz

Yoie-mode d'administration -PO
- IV
Indication - Infections commmmes de Penfasrt (notanument
ottes, mfections palmonamres... )
Posologie - PO HO=30 mos - 20 mgfkel en 3 prises

30 mows=E=12 ans - 40 3 50 mefksli en 5-4
prises

Exlldams : 15 20 en’ prases, mae 3 £
Poudre pour susp by - 1 doselks de poids 3 fodsi
- IV : HH=2 j et préma : 100 mgksl) en 2 prises

8 j=N0=5 mods ;0 100 & 150 mgilzl en 3
prses

E=3mois : 100 mekef en 4 prises (mace 200
mgikgh 51 infection sévére)

sohant- dilution

- Reconstitution : EPPT cu Hall 0.9%

- Dalwdiom : MaCl0,9%, lactate, soltion de Finger
o1 de Hartmann

- He pas dibaer dans du glucose, da bicarhonate de
sodoum ou du dextran

- Fecomstiutivn e dilation  extemporandes
indispensables

- He pas mélanger dans une poche de perf avec un
coricoide ocuun anunoside.

- He pas écraser les conprimes.

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI:- HE anx pemeillines, axe céphalospores
- Momomcléose infactisse
- PE : - He pas admurustrer phis de 25 mgtkg en IV
directe (sol g S00ms0mz)
- Me pas adnumistrer phas de 50 mglks par
perfision (solmyy Ame/S0me)

Effets secondaires

- Reactions allerziques (en cas de MHI)

- EI gastio-mtestinan:

- EI otanés (syndrome de Lyell)

- Les fortes doses chez des patiemts ayant des
ATCD de convalsions peuvert provoquer des
convilsions (hon retyonive en pratique)

Interactions médicamenteuses

Antido te
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Mo 1 commercial CLAFORAN
DCI Ceéfotaxime
Présentation - Poudre pouar sol g IM &t IV A 0,5 et 1z

Voie-mode d’administration -IVD
- Pexf de 20 i 60 minutes
- IM
Indication - Septicémnues, endocardites, ménmgites i germmes
sensibles, pwélonaphytes...
- IMF
Posologie - Prema : 50 mzkefi en 2 poises (max 100 me'keh

51 infection sévere]

-NN, NO, E: 50 4 200 mg'ksf en 3 prises [max
300 melkz) s1méningites i preurmonoqaes]

- Aplasie : 200 mzilzly en s prises

Sohrant- dilution

- Dibution : HaCl 0 %% o G5%
- He pas myecter en méme tenps que d’antres
antibictiques

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI: HS anx céphabsponnes

- Pradence en cas 4°HE anx pémcillines

- Prudence en cas 4" msuffisance rénals : nsque
d’encéphalopathie métabolique

Effets second aires

- Reactions allergiques
- EI otanes
- EI zastio-mtestinans:

Interactons médicamenieuses

Antidote
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Mo m commercial CLAMOXYL
DCI Amoxicilline
Présentation - Poudre poar sol ny A 500 mg, 1 g (IV, IBD), 2 2
(1)
- Gihiles &S00 g

- Pomdye pour sisp buw 125 mgdS ml 230 mzfS ml
500 msfS ml

Voie-mode d’administration -FO
-IV
- IM
Indication - Infections, mannfections bactérennes i germes
senstbles,  infections commmnes de  enfarnt,
notarmert OFRL, pulmonaires
- Endocardites, septicémies, mamngites
- Prienmopathies aigés
Pozologie - PO =T mois 5004 100 megiks en 54 prises

=30 mois : 50 mefkel en 3-4 prises
max 1004 200 maiksf dans infections graves
- I : 50 meflefi
-IV0A7 g préma 100 melksh
Tadljpréma 0475100 4150malkel
Ta0, HD et E 1004 200 mzilkzh

sohrant- dilution

- IM: dissondre la poudre dans 5l de solvant
pour myecticn [M (ou d'EPPLpour F=3 ans}

- IVL : dissondre 1 z dans 20 ml d°EPFI

- Pexf: dilation dans du HaCl 0,9% (stabilité : 6h)
o1 sohitions ghicosées (stabilite : 1h an mae)

- He pas ouvmr les géhales, utiliser la muspension
tarrabls

Contre-indications et précautions
d’emploi

CI : HS anx permicillines ou aax céphalosponnes

PE : - He pas utiliser parvole [V 1o solvad I

- He pas mjecter phas de 25 mefkz & la fous
chez lenfant (sf perf discorntizme: max 50 melksz 4
la fois)

- 51 doses &levées, nicessité d*apport lopdrique
impotat (risque de cristalhirie)

Effets secondaires

- Béactions allerziques
- EI zastiontestinan:

Interactons médicamenieuses

Antidote
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Mo 1 commercial INEXIUM
Hors livret HCL
DCI Esoméprazole
Présentation -Cpadetdlimg

- Poudre pomr 5ol ing 40 mg

Voie-mode d’administration IV
-PO
Indication - Befhix zastro-cesophagzien
- Desophagite ajzné
Pnsn],ugie 1 mghksh en movenne sans depasser 40 msh

[Msqu’a 2 mgiks)y en dewe prises)

sohrant- dilution

Dihition dans da HaCl 0,9% (5 ml poar 1y IV, 100
il poar perfission)

Contre-indications et précautions
d’emploi

- PE: Avaler les conprimés emiers ou les
disperser dans un demi-vere d’ean non gazeuse et
bowe dans les 30 murmtes pns rncer le verre et
hoire I'ean.

- CI: HS i Mesoméprazale ou & tout antre dérmve

benmnudazmole

Effets secondaires

- EI zastio-mtestinan:
- iCéphalées

Interactions médicamenteuses

Antido te
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Nom commercial INIPONP
DCI Pantoprazole
Présentation - Poudre pour sol ing IV 40 mg

Voie-mode d’administration

- IND ou perf

Indication Tratermert ati-sécrdtoive gastrque lorsque la woie
orale est impossible
Posologie 1 mghksh en moyenne sans dépasser 40msh

[Msqu’a 2 mgikzlj en dewx prises)

Sohrant- dilution

Dissoudre la poudre en myectart 10 ml de HaCl
0.2%

La sohition obterme peuat étre dihiée dans 100 ml
da FaiCl 0,9% o de G5%%

Lladmimstratiom seraréabisée sor 2 415 momtes.

A prés préparation, la sobtion doit étre utilisée dans
les 12 heuves (A 25%C)

Contre-indications et précautions
d’emploi

CI: - HE an partoprazole

Effets secondaires

- EI zastio-mtestinams:

- Céphalées

Interactions meédicamenteuses

Antidote

.
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Nom commercial MOPREAL
DCI Oméprazole
Présentation - ol buy 2mzfml (préparstion magistrale non

disponible en ville)
- 3éhale 10 mg

Voie-mode d’administration

-PO

Indication Clesophagite drosive on uleératrme symptomatique
par refbox gastro-oesophagien
Posolegie 0,7 4 33 mzhsh (en général 1 & 2 mzfka) sans

dépasser 40mzf en 1 fois le matin (renouwveler s1
nécessalre |

Sohrant- dilution

Possibibte d'ouvmr les géhales sans écraser les
nucrograrmles et mélangzer 4 un aliment lagérement
amide  [yaou, s d'oramge, compote de
pomTes...

Contre-indications et précautions
d’emploi

CI: - HS A l'omépramle

- izalactosémie  congémtale, syndroame de
malabsorption da ghicose et du zalactose, deficst
en lactase [présence de lactose)

Effets secondaires

- EI gastio-mtestina
- Céphalées, sonmolence, vertizes
- EI outanés

Interactons médicamenieuses

Antidote
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Mo m commercial PERFALGAN
(RH)
DCI Paracétamol
Preésentation - Flaron de sol pour pesf’ 10 mgfiml : S00 mizet 1 2

Yoie - mode d’administration

Indication - Doulenys d'mmtensite modarée
- Fiégvre

Posologie - 15mgkaiprise 51 toutes les Bh
- 10 mgikeiprise 51 toutes les 4h

Sohrant- dilution

- Pas de dilntionfcorntiéile visuel de 1a hmpadité
- Evertuellemert, dibation dans HaCl 0,9% nsqu’a
Lo

Contre-indications et précautions

- HS a1 paracétamol

d’emploi - Inmaffizance hepatocellalaire sévére en cas
d imtooication mportarte
Effets secondaires -H:
- Malaise
- Hypotension

Interactons médicamenieuses

Attertion aax mducteurs ensrmatiques

Dosage Drosage sangun possible en cas A mtoxicaton
Pralévemert sur tube héparme.
Zones thérapeutiques 100420 p=fml.
Antidote H arétyl-cysteine (FLUIMICIL )

- 50-
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Nom commercial PRIMPERAN
DCI Métoclopramide
Présentation - Soltarr 0,1% ad, 2 fmegnl evffunr
- Sl g I, TW et poamr pert TW 10wzl
- Cp 10 mg
- Supposioires 10 mg, 2z
Voie-mode d’administration -IV
- IM
-PO
-YR
Indication - Masées ot vomissemerts
Posologie -PO - HO 05 melkah

-E:T5al5maf en 5 prises
VR E=20ksz 0.5 maiksh
- IV E : Smg i renouveler évertuellermert

Sohrant- dilution

Compatible  avec MaCZl 0,9%, G5%, Einger
[concertration ma: 5 mefml)

Me pas écraser les comprimés, utiliser la sohition
tanrable

Conire-indications et précautions
d’emploi

CT : - HS an métocloprarmide

- Hémerramie gastio-ndestinale, ohstraction
mecanique o perforation digestive

- Phecchimmocytome

Effets secondaires

- Mouvemearts anoemann: de latéte of du con
- Jonmolence vertizes, tendance déprassive
- El zastio-mtestinan:

- Hypotension

- Beactions allergziques

Interactons médicamenieuses

Cl: Dopawmermiques (levodopa), IMAD E
[sélagziline]

Antidote

-51-
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Mom commercial EOCEPHINE
DCI Cefiriaxone
Preésentation - Powdrefsolrat porr sol i I SC 1 23,5 ml, 500

mgfd ml

- Ponpdrefeolrart ponr sol ong IV IR SC0 250 mers ml,
500 mgis ml, 1 zf10 ml

- Ponpdre ponar sol inj I 2 g0 ml
-Podreporsol nj P IM 50 1 2

Yoie-mode d’administration

-V
- IM
-3C

Indication

Infections i germes sensthles
Exemple: -Pyélmméplete aigue
- Septicérmie
- Méninge
- Maladie de Lyme...

Posologie

50 4 100 mefkel enune imjection (sanf che= le HO
de 3 4 12 mois: 2 mgections i 12 heures
dmnterralle]

Max 2 ¢

Sohrant- dilution

Eeconstihier avec EPFI
Dilation  possible dans © HaCl 0,9%,  HaCl
0,4 5%+G2 5%, G, G105

Contre-indications et précautions
d’emploi

- €I : HS anx céphalbsponnes
- PE : - H5 anx pérucillines,

- Ne pas perfuser en méme temps que des
sohitions comtenat du caleiumy, ni avec un autre
méadicament
Pas de CI chez & nowrem-né sanf =
hypetbilinibinere ou 51 appoit calelque
Prudence en cas d'insuffisance wénale @ risque
d’encéphalopathis

Effets secondaires

- EI mtanés
- EI digestifs
- Beaction anaphylactique

Interactons médicamenieuses

- CI: Anticoagulants oranx [aummentaton de
Peffet de Daticoagalat e do risque
hémorragique)

Antidote

8B
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Nom commercial VANCOMYCINE
DCI Vancomycine
Preésentation - Poudre pour sol pour pedt’ IV 125, 250, 500 mg et

lg

Voie-mode d’administration

IV (perd)

Indication - Infections & germes sensibles @ staphylocoques,
streptocoques
- Infections chez syjets allergiques aux beta-
lactammes

Posologie -HH=75: 15 430 mekeh

- MM de 7 2307 : 15 mgiks toutes les Bh
-Eet HO 10 415 mg'ke toutes les 6h
Perfision dlhou [V contrme

sohrant- dilution

Reconstitution : EFFI
Dilution : Hall 09%% cu 5% (concentration
finale = 5 mgfml)

Contre-indications et précautions
d’emploi

- CI: HS 3 la téicoplanine ou i la wancomreine
- PE - IV lente [sur 1h] sinon rsque hypotension,
collapsus cardiovasmilaire

- Swrveillance fonction rénale et mditive

Effets secondaires

- Oiotesrcita

- Héplwopathie

- Béarction anaplylactique, draption matanée
- Mansées, vomissemerts

Interactons meédicamenteuses

Dosage Dosage sangmn  recommnands en voe  dune
adaptation de posolbgies
31 perfusion discontirme, prélever mar tube sec un
T30mmm et un T3h
21 perfizsion contome, prélaver un tanr sy tube sec
i distance du branchement/débranchermest
Antidote
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Nom commercial ZOVIRAY
DCI Aciclovir
Présentation - Busp v & 200 mgfoad et 800 mzf10 ml

SCpadilmg

Voie-mode d’administration

-PO

Indication
[discutées)
Waricelle # CM WV [ prophylacie) 7

- Tratement des mfections par le virus de
Iherpés :  aftendes géntales, oatanges ou
norquense s, omlaives

- Préventibn  des complications du mona

ophtalimique [pour le dosage & 800 mg)

Posologie

IC = Imnmnooompétent
ID = Inmoanodéprima

- Hexpés -« EIC : 1000 mzfj en 3 4 5 prises [ma
80 meikzh)

= EID : 600 mzim@Eh
- FZoma = EIC : 4000 mgfj en 5 prises [max S0
mgfkefi)
- Varicelle : » EID : 600 mzfm®Eh en maratif'et S0
mgikzl] en prévertit

Sohrant- dilution

He pas écraser les comprmes, utibser la
mspension buvable

Contre-indications et précautions
d’emploi

CI: - HE i Variclovir
- htolérance a fructose [sspensionbuvabla)

Effets second aires

- EI mtanés

- EI zastio-mtestinam:

- Céphalées, sensations ehrienses

- Troubles newrologiques en général liés & un
srdosage

- Reactions allergiques

Interactions meédicamenteuses

Antidote
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Mom commercial ZOVIRAY
DCI Aciclovir
Présentation - Poudre pour sol pour pest’ IV 250 myg ot 500 mz

Voie-mode d’administration

-IV

Indication - Infections & VEV : zona grave, varcells zrave,
varicelle du nowvean-né ou ID
- Imfections & HEY, en partioubier meéningo-
encéphalile herpéticuee [+++)

Pozologie - NN : 20 mgikz toutes les B heres

- E=3 mwiz: - Ménmgoencéphalte 3 HEV ou
mfection sévére 4 VEV chez ID : 20 mgiks todtes
les 3 heures

- Mubres mfections 4 HEV ou V2V
10mg/kg toates las B heures

sohrant- dilution

Stahilie : MaCl0,45 3 05%, HaCl 0,18% + & 4%,
MaCl045% + 2 5%, sohtion de Harbnarm
Reconstitution : mste avant I'injection avec 10 ml
’EFFI o de HaCl 0,9% ponar 250 mg d*aciclovr
Dilution : MaCl 0.9% ou 3% (conec max 5
mg/ml)

Contre-indications et précautions
d’emploi

PE : - He pas methe a1 fnzo
- He pas réutiliser une sobtionentames
-perfisions IV enl heure mdndmamy

CI: HF i Taciclovir

Effets second aires

- Troubles zastro-ntestinas:

- iCéphalées, sensations dbrieuses

- Beactions allergiques

- Dioaleur et mflanonation 1 poirt 4 mjecton

- Troubles rénan: (en cas de  sardosage,
déshydratation

Interactons médicamenteuses

Antidote
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Nom commercial ZOVIRAY
DCI Aciclovir
Présentation - Porumade opltabnique & 5%
- Créme 5%
Voie-mode d'administration - Vole opltalmique (porunade ophtabmique)

- Wole mitanée [créme)

Indication - Pornmvade ophialmdgue ; keratite herpétique
- Cxeme : herpes zémtal et heipes labial
Pusn]ngie - Pornmiade ophialmdgue - 5 applicationsh

- Creme : 5 applicationsj

Sohrant- dilution

Contre-indications et précautions
d’emploi

- HS 4 amiclovr

- Poaar la exeme seulernernt -
lapplication omluve, itmbuccals on intravazinals
est CI

Effets secondaires

Pornonade ophiabndgue ;

- Dioulenr transitoive i l'application,
- Comjonctivie fhllimilaire,

- Allerzle palpébroconjonctivals

Creme :

- Senmsations de picotemermts ou de hrilures
transitoives

- Exythéme cn sécheresse outanes

Interactons médicamenieuses

Antidote

- 58-
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Le médicament en neuropédiatrie : Mise en place d’un répertoire a I'usage du personnel
infirmier du service de neuropédiatrie de I'Hopital Femme-Mére-Enfant (Hospices Civils de
Lyon)

Th. D. Pharm., Lyon 1, 2010, 109 p.

RESUME

Le circuit du médicament peut étre une source potentielle d’erreurs préjudiciables a la
patient. Dans ce travail, nous avons développé le rble particulier du personnel infirmier
circuit du médicament avec ses implications Iégales et pratiques.

Dans un premier temps, nous nous sommes particulierement intéressés au bon
médicament et aux risques pouvant étre provoqués ou repéres par le personnel infirmier.

Dans un deuxiéme temps, noagons abordé les probléemes spécifiques a I'utilisatior
médicaments en pédiatrie. Nous avons étudié le manque d'essais cliniques réalisés
enfants, puis l'utilisation de médicaments en dehors du cadre de leur autorisation de mi
marché, et pour finir, le manque de formulations galéniques adaptées a leur utilisal
pédiatrie.

Enfin, nous avons présenté la réalisation du répertoire destiné au personnel infir
service de Neuropédiatrie de I'H6pital Femme-Mére-Enfant (HCL), vabale les médecir
spécialistes. Ce répertoire est constitué de tableaux synthétigues des principaux méc
utilisés dans ce service regroupant leurs principales caractéristiques pour la pres
'administration et éventuellement la surveillande traitement. Ce répertoire a pour but
simplifier 'acces a une information fiable afin de diminuer le risque d’erreurs lo
I'administration des médicaments par le personnel infirmier.
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