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L’accés non autorisé a la méthadone dans une pharmacie
communautaire contribue a un déces

inapproprié peut causer de graves préjudices'?. Dans
le cadre d’une collaboration continue avec un service
provincial d’enquéte sur les déces, ’ISMP Canada a

- Veiller a ce que les aires de préparation et
dentreposage de la méthadone soient

toujours supervisées par le personnel de la
pharmatcie et n'offrent pas de possibilité
d‘accés non autorisé aux patients.

Ranger la méthadone sécuritairement, hors de
la vue du public.

Vérifier I'inventaire des stupéfiants plus
fréquemment que tous les 6 mois, effectuer des
comptages quotidiens et vérifier I'inventaire
des substances réglementées fréquemment
distribuées, comme la méthadone.

Sensibiliser les membres du personnel a
reconnaitre une personne qui éprouve une
crise de santé mentale et leur donner les
moyens de faire un suivi concernant leurs
préoccupations aupres du patient et des
prestataires de soins de santé pertinents.

Veiller a ce que I'on ait acces a un protocole de
préparation en cas de situations d’urgence
pour guider le personnel lors de situations
comme une surdose d'opioides ou un patient
qui évoque des idées suicidaires.

En tant qu’agoniste opioide, la méthadone est le plus

recu une déclaration décrivant le décés d’une
personne qui avait ingéré une grande quantité de
méthadone obtenue de fagon inappropriée dans une
pharmacie communautaire. Ce bulletin met en
évidence les facteurs contributifs identifiés lors de

I’analyse de I’incident et propose des stratégies visant

a améliorer la sécurité de la méthadone dans les
pharmacies communautaires.

DESCRIPTION DE L'INCIDENT

Un patient recevait de la buprénorphine-naloxone
(« Suboxone » ou un équivalent générique) de sa
pharmacie communautaire habituelle pour le
traitement d’un trouble li¢ a I’'usage d’opioides. Le
jour de I’incident, le patient avait sauté par-dessus le
comptoir des ordonnances pour atterrir dans 1’aire
réservée au personnel qui était sans surveillance. Il y
trouve une bouteille contenant de la méthadone et
commence a boire le liquide directement de la
bouteille. Le personnel de la pharmacie a
immédiatement appelé la police et les services
médicaux d'urgence (SMU) et essaya d’empécher le
patient de boire davantage de méthadone.

Pendant le transport a 1’hdpital, le patient était alerte
et parlait aux ambulanciers. Une fois a [’hopital, 1’état
du patient commenga a se détériorer rapidement.
Malgré I’intubation, 1’administration de la naloxone

souvent utilisée comme pharmacothérapie fondée sur
des données probantes pour les personnes vivant avec
un trouble li¢ a I’'usage d’opioides. La méthadone a
un indice thérapeutique étroit et un dosage
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et d’autres interventions, le patient est mort le
lendemain en raison d’une défaillance de plusieurs
organes et a une toxicité aigué liée a la méthadone.

FACTEURS CONTRIBUTIFS

De nombreux facteurs contributifs de cet incident et
du préjudice associé ont été identifiés. Les facteurs
les plus pertinents pour les pharmacies
communautaires sont présentés ci-dessous.

Entreposage et administration de la méthadone

En vertu du Reglement sur les stupéfiants faisant
partie de la Loi réglementant certaines drogues et
autres substances fédérale, « Le pharmacien doit
prendre toutes les mesures raisonnables qui sont
nécessaires pour protéger contre la perte ou le vol les
stupéfiants qui se trouvent dans son établissement ou
dont il a la garde »*. Bien que le réglement ne précise
pas les procédures ou les politiques exactes qu’une
pharmacie doit mettre en ceuvre, les ordres
provinciaux et territoriaux de pharmaciens ont mis au
point une variété de ressources pour aider leurs
membres a respecter cette disposition*”.

Dans I’incident décrit ci-dessus, une alcove du coté
du dispensaire principal de la pharmacie servait a
I’entreposage, la préparation et la distribution de la
méthadone. Cette alcdve avait une entrée privée pour
les patients et était visible depuis le dispensaire
principal au moyen de miroirs et de caméras de
sécurité. Les flacons de méthadone étaient fixés a une
étagere a I’arriere de 1’alcove derriere un demi-mur
qui servait de barriére. L’aire en question servait de
comptoir de service.

Quelques semaines avant I’incident, le patient avait
fait un commentaire au pharmacien suggérant des
idées suicidaires possibles. Ce dernier ainsi que
d’autres patients avaient également « plaisanté » en
parlant de pouvoir aller chercher eux-mémes leurs
doses de méthadone puisque le flacon de méthadone
était rangé sur une étagere dans le dispensaire et était
trés visible a toute personne qui se tenait pres du
comptoir. Bien que le personnel de la pharmacie ait
pris plusieurs précautions raisonnables pour sécuriser
la méthadone, les commentaires de ce patient et
d’autres individus soulignaient que la zone

d’entreposage était pergue comme étant accessible au
public. Avec le recul, a la suite de ces commentaires,
le personnel de la pharmacie aurait pu profiter de
I’occasion pour mettre la méthadone dans un endroit
caché de la vue du public.

La forme liquide orale de 10mg/mL est disponible
dans le commerce et le plus souvent utilisée pour
préparer des doses pour les patients sous traitement
par agonistes opioides a la méthadone. Methadose,
un produit habituellement stocké par les pharmacies
qui distribuent de la méthadone, est vendu en
bouteilles de plastique opaques d’un litre®. Une bande
verticale translucide sur un coté de la bouteille et des
marques de gradation permettent la lecture du
volume résiduel dans la bouteille (figure 1). Les
lignes directrices en matiere de pratiques exemplaires
pour la distribution de méthadone exigent 1’utilisation
d’un dispositif qui mesure le volume le plus
précisément possible’. Les pharmacies utilisent
souvent une pipette, qui peut étre fixée a I’ouverture
de la bouteille (figure 2). Habituellement, les
pharmacies qui distribuent de la méthadone
n’enlévent pas la pipette d’administration de la
bouteille apres avoir mesuré la dose d’un patient et
I’ensemble bouteille-pipette (figure 2) est souvent
laissé sur le comptoir. De plus, la hauteur de la
bouteille avec pipette attachée peut rendre impossible
son rangement dans une armoire de narcotiques et
créer des défis de stockage sécuritaire.

Une fois le dispositif de pipette fixé, la bouteille en
plastique légere pourrait étre trop lourde a son
sommet, et plus encore si la bouteille est presque
vide — dans ces cas, et pourrait facilement se
renverser. Pour éviter cette instabilité, la pharmacie
impliquée dans I’incident décrit avait combiné la
méthadone de plusieurs bouteilles ouvertes dans une
bouteille en verre de 4 litres. Les pharmacies qui

Figure 1:

Bande translucide avec des
marques de gradation sur
une bouteille de Methadose
d’un litre indiquant le volume
résiduel.
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Figure 2 :

Bouteille de Methadose
d’un litre avec un dispositif
de pipette.

distribuent fréquemment de la méthadone peuvent
combiner le contenu de plusieurs petits contenants
dans un seul grand contenant pour éviter d’avoir a
recalibrer fréquemment le dispositif de mesure.
L’entreposage du grand contenant a la vue des
patients peut avoir contribué a la perception qu’une
grande quantité du médicament était accessible.

Gestion des stocks

Les pharmaciens communautaires sont tenus
d’effectuer un rapprochement complet ainsi qu’un
comptage physique de leur inventaire de substances
contrdlées (stupéfiants, médicaments controlés et
substances ciblées) au moins tous les 6 mois, bien
que certaines compétences exigent que le
rapprochement soit effectué plus fréquemment'®'.
Les comptages quotidiens de stupéfiants fréquem-
ment distribués peuvent faciliter le processus de
rapprochement et appuyer un systéme rigoureux et
exhaustif de gestion des stocks. Si la méthadone est
transférée de contenants gradués dans un contenant
plus volumineux non gradué, le comptage des
stocks et le rapprochement sont plus difficiles a
établir. Dans I’incident décrit ci-dessus, le volume
de méthadone contenu dans la bouteille prise par le
patient était inconnu, car on n’avait pas effectué de
comptage d’inventaire ou de rapprochement
récemment. Par conséquent, le pharmacien n’a pas
pu donner aux ambulanciers une estimation rapide
de la quantité de méthadone ingérée.
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Reconnaissance des problemes de santé mentale

On s’attend a ce que les pharmaciens effectuent
régulierement des évaluations complétes des
patients, y compris de leur état de santé mentale,
afin d’avoir I’information pertinente nécessaire
pour fournir des soins optimaux. Le patient
impliqué dans I’incident décrit ci-dessus avait déja
communiqué avec le pharmacien en présentant des
idées suicidaires possibles. La documentation et
une communication de suivi avec le patient et le
prescripteur au sujet de ce commentaire auraient pu
provoquer une évaluation plus approfondie de la
santé mentale et une intervention par la suite.

Préparation en cas d’urgence

Les pharmacies doivent avoir un protocole de
formation et de soutien du personnel pour prendre
en charge des patients présentant des idées
suicidaires ou subissant une surdose d’opioides.
Dans I’incident décrit ci-dessus, le personnel de la
pharmacie avait appelé le 9-1-1 pour demander
1’aide de la police et des SMU, qui sont arrivés sur
place en quelques minutes. On ne sait pas si la
pharmacie avait un protocole d’urgence en place,
notamment pour I’administration de la naloxone et
pour la gestion de patients atteints d’une surdose
possible d’opioides.

RECOMMANDATIONS

Equipes de pharmacies communautaires qui
distribuent de la méthadone

Passer en revue la préparation, le stockage, la
securité et la gestion des stocks de substances
réglementées

» S’assurer que les aires d’entreposage et de
préparation de la méthadone sont toujours barrées
et surveillées par le personnel de la pharmacie et
qu’il est impossible d’y accéder sans autorisation.
Si possible, ne permettez pas aux patients de voir le
processus de retrait et de remise en stock des
contenants.

« Eviter de transférer des produits de méthadone
disponibles dans le commerce dans un autre
contenant de stockage en vrac.
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* Calibrer et nettoyer réguliérement les dispositifs
commerciaux de distribution de la méthadone
conformément aux recommandations des fabricants
afin de réduire le risque d’administrer des doses
inexactes et des erreurs dans les quantités stockées.

» Vérifier I’inventaire des stupéfiants plus souvent
que tous les 6 mois''. Pour faciliter le processus de
rapprochement, envisager la tenue d’un journal de
distribution quotidienne de la méthadone liquide et
effectuer des comptages pour d’autres stupéfiants
fréquemment distribués (a volume élevé).

* Installer des armoires de stockage sécurisées qui
sont configurées pour le stockage vertical des
bouteilles de méthadone ayant un dispositif
d’administration fixé a leur ouverture.

Collaborer avec d’autres praticiens

* Communiquer avec d’autres praticiens dans le
cercle de soins du patient si des préoccupations
concernant le bien-&tre du patient émergent.

* Documenter ponctuellement toutes les interac-
tions avec d’autres prestataires de soins de santg.

Préparation en cas de situations d’urgence

* Former le personnel pour qu’il puisse reconnaitre
les patients qui pourraient subir une crise de santé
mentale'>",

» Veiller a ce que les politiques et les protocoles
soient facilement accessibles et compris par les
membres du personnel afin d’aider ces derniers a
réagir a des situations d’urgence; par exemple,
lorsque des patients expriment des idées
suicidaires, et afin de les aider a reconnaitre les
signes et symptomes d’une surdose d’opioides.

* Documenter les remarques du personnel de la
pharmacie dans le registre de dosage de la
méthadone afin de faciliter le suivi et la
recommandation d’interventions si nécessaire.

* Informer les membres de I’équipe de pharmacie de
I’endroit ou les trousses de naloxone et la naloxone
sont stockées dans le dispensaire. Formez-les sur
I’administration de la naloxone au cas ou un patient
en aurait besoin avant ’arrivée du service
d’urgence.

 Aider les ambulanciers et le personnel hospitalier a
prendre en charge les surdoses d’opioides en leur
communiquant des renseignements essentiels,
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comme la quantité estimée d’opioides ingérée et le
I’heure approximative d’ingestion (si connue),
ainsi que des détails sur la pharmacologie du
médicament (la méthadone a un effet retardé et une
action de longue durée). Fournir les coordonnées
du pharmacien peut faciliter ce processus.

Fabricants de solutions de méthadone disponibles
dans le commerce

» Envisager d’inclure un dispositif de distribution
de dose avec chaque bouteille de méthadone (a
fixer a ’ouverture de la bouteille une fois qu’elle
est ouverte) qui n’ajoute pas de hauteur ou ne
rend pas la bouteille instable et susceptible de
tomber une fois le dispositif fixé. Les bouteilles
en verre sont plus lourdes que le plastique et sont
parfois mieux adaptées aux grands volumes.

Autorités de réglementation des pharmacies

« Elaborer des lignes directrices ou orienter le
personnel professionnel des pharmacies vers des
ressources qui décrivent les pratiques
exemplaires pour répondre a une situation
d’urgence (p. ex., évaluation et soutien aux
patients qui expriment des idées suicidaires ou
que I’on soupgonne de surdose d’opioides) et les
mesures immédiates a prendre en attendant les
services de secours.

CONCLUSION

Il est recommandé que le personnel de pharmacie
qui travaille dans les pharmacies communautaires
qui distribuent de la méthadone évalue
régulierement I’aménagement des aires de
distribution et mette en ceuvre des mesures de
protection appropriées pour minimiser le risque de
perte ou de vol de ce médicament de niveau d’alerte
¢levé. 1l existe des bulletins et lettres déja publiés
qui décrivent les principaux facteurs a considérer
dans la gestion des médicaments afin d’optimiser
davantage la gestion de la méthadone''**'. Le
présent bulletin propose plusieurs stratégies que les
pharmacies peuvent mettre en ceuvre pour améliorer
les processus de stockage sécuritaire et la sécurité de
leur inventaire de méthadone et suggére une
approche proactive pour préparer le personnel de
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Qui conserve ses boites de médicaments?
Vos ordonnances sont-elles bien étiquetées?

©000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Le site Medicamentssecuritaires.ca a recu plusieurs rapports indiquant

Jean Tremblay

que les étiquettes d'ordonnance étaient apposées seulement sur la boite Prendre s i

3 fois par jour

extérieure, sans étiquette sur le produit ou sur le médicament comme tel.
Dans I'un de ces cas, un consommateur a déclaré avoir recu un
antibiotique liquide pour son enfant dans une bouteille sans aucune
étiquette de la pharmacie. L'étiquette avait été apposée sur le contenant extérieur, mais la boite avait
été jetée a la pharmacie, avant méme que le médicament ne soit remis au consommateur.

Dans d'autres cas, la boite est remise au consommateur, mais jetée par lui lorsqu'il arrive a la maison.
Par conséquent, le consommateur ne dispose plus des renseignements importants concernant
I'utilisation du médicament.

Conseils pour les praticiens

Les contenants de certaines formulations de médicaments, comme les produits topiques, les
solutions orales et les inhalateurs, peuvent étre difficiles a étiqueter. Par conséquent, le personnel de
pharmacie peut décider d’'étiqueter uniquement la boite extérieure et non le contenant intérieur a
partir duquel le médicament sera administré. Dans la mesure du possible, il est important d’étiqueter
aussi le contenant intérieur.

- Lors de la préparation d'une ordonnance ou la boite extérieure sera remise au patient, apposer une
étiquette d'ordonnance sur le contenant intérieur (tube, bouteille, inhalateur, etc.) et une autre
étiquette sur la boite extérieure. Il est reconnu que cette approche n’est pas toujours possible pour
des produits tels que des sachets ou des comprimés en emballage-coque. Pour ces articles,
conseillez aux patients de conserver la boite ou le contenant extérieur.

- Lors de la vérification du produit, ouvrir chaque boite pour confirmer que le produit a l'intérieur est
bien étiqueté. Demandez-vous si la boite extérieure a une utilité supplémentaire pour le patient.

- Pour les ordonnances nouvelles et répétées, lors du ramassage, profitez de I'occasion pour
effectuer une vérification supplémentaire. Montrez le médicament au patient et en particulier,
I'information sur I'étiquette. Ouvrez chaque boite devant le patient afin de confirmer que le
produit a I'intérieur est bien étiqueté.

Pour de plus amples renseignements, lisez le bulletin entier :
https://www.medicamentssecuritaires.ca/bulletins/dossiers/202001BulletinV11N1-ordonances.pdf
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CMIRPS X% SCDPIM

Canadian Medication Incident Systeme canadien de déclaration et de
Reporting and Prevention System prévention des inci édit

Le Systéme canadien de déclaration et de prévention
des incidents médicamenteux (SCDPIM) est un
regroupement pancanadien de Santé Canada, en
partenariat avec I'Institut canadien d’information sur
la santé (ICIS), lInstitut pour la sécurité des
médicaments aux patients du Canada (ISMP Canada)
et I'Institut canadien pour la sécurité des patients
(ICSP). Le SCDPIM a pour but de réduire et de prévenir

les incidents médicamenteux indésirables au Canada.

ismp

CANADA

L'Institut pour la sécurité des médicaments aux
patients du Canada est un organisme national
indépendant a but non lucratif engagé a la
promotion de [l'utilisation  sécuritaire  des
médicaments dans tous les secteurs de la santé. Les
mandats de I''SMP Canada sont les suivants : recueillir
et analyser les déclarations d'incidents/accidents liés
a [l'utilisation des médicaments, formuler des
recommandations pour prévenir les accidents liés a la
médication et porter assistance dans le cadre des
stratégies d'amélioration de la qualité.

Pour déclarer les accidents liés a la
médication
(incluant les évités de justesse)

En ligne : www.ismp-canada.org/fr/form_dec.htm
Téléphone: 1-866-544-7672

ISMP Canada s'efforce d'assurer la confidentialité et la sécurité des
renseignements regus et respectera la volonté du déclarant quant au
niveau de détail a inclure dans ses publications. Les bulletins de I'lSMP
Canada contribuent aux alertes mondiales sur la sécurité des patients.

Inscrivez-vous

Pour recevoir gratuitement le Bulletin "Bulletin de I''SMP
Canada", inscrivez-vous a l'adresse :

www.ismp-canada.org/subscription.htm

Ce bulletin partage des informations sur les pratiques de médication
sécuritaires, est non commerciale, et est par conséquent exempté de la
|égislation anti-pourriel canadienne.

Contactez-nous

Adresse courriel : cmirps@ismpcanada.ca
Téléphone: 1-866-544-7672

©2020 Institut pour la sécurité des médicaments aux patients du Canada.
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