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ORDRE DU JOUR

* Présentation de 'outil

e Présentation de cas cliniques
* Présentation du GT

* Présentation de la charte

* Présentation des premiers protocoles
d’administration des antidotes

e Etat des lieux des stocks et péremptions
e Actions a venir et futures
e Retour d’expériences

:ﬁ Questions et points divers



 Rareté de certains antidotes/défaut connaissance
des lieux de stockage : localisation difficile pour le
CAPTV/urgentistes ou PUI : perte de temps et de
chance pour le patient

e CAPTV : appels sur territoire tres étendu (2 a 4
régions) et en 2020, mutualisation sur I'ensemble
du territoire francais

 Aucune gestion des péremptions entre hopitaux
voisins, pas de vision régionale

* Ruptures régulieres références non substituables
(DIGIFAB, VIPERFAV)
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Site gratuit porté par le CAPTV de Toulouse
Développé par I'ORU Occitanie

— Financement soutenu par GRADES (Groupement
Régional d'Appui au Développement de l'e-santé) en
Occitanie

Destiné aux médecins des CAPTV et pharmaciens
des ES

Permet une géolocalisation de 18 antidotes (stocks,
péremptions et contact ES)
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CARTOGRAPHIE:

Visualisation stocks des ES (acces RTU et PUI pour dépannage)
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Interét de SLOGAN

* Localisation des antidotes majeurs pour

— orienter en urgence un patient vers un établissement
disposant de |'antidote rare

— savoir quel établissement peut mettre a disposition un
antidote rare pour un patient déja hospitalisé

* Gain de chance pour le patient

e Economies : en antidotes et rationalisation de |la
mobilisation des moyens de transport

e Meilleure information des médecins utilisateurs -
lien facilité avec le CAPTV

Y




Fonctionnement de SLOGAN

e Acces sécurisé

* Alimenté par les gestionnaires locaux

— pharmacien, préparateur, interne ou externe en pharmacie

* Saisie du stock / mouvements de stocks par la PUI

— Motif du mouvement de stock
— Quantité

— Date de péremption

Andidole Shook Actuel  Molil du mouvemeni Guantiie Mesure Dole de péremplion  Slock Final
Artinhalum j unibs

Bal Inj j m 20042018

Calcum Edta 5 J unita

Corlralhiar 58 j unile

Byanckit J P 20052018

Desteral 500mg D J unite

MEEAR 17 J unita 1032018

Fameplzsie 50 j unilé 0520




Fonctionnement de SLOGAN

* Fonctionnalités d’optimisation de la gestion de
stock -

— Alerte péremption pour PUIl par mail :

Alerte date de péremption : tous les mardis

Il est adressé des qu'une date de péremption d'un des antidotes arrive a échéance dans les 2
mMois a venir.

Suivi des péremptions .

31 - TOULOUSE CEDEX 8 - HOPITAL DE PURPAN CHU
TOULOUSE

Antidote Service Téléphone | Date de péremption

FOMEPIZOLE | SAU Purpan - Pr Lauque 0561626364 | 30/05/2015

Cordialement,
L'équipe du SLOGAN




Fonctionnement de SLOGAN

e Lors d’une Sortie « UTILISATION ANTIDOTE »:

— alerte adressée au CAPTV par mail
-> TOXICOVIGILANCE : Amélioration du recueil des cas d’intoxications

ALERTE : Utilisation d'un antidote

Etablissement CENTRE HOSPITALIER. ROCHEFORT
CP 17301

Ville ROCHEFORT CEDEX

Service Urgences

Tel 05.46.88.50.50

Date et Heure de saisie| 31/10/2018 18:00:05

Quantite 2
Gestionnaire Local Pascale SALLE

Tél 0546885307

Mail pascale sallef@ch-rochefort fr

L'equipe du SLOGAN



Comment accéder a SLOGAN ?

e Création d’'un compte professionnel est nécessaire (a faire
aupres du CAPTV) :

— Audrey NARDON, pharmacien au CAPTV de Bordeaux
audrey.nardon@chu-bordeaux.fr

|
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SLOGAN\
Module SLOGAN : Sie do LOcalission o de Geston des ANt

Actualités

e Puis connexion au site

— https://pro.orumip.fr
— Aide : Documentation utilisateur SLOGAN

* Pour toute question ou demande d’information vous pouvez
vous adresser également a :
— Aurélie FISCHER, pharmacien a I'ARS Nouvelle Aquitaine

Nlrelie.fischer@ars.sante.fr



mailto:audrey.nardon@chu-bordeaux.fr
mailto:audrey.nardon@chu-bordeaux.fr
mailto:audrey.nardon@chu-bordeaux.fr
https://pro.orumip.fr/
https://pro.orumip.fr/
https://pro.orumip.fr/
mailto:aurelie.fischer@ars.sante.fr

.:, Agen! Régioc & A g ir pouria SANTE de tous

Aquitaine-Limousin-
Poitou-Charentes

Présentation de cas cliniques
(CAPTV)




Déploiement de SLOGAN

 Déploiement en NA )

— 66 % des établissements (40ES/61ES)de la région ayant
une structure d’urgence (SU)

— Moindre en ex-Aquitaine - plus marqué en ex-Limousin

au15/01/2019 | ES avec SU | Sites avec SU Slo e s e Sites avec SU et SLOGAN
opérationnel (compte créé) renseigné
N N N % N

%

Ex-Aquitaine 33 34 19 55,9 15 44,1
Ex-Poltou- 19 23 15 65,2 14 60,9
Charentes

Ex-Limousin 9 10 8 80,0 8 80,0
Nouvelle Aquitaine 61 67 42 62,7 37 55,2

* Dans les autres régions

— Déployé en Occitanie, Normandie, Bretagne, Centre et
Pays-de-Loire

%F\Développement en cours en Bourgogne Franche Comté



GT SLOGAN

e Objectifs
— Poursuivre déploiement en Nouvelle Aquitaine
— Poursuivre I'appropriation du logiciel par les ES

— Organiser une répartition des antidotes optimale sur la région
dans un 2™ temps (urgentistes conviés a cette 2¢™Me phase)

e Coordination ARS, Direction de la santé publique

* Composition
— ARS (DSP, DDT)
— CAPTVs de Bdx et Toulouse
— Omedit NA
— ORU Occitanie

— Représentants de PUls : CHU Poitiers, CHU Bordeaux, CH Dax, CH Périgueux, CH
Villeneuve sur Lot, CH Cognac, CH Guéret

¥< :




Actions du GT

Poursuite du déploiement en NA

— Organisation de la réunion d’aujourd’hui

— Promotion SLOGAN
* Articles sur le site internet ARS NA et de 'TOMEDIT NA
 Articles dans journal Briques n°10 du RREVA (accessible sur le site)

Poursuite de l'appropriation outil

— Rédaction d’'une charte d’utilisation

e Amélioration outil

— Ajout par ORU-MIP d’un rble « astreinte » pour internes de
garde dans les PUl des centres hospitaliers

* Rédaction de protocoles d’administration des Antidotes

Y
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https://www.nouvelle-aquitaine.ars.sante.fr/slogan-le-site-de-localisation-et-de-gestion-des-antidotes
https://www.rreva-na.fr/reseau/bulletins-dinformation

Charte d’engagement

* Nécessité d'utiliser SLOGAN de maniere appropriée
pour que l'outil présente un intérét

* Engagement de I'ES :

— Renseigner les stocks (PUI et dotations de service), hors
antidotes présents dans les plans d’urgence (PSM)

— Actualiser, en temps réel (24h), chaque mouvement de stock
d’antidotes détenus par I'établissement de santé (dispositions
spécifiques Glucagon, Deferoxamine et Bleu de méthylene)

— Faciliter toute mise a disposition d’antidote aupres d’un autre
établissement en situation d’urgence

 Signature Direction/Président CME/Responsable PUI

Y
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Protocoles d’administration ANTIDOTES

 Reédaction de 5 protocoles en cours de validation par le GT
— Viperfav
— Viperatab
— Fomepizole
— Glucagen
— Digifab
 Rédaction Mode d’administration VIPERFAV/VIPERATAB

* Protocoles qui seront implémentés sur le site apres
validation par les CAPTV

¥ 16



Mode d’administration VIPERFAV/VIPERATAB

MODE D'ADMINISTRATION

DES IMMUNOGLOBULINES ANTIVENIMEUSES DE VIPERES EUROPEENNES

A

2 PRODUITS EXISTENT

GRADATION CLINIQUE DES MORSURES ET ENVENIMATIONS VIPERINES

VIPERFAV®

VIPERATAB®

Indications Traitement des envenimations (grade Il ou Il *} | Traitement des envenimations modérées &
thérapeutiques par les vipéres européennes © sévéres (grade Il ou Il *) par les vipéres Vipera
.- . - Vi is, beruz.

& insfaurer précocement _ V'.\De?::::' enus

déz  ['apparition  des _ V'J aammz;d

signez de gravité ef au ¥

mieux dans les &

premigres heurss — —

Composition F F(ab"2 dimmunoglobuline équine | Fragments  Flab) d'immunn_glnbuline ovine

antivenimeuse  de  wvipgres  européennes
neutralisant les venins de Vipera aspis, Vipera
berus, Vipera ammodytes.

Excipients : Chlorure de sedium, polysorbate 80
=t 2au pour Enéearaljons injectables.

Présentation

Flacon de 4 ml de solution & diluer pour
perfusion.
u 1 dose =1 flacon »

antivenimeuse de vipére européenne neutralisant
le venin de Vipers berus.

Excipient : tampon sodium acétate,
Présence de thiomersal (procédé de fabrication)
1 boite de 2 flacons de 4 ml de solution 3 diluer

pour perfusion :
« 1 dose = 2 flacons »

GRADES D'ENVENIMATION SYMPTOMES

GRADE 0 Aucun symptdme, margue des crochets

GRADE | (Edéme uniguement localisé au niveau de la morsure.
Douleur modérée

GRADE 1A (Edéme extensif (autour du point de morsure sur plus de 4cm ou en cas de
morsure digitale dés que I';edéme atteint la main ou le pied)
Etfou suffusion hématique au-deld des points de morsure
Etfou adénopathie satellite
Etfou douleur intense.

GRADE lIB Grade IIA
+ Signes généraux*
Etfou biclogiques**

GRADE Il Extension de I'cedéme au trone

Etfou signes généraux sévéres™™*

Posologie

méme posologie pour
adultes/enfants/femmes
enceintes

Administration unique d'une perfusion de 4 ml de
Viperfav® scit 1 flacon

Selon lévolution clinigue, un avis auprés du
centre antipoison est recommandé.

+  La dose initiale recommandée est une
perfusion de 8 ml de fragments Fab de
Viperatab® scit 2 flacons

*  Puis une 2Zeme dose 4 h aprés |a fin de la
lere perfusion.

Zelon Mévolution clinigue, notamment en caz
d'envenimation par Vipera aspis et aprés avis
auprés du centre antipoison, une 3eme dose
peut &fre adminisirée.

Mode d'administration
et surveillance médicale

Les 4 ml de la solution (1 flacon de Viperfaw®)
doivent étre dilués dans 100 ml de NaCla 0.9 %

La durée totale de la perfusion est de 1 heure.

L'administration se fait en perfusion intraveineuss
lente sous surveillance médicale.
En cas de signes d'intolérance, réduire la vitesse

de perfusion ou l'intermompre si nécessaire.
— I ==

Les & ml de la solution (2 flacons de Viperatab®)
doivent étre dilués dans 100 mi de NaCl 3 0.9%.

La durée totale de perfusion est de 30 minutes.
Une surveillance médicale &troite est requise

durant la perfusion et & minima une heure aprés
Fadministration de Viperatab®.

Effets indésirables
durant la perfusion

Des réactions associant

Des réactions anaphylactoides
urticaire, ocedéme de Quincke, hypotension,
dyspnée, toux et érythéme du visage ou un choc
anaphylactigue peuvent se produire. Cependant,
le wvéritable choc  anaphylactigue  reste
exceptionnel.

P
urticaire, cedéme de Quincke, hypotension,
dyspnée, toux et &rythéme du visage ou un choc
anaphylactique peuvent se produire. Cependant, e
wéritable choc anaphylactique reste exceptionnel.

Contient du thiomersal, peut étre & I'origine d'une

réaction allergique

Suivi & J15 du patient

De rares réactions retardées comparables 3 la maladie sérique peuvent apparaitre. Elles consistent

en une réaction infl due & une du = it et & la formation de complexes
immuns (réaction d'hypersensibilité de type Ill). parfois accompagnées de signes cliniques tels que
figvre. prurit. érythéme ou urticai dénopathie et arthralgies.

Mode de conservation

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C). Ne

pas congeler.

L'AVIS D'UN TOXICOLOGUE AUPRES D'UN CENTRE ANTIPOISON ET DE TOXICOVIGILANCE

* cf. verso

f
|

EST RECOMMANDE

D

A

*signes généraux : digestifs, cardic-vasculaires, respiratoires, neurologiques, autres. .

**Signes biologiques de gravité :

- Leucocytes = 15 000Vmm3
- Plaguettes < 150 000fmm3

-TP < B0%
- Fibrinogéne < 2giL

**Signes généraux séwéres: réaction anaphylactoide, choc, OAP, coagulopathie, insuffisance

rénale.
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Protocoles d’administration des antidotes

VIPERFAV®

ViperaTAb®

Compositlon Fragments F(ab)2 d'immunoglobuline equine antvenimeuse de viperes europeannes neutraisant
les venins de Vipera aspis, Vipers keus Vipers smmodytes.
Excipients : Chiorure de sodium, gplysorbste 80 eteau pour préparations injectables.
Présentation Flacon de 4 mlde solution & diluer pour perfusion.
Cout : 2700€HT Ie fiocon
kol Traits t des 1 (grade } /1)) les vips 2 s
thérapeutiques rs emejw es enve:;missmns (grade J ou Jll) par les vipéres européennes :
3 instsurerprécocement - Vipera aspis,
déz 'sppantion des Vipsra bens,
PP - Vioers ammodytes

signes de gravité et su
mieuxdanzles 6

premigres heurss

Posologie Administration unique d'une perfusonde 4 ml de Viperfav®soit 1 flacon

méme posologie pour

adultes/enfants/femmes

enceintes Selon 'éveolution clinigue, un avis auprés du centre antip estre dé

Composition Fragments F{ab) dimmunoglobuline ovine anfivenimeuse de vipere europeenne neutrelisant ke
venin de Vipers bemus
Excipient : tarmpon sodium scétsts
Présence de thipmersal (procadé « \fabrication)
Présentation 1 boite de 2 flacons de 4 mi de splubl )4 diluer pour perfusion : « 1 dose =2 flacons »
Coiit : 17D0EHT le flacon
Indications Traterment des envenims ons sode =z s severes (grade ||ou ) par les viperes Vipers benis.
thérapeutiques

3 instsurerprécocement
déz fappantion des
zignes de graviie ef su
misux danzsies &
premigres heures.

Mode d'administration
et surveillance médicale

Les 4 mlde ls solution (1 flacon de Viperfay®) doivent &tre dilués dans100ml de NaCl 3 0.9 %
Ls durée totsle de la perfusion est de 1 heure.

L'administration se fait en perfusion intraveineuse lente sous surveillance médicale.
Encasde signesd'intolérance, réduire Is vitesse de perfusion ou lNinterrompre si nécessaire.

Posologie
méme posologie pour
adultesfenfantsffemmes

enceintes

7" La/ ose ale recommandae est une perfusionde & ml de fragment Fabde Vipemtab®
soi WA cons
2 Puisune 2eme dose 4 h sprés |a fin de la 1ere parfusion.

Selon Févoiution clinigue, nofamment en eaz d'envenima fion par Vipers aspis ef aprés avis
auprés du cenire anfipoison, une Jeme dose peutéire sdminigtree.

Effets indésirables
durant la perfusion

Des reactions anaphylactoides associant urticaire, cedeme de Quincke, hypotension, dyspnege.
toux et érythéme du visage ou un choc anaphylactique peuvent se produire. Cependant/ e
vértable choc anaphylactique reste exceptionnel.

Suivi a J15 du patient

De rares reactions retardees oompsrsbiesa la maladie serique peuvent apps sitres Jes
consistenten une réaction inflammatoire due 8 una activstion ducomplémentet & la {mlor e
complexes immuns(réaction d’ nypel';en:nblme de type Il), parfois accomps [ 3es = siol 23
cliniques tels que fievre, prurit, érythéme ou urticaire, adénopathie et art .ralg' 3

Mode de conservation

A conserver su refrigérateur (entre 2°C et 8°C). Ne pas congeler.

Référence

4 [t c=RE. ‘=RO_ 27508.htm
Mode d’administraton desimmunogiobulines antivenimeusesc \vipere , Juropéennes (CAPTV)

Visuel

My i d'a winisuation

Les & ml de la solution (2 flaconsde ¥jperaTab®) doivent étre dilués dans 100 ml de Na(l a

et: rveilla »médicale | 0-9%.
La durée totale de perfusion est de 30 minutes.
Une surveillance médicale étroite est requise durantla perfusion et & minima une heura aprés
l'sdministration de ViperaTab®.

Effets indésirahles D= reactions anaphylactoides associant urticaire, cedeme de Quincke, hypotension, dyspnee,

durant la perfusion

toux et érythéme duvisage ouun chocanaphylactique peuvent se produire. Cependant, le
vartable chocanaphylectique reste exceptionnel.

Contient du thipmersal. peut étre & l'origine d’une réaction allergique

Suivi @ J15 du patient

De rares reactions retardees comparables a ls maladie serique peuvent appsraltm Elles
consistenten une réaction inflammatoire due & une sctivetion du complérmentet & ls formaton de
mmplexe:lmmun;[resc‘tlbnd h}pEl‘:El'l:lblh‘tE de type |}, parfois accompagnées de signas
cliniques tels que fievre, prurt, erythéme ou urticsire, adenopathie et arthralgies.

Date de rédaction :02/01/201S rédacteurs : G

Mode de conservation | 4 conserver su réfrigérateur (entre 2°C 2t 8°C). Me pas congealer.

REfé WipsraTab® affinity Purified, European Viper Antivenom [Ovine Fab Concentrate for Infusion)-Motice:
erence Maode d'administrafion desimmunoglobulines artivenimeusesde vipéreseuropéennes [CAPTY)

Visuel

redacteurs - GTSLOGAN




Protocoles d’administration des antidotes

| FOMEPIZOLE AP-HP® 100mg-20mL
Composition Fomépizals Sme/mlL sous farme desulfate de fomépizale
Excipients : Chlorure de sodium, ezu pourpréparations injectables.
Solutiond diluerpour perfusion Smg/mi, ampoule de 20m/
Présentation Boitede 5 ampoules de 20mL
Codit ; 143€ HT 'ampoule
Intoxication aigué a I'éthyléne glycol
Intoxication aigeé au méthanal
Indication
Ne pas utiliser chez Fadolescents ou o femme en Gge de procréer, et sans contrace ption efficocs, ni chez lo
femme enceints, souf en lsbsence ' sitemative thérspeutique.
A débuter devant toute suspicion d'intoxication par I'éthyléne glycol ou par le méthanal |e
plus précocement possible aprés |a prise du toxigue, méme enl'absence de signes de
Délai toxicité.
Undosage sanguin d'éthyléne glycol ou de méthanol doit &tre effectué lors de I'admission;
I'attente du résultat ne doit pas pour autant retarder la mise en route du traitement.
Administration par |V lente en 45 min
Dose de charge : 15 mg ke
Doses d'entretien :
» intoxication au méthanol : 10 mg/ke toutes les 12hjusgu'a concentration plasmatigue de
méthanol indétectable.
» intoxication a I'éthyléne glycol : doses d'entretien toutes les 12h, décroissantes (de 10-5
mg/kg/12h) en fonction des concentrations plasmatigues d'éthyléne glycol
Ethylene | Ethylene Zoils| - ,. . W,
grl’:cnl grl’:cnl mﬂmﬂe m ERIL-":,ELLQJ: < =R ﬁ.w:n ol | S mEDir
Posologie i i 2éme dose | 3eme dose | 4émedose | 5¢ sew se | B s dose
plazmatigue | plazmatiguz |  charge ke ke ke ke ke
:_-’.l i rr‘g_-"kg Mg/ KE Mg/ KE mMESKE NESKE mgSkg
5 o6 15 10 10 10 S 5
3 a8 15 10 10 1 7,5
15 2 15 10 10 ‘ 7.5
0,75 12 15 10 N
0,35 55 15 -~ )
0,140,3 1,56855 15 N —
Si Hémodialyse:
Dose de charge de 15 mg/kg puis dose d'entretien en perfusion cantinue de 1 mafkg,/h pendaone toute
g durée de I'hémodialyse
Date de acteurs : GTSLOGAN

Dilutiondans 250 ml d'une solutionde chlorure de sodiumisotonique 2 0,9 % ou d'une solution de
glucose = 5%
L'=dministration se fait en perfusion intraveineuse lente sur 45 minutes

Mode " -~ = =
d'administration Le sulfate de fgmepizele ne doit pas etre administreé non dilué ou en bolus,
et 'SIJINEIIIEIIEE Lasurveillznez biologique du tritement repose sur le dosage des transaminzses hépatiques et de Iz
medicale numérstionformule sanguin oour |2 recherche d'une éventuelle hyperéosineshilie pendant le maois
suivant le traitement.
*  Stourdissemen ;, wer i - se.sationd'gbridté, céphaldes,
*  nausdes, wo visser znts
* douleurau pint o piCcion, veinite,
Effets *  prurit, = atic 1cutanée,
indésirables % oL “cations 2sconstantes biologigues : sugmentation des transaminases, hyperéosingphilis.

Il st #col yillddeconduiredes wvéhicules ou d'utiliser des machines les premiers jours suivant
| I'arré dud rasitement.

Contre-indicati, ~ |a rZiE COnnUE 31X QYTAZ00EE,

N s e
con ATVR’ on

Tambiante,

Aprésouvertura e produit devrs &tre utilisé imméadiztament

»

.aférence

hittp://agence-prd. ansm.sante fr/php/ecodes/rop/ RO243344 htm
Iszarhans B., Fortin 1.L., Hachelaf M. Les intoxications, priseen chargs initizle. Urgence Fratigus Publication.
2011

Visuel

redaction

redacteurs :GT SLOGAN




Protocoles d’administration des antidotes

Références

Visuel

httpedfagence-prd. ansm. sante. friphp/ecodex/rep/RO201 565. Htm
[1]Toxicologieclinique, Geme gdition,Beud Fréderc, Garnier Robert. 2017 Lavoisier, Paris

[2] Intravenous glucagoninfusion. A report of the practical information available surrunding off-

|zbel intravenous slucsgnn infusion, February 2010, [Service dInformztion médicale Novo Mordjsk).

[Z10egrandi C., von £ cher M., Rauber-Lithy C. Options thérapeutiques lors d'intoxications par
inhibiteurs des canaux«(ldqu et béta bloquants -Version octobre 2016.

[4] L2o ¥, Heyerdahl F_chem »lins. Sility of glucagon when given as 3 continuous infusion. Clin

Toxicpl 2015;53{apla

[5Ihézarba, = B., [ rtin L, Hachelzf M. Les intoxicztions, prise encharge initizle. Urgencs Pratique
Publication.. 111

[Blandis - pudi i, Hwee Min Lee, Dino Druds. Calcium channel antagonist and beta-blocker overdose: antidotes
0.0 liunct the | vies. Britich sbournal of Clinical Pharmacology 2016.

I GLUCAGEN®
Composition Substance active : glucagon humain produit par latechnique de |’ADN recombinant sur
Soccharomyces cerevisige.
Un flacon contient 1 mgde glucagon sous farme chiorhydrate correspondant 31 mg (1 Ul) de
glucagon/m| aprés reconstitution.
Excipients: Lactose monghydrats, acide chlorhydrique et hydroxyde de sodium pour zjustement du
pH
Solvant : Eau pour préparstions injectables
La solution reconstituée contient 1 mg/mlde glucagonet 107 mgfmide lactose monohydrats.
Présentation poudre et solvant pour solution injectablel mg/mi, flacon de poudre + flacon de salvant
Coiit : 15€ HT i flacon
Indications
thérapeutiques Intoxications aux bétabloguants
(HORS AMM) intoxications aux inhibiteurs calciques
Délai immeédiat
Posologie Dase de charge : 5 a 10 mg [50-100ug/kg) en IV Bolus (sur 1-2 min)
i efficacit®, dose d’entretien : 2 - 10 mg/hen IVSE. |2 dose homire estégsle 2 la dose cumulée en
bolus qui 2 &té associée 3 une améliorstion significstive de '&tet cardiowasculzire. [1]
En moyenne dans(a biblingraphis durée de traitement sur 5-24h 2]
Mode Prélever|’eau pour préparationsinjectables (1,1 ml)dans une seringus jetable. Injectar o wur
d'administration préparationsinjectables dans le flacon contenant|a poudre compactge de glucagon.
et surveillance Remuerdoucement le flacon jusqu’a ce que le glucsgon soit completement dissor*at g @sal don
médicale soit limpide. Prélever |2 solution dans |z seringus.
Dilutiondansdu glucose 2 5% [2-3]
Précipitstion du glucagon possible dans |z solutionde perfusion; dong, & traler
réguligrement |z solution glucagon-glucose et ne pas préparer de grl sses . antitss e
solution de perfusion (3-¢]
done la bibliogrophie : 1 seule dilution décrite : 10mg/100mipe. #en Sh. 7]
Effets indésirables Nzusées, vomissaments, doulzurs sbdominzles, honars émie, | ypokslidmie, hypoczlcdmiz [5-6],
réactions zllergiques, poussée hypertensive (51 shéoa. amo.,.wme) [5-6].
Contre-indications Hypersensibilité 2u glucsgon oL v lactose.
Phéochromooytome.
Mode de conservation | & conserver zu réfrigératzur (2ntre 2°C 2t 8°C). Ne pascongeler.
Lz solution reconstituée doit étre utilisée immédiatement apras |2 préparation
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Protocoles d’administration des antidotes

+
DIGIFAB® 40mg

Substance active - Fragments Fab d'immunaoglobulines antidigitligues (ovins)40 mg

Composition Excipients: mannitol, acide acétique, acétate desodium
Me contient s2ucun agent de consarvation.
poudre pour solution pour perfusion, boftede 1 flacon

Présentation Coit - 1038€HT 2 flacon

Indication traitement des intaxicstions connues [ou fortement suspectées) par digoxing
mettant &n jeu |2 pronostic vitzl, zssociées 3 des arythmies ventriculzires ou des bradyarythmiss ne
répondant pas 2 I'atropine lorsque des mesures d*&viction dela diggxing etde corrections
d'znomalies électrolytigues sont nécessaires.
RigiFab®ne pourra étre administré pendant lo grossesse gue s les béngfices clinigues matemels
escomptes sant superieurs gux risgues sventuels pour e fostus,
L'allaitement devrait tre interrampu pendant (2 traitement par Digifahs.

Posologie Un flacon de 40mg neutralise 0.5 mg de digoxine.
* Posologie dans les cas d'ingestion aigué d'une quantité indéterminée de digoxine
Si pronostic vital engagé, une dose de 20 flacons de ce médicament peut-&tre administrée.
Dans de tels cas, il est possible d'administrer en premier lieu les 10 premiers flacons en
observant attentiverment |a réponse du patient, puis, a 'appréciation du meédech,
d'administrer les 10 autres flacons et de poursuivre la surveillance. Le fait gu'un | tier ns I
réponde pas a ce medicament devra alerter le medecin guant 2 la possibilité s se 12
probléme clinigue ne soit pas provogué par une intoxication digitaligue.
* Posologie dans le cas d'une intoxication pendant un trr¥ 2me § pro e ge :
Chez les adultes en état de détresse aigug ou chez, % la ¢ ncent. “tion sérigue de
digoxine n'est pas connue, une dose de 6 flacon: deve . &L suffisante pourtraiter la
plupart des cas d'intoxication.
Chez les nourrissons et les jeunes er'u. : (<2u %g) Lo ces defagon chronigue par digoxing
ol présentant des signes d'intoxice on, L seul .acon est généralement suffisant.
*Calcul de la dose. te DIGIF. 22 pour neutralisation compléte (la dose calculée doit &tre
arrondie 7 on iivar | prés) (pour calculer la guantité a prescrire en mg, multiplier le
v re | 2flaco s parsd)
Nbre. = fi_-ons' - quantité de digoxine ingéree (mg)*1,6
{la bio  sponibilité des comprimeés de digoxine ou hemigoxing est de 0.8)

u
I8 de flacons = gong sérique de digoxine (ng/ml)*poids (kg)/ 100
Conversion de lo concentration en gigoxine entre ng/mi et nmol/l :
ng/mi {oupg/1)*1,28= nmol/!
nmol/1%0,781 = ng/ml (ou ug/l ),
Date redacteurs : GTSLOGAN
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Mode
d'administration
et surveillance
médicale

Chaque flacon doit &tre reconstitué avec 4ml d'eau PPlet mélangé doucement [concentration finale
=10 mg/mL}. L= solution reconstituée doit &tre limpide 2 |égérement opalescante, incolore & jzune
péle.

Il st possible d*zjouter au produit reconstitué duMaC] 0.9% jusqu’a un volume approprié pour
I'injection.

Perfusion IV lente en 30min. 5i un orrét cardiogue est imminent, ce médicament peut Etre
administre parinjection en bolus.

Si des réactions liees au débit de perfusion surviennent, |a perfusion sera interrompue puis
reprise a un debit plus faible. Avec une injection en bolus, il faut s'attendre a une
gmentation de I'incidence des réactions liées a |la perfusion.

L. mélioration des signes et symptdmes de l'intoxication & la djgoxing commence

9én ralement dans les 30 minutes aprés I'administration de DigiFab®.
. con ient d'assurerune surveilance électrocardiographique continue des patients durant

I'a ministrationde DigiFaaba et pendant au moins 24 heures aprés.
Il convient de surveiller |a température, |a tension artérielle et le taux de potassium durant et

aprés l'administration du DigiFabE'.

Pour les nourrissons et les jeunes enfonts pouvant avoir besain de doses trés faibles, ilest
recommanagé de reconstituer le fiaconde 40 mg comme indigué et d'administrer son contenu over
une seringue d tuberculing.

Pour des doses trés foibles, ilest possible de diluer le flocon reconstitué avec 36 mi de solution saline
isatonigue afind‘obtenir une concentrationde 1 ma/mi.

Effets
indésirables

» Réactions d'hypersensibilité (allergie awx protéines de mouton, & la papaine)

«  Hypokaliémie, hyperkaliémie

*  Géphalées, &tat confusionnel

= Aggravation de l'insuffisance cardiaque, douleur thoracigue, hypotension,
hypaotension arthostatique

*  Mausées, vomissements, diarhée, constipation, distension abdominale

*  Syndrome pseudo-grippal

*  |nsuffisancarénale

= Fatigue

»  Phlgbite au point d'injection

Les effets indesirables peuvent survenir jusqu’a 14 jours & compter de 'administration

Contre-indication

Hypersensibilite a la substance activeou al'un des excipients.

Mode de A conserver entre 2°C et 8°C. Me pas congeler
conservation Le produit doit&tre utilisé immédistzment aprés reconstitution.
Références RCF, THERIAQUE consultation |= 23/11/2018
Parduct managraph DIGIFAB®, BTG internationzl Inc. Dete of 2pproval :july 16,2018
Lettre d’information destinée aux professionnels de santé, SERB, 25/02/2015. (Site de 1" AMSM)
Visuel
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Actions a venir

* Poursuite du déploiement en NA

— Visite des ES n’ayant pas SLOGAN : rencontre PUI et
urgentistes/réanimateurs (financement FIR ARS)

— Promotion outil : article SLOGAN dans le journal ordre
pharmaciens

* Poursuite de l'appropriation outil

— Récupération des chartes signées par les ES
* Contractualisation CAQES : amendement 2019
e Poursuite rédaction de protocoles utilisation

e Participation a un club utilisateurs national a venir

— Evolutions de 'outil

Y
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Actions futures

e Extension de la visualisation des stocks aux médecins
urgentistes en postes dans les services d’accueil des
urgences et a ceux des SAMU ainsi gu’aux médecins
réanimateurs

— Accessibilité une fois que I'ensemble des ES de la région
ayant une SU auront SLOGAN et que les stocks seront
renseignés par les PUl en temps réel

* QOrganiser une répartition des antidotes optimale sur
la région

— En fonction des établissements, des particularités de leur
environnement et de chaque produit

= Avec |'aide de |'expertise du CAPTV, des urgentistes et

Nanimateurs et pharmaciens des PUI 24
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