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Les timbres de fentanyl sont associés a un autre décés au Canada

Des accidents associés aux timbres de fentanyl
ont été décrits antérieurement par I'lnstitut pour
l'utilisation sécuritaire des médicaments au
Canada (ISMP Canada) et par son homologue
américain (ISMP (US)). En ao(t 2006, I'ISMP
Canada a mis en évidence les cas de décés de
deux adolescents canadiens et révisé les
déclarations volontaires qui avaient été regues
jusqu’a ce moment pour effectuer des
recommandations afin de prévenir la récurrence
de tels accidents.” L'ISMP (US) a déclaré
récemment que les timbres de fentanyl continuent
d’étre prescrits, délivrés et administrés de facon
inappropriée a des patients n’ayant jamais regu
d’opiacés et qui souffrent de douleur aigué.? Des
avis ainsi que des mises en garde sur l'utilisation
des timbres transdermiques de fentanyl ont été
émis par Santé Canada,>*® la US Food and Drug
Administration,® et les fabricants’. De plus, selon
un reportage récent, le bureau du Coroner en chef
de I'Ontario effectue la révision de plusieurs cas
de déces associes aux timbres transdermiques de
fentanyl.® Bien que leur utilisation puisse étre une
option efficace pour le traitement de la douleur
chronique, celle-ci peut cependant causer certains
problémes aux professionnels de la santé et leurs
patients.

Le cas suivant, déclaré récemment a I'ISMP
Canada, est relaté pour fournir une alerte
supplémentaire :

Un patient adulte ayant des antécédents de
maladie pulmonaire obstructive chronique
(MPOC) s’est présenté a l'urgence pour une
douleur sévére au niveau du dos et du genou.
Le patient avait regu de [I'acétaminophéne
avec codéine, a prendre au besoin (jusqu’a
un maximum de 480 mg de codéine par jour)
et avait obtenu la veille, une prescription
d’hydromorphone 2-4 mg, par voie orale,
toutes les quatre heures au besoin, de son
médecin de famille. A I'urgence, le patient a
été ftraité avec succés avec du kétorolac
intraveineux et un timbre transdermique de
fentanyl a été appliqué. Le patient a aussi été

informé de poursuivre au besoin, les
analgésiques prescrits antérieurement. Trois
Jjours plus tard, le patient ressentant une
douleur intense retourne voir son médecin de
famille. Celui-ci augmente alors la dose du
timbre de fentanyl de 75 mcg/h a 125 mcg/h.
Cette nouvelle prescription précise aussi de
poursuivre la prise d’hydromorphone par voie
orale au besoin si douleur. Le lendemain, le
patient consulte son médecin de famille a
nouveau et lui dit que la douleur diminue.
Dans la soirée, le patient semble confus. Le
lendemain matin, le patient a été trouvé
inconscient. Malgré que les services
ambulanciers aient été appelés, les mesures
de réanimation ont été vaines et le patient est
décéde.

L'ISMP Canada na pas regu toutes les

informations requises pour faire une analyse en

profondeur des causes souches,’ mais les
facteurs suivants ont possiblement contribué a cet
événement sentinelle :

e augmentation significative de la dose
d’opioide a lintérieur d’'un délai de temps
restreint;

e complexité liée au titrage des doses des
timbres de fentanyl;

e manque de connaissance du patient et des
membres de sa famille des effets indésirables
potentiels liés a I'utilisation d’opioides et qui
pourraient  nécessiter une  assistance
médicale immédiate; et

o laprésence d’'une MPOC sous-jacente.

Recommandations :

En plus des recommandations ayant déja été
faites dans un bulletin antérieur sur ce sujet, les
mesures suivantes sont conseillées afin de
réduire les risques associés aux timbres de
fentanyl.

1. Prescription et administration des timbres
de fentanyl



Volume 7, Numéro 5

Bulletin de I'ISMP Canada

13 novembre 2007

Vérifier que tous les critéres soient remplis
pour initier ou poursuivre un traitement a
l'aide de timbres de fentanyl. Pour se faire, il
faut s'assurer que les histoires médicale et
médicamenteuse du patient soient complétes
et disponibles.

Considérer l'ajout d'un traitement adjuvant
(p-ex., un anti-inflammatoire non stéroidien)
pour diminuer la dose d’opioide requise.
S’assurer que le patient ait développé une
tolérance suffisante aux opioides par rapport a
la dose de fentanyl prescrite (par exemple,
pour un timbre de fentanyl de 25 mcg/h, les
patients doivent recevoir I'équivalent d’au
moins 60 mg de morphine par voie orale par
jour et ce, vingt-quatre heures sur vingt-quatre
sur une période de temps prolongé.”® Pour
plus d’informations, se référer a la
monographie du produit).

S’assurer que le patient et sa famille
comprennent comment utiliser le produit. lls
doivent aussi connaitre les signes et les
symptdbmes d'une surdose d’opioides et
advenant le cas, savoir comment enlever le
timbre et recourir & une assistance meédicale
immédiate. (La monographie du Duragesic®
identifie un nombre d’éléments clés qui
doivent étre révisés avec les patients et fournit
aussi un feuillet d’information destiné
au consommateur.)

Lorsque possible, s’informer auprés
des membres de la famille qui cétoient le
patient a différents moments de la journée et
de la nuit, s’il expérimente, méme a son insu,
des effets indésirables dangereux.

La délivrance des timbres de fentanyl
S’assurer que le profil de médicaments de
chaque patient soit révisé en entier par un
pharmacien a la réception d'une nouvelle
prescription ou lors d’'un changement de dose
de timbre de fentanyl.

Evaluer l'intégration d’alertes informatisées au
niveau des systémes informatiques de la
pharmacie pour les situations qui nécessitent
une attention supplémentaire (par exemple,
'augmentation d’'une dose de fentanyl
supérieure a 25 mcg/h ou une augmentation
de dose prescrite en moins de six jours).

Pour les patients externes, fournir et réviser
linformation écrite avec le patient (et sa
famille) lorsqu’une nouvelle dose de fentanyl
est délivrée afin de s’assurer que l'information

(par exemple, les signes et symptdomes d’'une
surdose) ne soit pas oubliée.

. Fabricants de timbres de fentanyl
e Pour

les monographies de timbres de
fentanyl, les recommandations suivantes
doivent étre prises en considération :
e Inclure Tlinformation qui aidera les

médecins a évaluer la tolérance aux
opioides. Cette information est
actuellement manquante dans les
monographies et ce, pour toutes les
marques de timbres transdermiques de
fentanyl.

¢ Inclure dans la monographie une liste de
vérification ou un algorithme pour
linitiation et le titrage des timbres de
fentanyl.
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Des «caractéristiques idéales» pour I'emballage et de [Iétiquetage des inhibiteurs
neuromusculaires ont été discutées dans le cadre d'une rencontre de collaboration
convoquée par I'ISMP Canada en 2006.t Depuis, plusieurs fabricants ont introduit les
caractéristiques recommandées, de facon partielle ou complete, a leur produit. L'ISMP
Canada a regu une déclaration dans laquelle les nouvelles caractéristiques d’'emballage d’un
inhibiteur neuromusculaire ont permis d'éviter qu'une confusion ne cause préjudice a un
patient :
Une infirmiére a sélectionné par inadvertance une fiole de succinylcholine, un
inhibiteur neuromusculaire (QUELICIN®, fabriqué par la compagnie Hospira), au
lieu d’une fiole d’héparine. En se dirigeant au chevet du patient, elle remarque
linscription en lettres blanches sur le capuchon protecteur rouge indiquant :
«ATTENTION : AGENT PARALYSANT». Ceci lui a fait réaliser qu'elle avait pris la
mauvaise fiole. L'administration d'un médicament autre que celui prescrit ainsi
qu’un préjudice grave au patient ont ainsi été évités.

L’'ISMP Canada félicite les fabricants qui ont mis en ceuvre ces caractéristiques idéales pour
I'emballage et I'étiquetage des inhibiteurs neuromusculaires et encourage tous les fabricants
a imiter cette initiative.

tLl'initiative sur I'emballage et I'étiquetage des inhibiteurs neuromusculaires
[Internet]. Bulletin de I'ISMP Canada. 2006 [cité le 1 octobre 2007];6(2):4. Disponible
sur le site : http://www.ismp-canada.org/fr/dossiers/BISMPC2006-02.pdf.

L’étiquetage amélioré des inhibiteurs neuromusculaires fait toute la différence

Figure 1. Fioles de
succinylcholine avec un
capuchon protecteur
rouge, et une bague de
métal rouge contenant
les inscriptions suivantes :
ATTENTION :
PARALYZING AGENT.

plus sécuritaire

L’ISMP Canada félicite PPC pour cette action.

Figure 2. Une nouvelle étiquette
de PPC pour la fiole de gluconate
de calcium. Note: Le logo du

[P fabricant a été enlevé pour
T mettre en valeur l'information clé.
IgrimmlL
LIS T[N R

Un fabricant enléve son logo pour rendre I'usage d'un médicament

Le fabricant Partenaires Pharmaceutiques du Canada (PPC) a révisé
récemment I'étiquetage des fioles de 10mL de gluconate de calcium.
Plus précisément, le logo de PPC a été enlevé de I'étiquette afin de
mettre en évidence linformation clé (nom du médicament et dose).

© 2007 Institut pour ['utilisation sécuritaire des médicaments du Canada. La reproduction d’extraits est autorisée a l'interne seulement avec mention de la reproduction partielle.
Toute reproduction partielle doit étre fidéle au texte utilisé. Toute autre demande de reproduction doit étre adressée a I’ISMP Canada par écrit.
L’ISMP Canada gére un programme national et volontaire de déclaration d’incidents et d’accidents liés a la médication. L’ ISMP Canada a comme objectif d’assurer le partage des
expériences afin d’apprendre des incidents et des accidents déclarés. Notre but est de mettre en ceuvre des stratégies de prévention et des mesures de sécurité afin de diminuer le risque

d’accident préjudiciable et de promouvoir ['utilisation sécuritaire des médicaments dans le milieu de la santé.

Pour déclarer un incident/accident lié a la médication a I'ISMP Canada, vous pouvez : 1) Visiter notre site Web a [’adresse suivante : http.//www.ismp-canada.org , ou 2) envoyer un
courriel a : cmirps@ismp-canada.org, ou 3) nous téléphoner au : 416-480-4099 ou sans frais au 1-866-544-7672. L’ISMP Canada garantit la sécurité et la confidentialité des

informations regues. L’ISMP Canada respectera la volonté du déclarant quant au niveau de détail a inclure dans ses publications.

Un partenaire clé du Systéeme canadien de déclaration et de prévention

des incidents médicamenteux (SCDPIM)
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