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En l’absence de formulations pédiatriques offertes sur le 
marché pour certains médicaments, les équipes de 
pharmacie doivent souvent les préparer elles-mêmes. La 
clonidine en suspension en est un exemple. La préparation 
est un processus à haut risque, et la complexité de la 
préparation augmente la possibilité que des erreurs se 
produisent. ISMP Canada a par le passé décrit des 
situations rapportées où des enfants ont subi des préjudices 
par suite d’une erreur survenue lors de la préparation d’une 
solution pédiatrique prescrite, y compris la clonidine.1,2 Ce 
bulletin décrit deux incidents médicamenteux récemment 
déclarés qui impliquent la préparation d’une suspension de 
clonidine suivant des méthodes différentes. Ces erreurs 
mettent en lumière l’importance d’accroître la sécurité des 
préparations et de parler davantage des risques associés, et 
confirment la nécessité de la commercialisation d’une 
formulation pédiatrique de clonidine au Canada. 

EXEMPLES D’INCIDENTS 

• Un enfant a reçu une dose de clonidine d’une
concentration 1000 fois supérieure à la dose prescrite en
raison d’une confusion entre les unités de mesure
(microgrammes c. milligrammes) dans le processus de
préparation de la suspension. L’enfant a dû être admis à
l’unité des soins intensifs pédiatriques.

• Un enfant est tombé dans un état de somnolence grave
après avoir reçu une dose d’une préparation de
suspension de clonidine et a été admis à l’hôpital. La
vérification du produit préparé a révélé que la
concentration était 10 fois supérieure à celle voulue.
Parmi les facteurs en cause, la trituration inexacte de la
poudre de clonidine aurait contribué à la commission
de l’erreur.

CONTEXTE

Selon l’Académie américaine de pédiatrie, les données 
probantes soutiennent l’utilisation de la clonidine en 
conjonction avec un stimulant dans le traitement d’un 
trouble d’hyperactivité avec déficit de l’attention.3 La 
clonidine est associée à une grande variété d’utilisations 
hors étiquette en pédiatrie, telles que le traitement de 
problèmes de tics (y compris le syndrome de la Tourette), 
de l’hypertension, de la douleur et des troubles du 
sommeil, de même que du sevrage des antidouleurs.4

Les formulations de clonidine pédiatriques ne sont pas 
offertes sur le marché canadien. Les comprimés de 
clonidine sont offerts en concentrations de 0,025 mg, 
0,1 mg et 0,2 mg.5,6 Les doses thérapeutiques pour les 
patients pédiatriques peuvent être inférieures à la plus 
faible concentration des comprimés (par ex., 0,5 mcg/kg 
par dose pour traiter le syndrome de sevrage d’une 
dépendance aux opioïdes d’un nouveau-né),7 ce qui 
nécessite de préparer le médicament sous forme liquide. Le 
dosage pédiatrique est souvent exprimé en microgrammes 
plutôt qu’en milligrammes7 (qui seraient utilisés pour les 
doses d’adultes). Un autre facteur vient compliquer les 
choses : les balances des pharmacies varient, certaines 
mesurant en grammes seulement et d’autres ayant la 
capacité de mesurer en milligrammes, mais aucune n’ayant 
la capacité de mesurer en microgrammes.  

La clonidine est un médicament à indice thérapeutique 
étroit chez les enfants; l’ingestion de seulement 10 mcg de 
clonidine par kilogramme de poids corporel (par ex., 
200 mcg ou 0,2 mg pour un enfant de 5 ans pesant 20 kg) 
peut causer une surdose grave.1 Les signes d’intoxication à 

ALERTE : Les erreurs dans la préparation de suspensions de clonidine 
continuent de causer des préjudices aux enfants 

pourquoi les préparations utilisant les comprimés 
peuvent être de texture légèrement granuleuse. De plus, 
informez les patients et les parents des effets secondaires 
pouvant être symptomatiques d’une surdose ou d’un 
dosage insuffisant. Partagez le bulletin destiné aux 
consommateurs intitulé Conseils à l’intention des 
parents sur les médicaments composés.16

Fabricants d’IPA/développeurs de formulations 

• Révisez les formulations pour suspensions de clonidine 
de sorte qu’elles recommandent l’utilisation de 
comprimés plutôt que de la poudre IPA. Y inclure la 
mise en garde suivante : Des erreurs de dose/de 
concentration jusqu’à 1000 fois plus élevée ont été 
rapportées relativement à l’utilisation des formulations 
à base d’IPA pour les suspensions de clonidine. Optez 
pour une formulation à base de comprimés de clonidine 
dans la mesure du possible. 

• Envisagez de mettre au point une poudre d’IPA de 
clonidine diluée afin de réduire la nécessité de 
triturations en pharmacie, et de prévenir des erreurs de 
calcul et de pesée. La commercialisation d’un produit 
dilué peut assurer le contrôle de l’uniformité et de la 
puissance du produit, telle la poudre de liothyronine 
sodique fournie en dilution de 1:1000 actuellement 
disponible sur le marché. 
◦ La conception d’étiquette des poudres IPA mettant en 

évidence l’information critique (c.-à-d. proéminence 
des renseignements à risque)17 demeure cruciale pour 
prévenir les erreurs de sélection, surtout entre 
produits similaires (par ex., versions pure et diluée 
d’un même IPA). 

CONCLUSION

Cette alerte fait suite aux nombreuses déclarations de 
préjudices graves subis en raison d’erreurs dans la 
préparation de suspensions de clonidine, entraînant des 
concentrations de 10 à 1000 fois supérieures à la dose 
réellement prescrite. Ces erreurs répondent à la définition 
des « événements indésirables qui ne devraient jamais 
arriver » puisqu’elles sont des incidents qui entraînent de 
graves préjudices ou la mort et qui peuvent être évités à 
l’aide de contrôles et vérifications organisationnels.18 Bien 
que l’utilisation de la poudre IPA de clonidine actuellement 
sur le marché donne une texture plus soyeuse et un 
meilleur goût à la composition, il est fortement 
recommandé d’utiliser les comprimés de clonidine pour
préparer les suspensions de clonidine afin de prévenir la 
récurrence d’incidents et le risque de graves préjudices. 

poudre IPA afin de réduire le risque d’erreur dans le 
processus de préparation, à moins qu’un patient ait une 
allergie connue aux excipients des comprimés.

• Intégrez aux logiciels de pharmacie une mise en garde 
dans les formulations de clonidine à base d’IPA.2 Par 
exemple : Des erreurs de dose/de concentration jusqu’à 
1000 fois plus élevée ont été rapportées relativement à 
l’utilisation de formulations à base d’IPA pour les 
suspensions de clonidine. Optez pour une formulation à 
base de comprimés de clonidine dans la mesure du 
possible.

• Exigez que la documentation des médicaments 
composés soit consignée sur un registre de préparation 
standardisé, comprenant une double vérification 
indépendante des ingrédients sélectionnés ainsi que des 
calculs et des quantités/poids, signée par un pharmacien 
ou un technicien autorisé.15 Suivez les lignes directrices 
du Document d’orientation relatif à la préparation de 
produits non stériles en pharmacie.15

• Si vous effectuez une trituration, considérez celle-ci 
comme une préparation séparée avec sa propre 
formulation maîtresse et registre de préparation. Cela 
devrait inclure la double vérification des calculs, de la 
quantité/poids et de l’exactitude de la préparation. 

• Toute pharmacie communautaire qui fait appel à une 
pharmacie préparatrice externe doit exiger que le 
médicament préparé soit fourni accompagné du registre 
de préparation et de la formule maîtresse, afin que son 
personnel puisse effectuer une double vérification 
indépendante des calculs et des quantités/poids.

• Assurez-vous du bon calibrage des dispositifs de pesée 
chaque jour ou avant chaque utilisation et du bon 
entretien de ceux-ci suivant les recommandations du 
manufacturier. Il est vivement recommandé de se servir 
d’une balance qui imprime le poids des ingrédients 
utilisés dans la préparation même si une double 
vérification peut être effectuée au moment de la pesée. 

• Évaluez les compétences des employés en matière de 
préparation de médicaments composés au minimum une 
fois par année à l’aide d’un processus d’évaluation 
standard. Supervisez et formez dûment les étudiants et les 
membres du personnel inexpérimentés. Fournissez-leur 
de l’information sur les erreurs déclarées, dont celles 
rapportées dans les bulletins de sécurité,1,2 afin de les 
sensibiliser au risque et de prévenir la récurrence de tels 
événements.

• Encouragez les parents à prévenir le pharmacien de toute 
prescription de renouvellement qui ne leur semble pas 
correspondre à la précédente, que ce soit en termes 
d’apparence, de goût ou de posologie.1

• Parlez avec transparence aux patients et à leur famille de 
la complexité du processus de préparation magistrale et 
des mesures de précaution mises en place; dites-leur 

travail comptent parmi les facteurs qui ont contribué aux 
erreurs dans la préparation des suspensions de clonidine. 
Les conversions de dosage en grammes, en milligrammes 
et en microgrammes augmentent la possibilité d’erreurs, 
comme la multiplication par 1000 du dosage prescrit, tel 
que le démontre le premier incident mentionné ci-dessus. 
De plus, dans les deux cas ci-haut, de même que dans 
d’autres cas d’incidents dont font mention des éditions 
antérieures d’ISMP Canada,1,2 la suspension de clonidine a 
été préparée en utilisant l’IPA. ISMP Canada n’a encore 
jamais reçu de signalements d’erreurs en lien avec 
l’utilisation des comprimés pour la préparation de la 
suspension de clonidine. 

RECOMMANDATIONS

La mise en œuvre des stratégies ci-dessous peut prévenir 
les erreurs de composition, et les préjudices qui en 
découlent, lors de la préparation des suspensions de 
clonidine pour les patients pédiatriques.   

Fabricants pharmaceutiques canadiens 

• Priorisez le développement de formulations 
pédiatriques pour les médicaments couramment 
utilisés et qu’on ne trouve pas encore sur le marché 
(par ex., suspension de clonidine pédiatrique). 

Prescripteurs

• Lorsqu’une préparation de médicament est requise, 
discutez des solutions thérapeutiques équivalentes avec 
les personnes dispensant les soins, des bienfaits attendus 
de chacune et des risques qu’elles recèlent.  

• Lorsque vous prescrivez la clonidine, indiquez la dose 
en termes de quantité du médicament plutôt que de 
volume, et n’utilisez pas d’abréviations qui peuvent 
induire en erreur. Par exemple, écrivez 
« microgramme », ou à tout le moins « mcg » plutôt que 
« µg ».14 Les détails du dosage sont généralement plus 
clairs dans une ordonnance générée par le système 
informatique plutôt que manuscrite. 

• Sur l’ordonnance, inscrivez également l’indication et le 
poids du patient pour faciliter les vérifications 
thérapeutiques (par ex., par un pharmacien).

Gestionnaires de pharmacie, pharmaciens et techniciens 
de pharmacie

• Lorsque vous préparez un médicament de clonidine, 
optez préférablement pour une formulation utilisant 
les comprimés offerts sur le marché plutôt que la 

la clonidine comprennent la bradycardie, l’hypotension et 
la dépression respiratoire ou du système nerveux central; le 
décès fait également partie des conséquences rapportées.8

DISCUSSION

Bien que la suspension de clonidine puisse être préparée en 
utilisant l’ingrédient pharmaceutique actif (IPA) sous 
forme de poudre, ISMP Canada recommande d’utiliser des 
comprimés broyés plutôt que la poudre d’IPA.1,2

L’utilisation de comprimés broyés réduit le risque que la 
dose soit erronément multipliée par 1000 en raison d’une 
méprise lors de la conversion des unités de poids, en 
éliminant la nécessaire conversion en grammes pour 
certains types de balance.1,2,9 Des centres de pédiatrie 
reconnus ont adopté cette mesure préventive d’utiliser les 
comprimés dans les formulations de médicaments 
composés, et ont partagé les formulations sur leurs sites 
Web pour que les équipes de pharmacie puissent les 
utiliser.10,11,12 L'Auto-évaluation de l'utilisation sécuritaire 
des médicaments pour la pharmacie communautaire 
recommande également cette approche pour favoriser la 
transposition dans la pratique des connaissances sur les 
précautions à prendre.9

De nombreuses pharmacies communautaires redirigent les 
demandes de préparations complexes aux pharmacies qui 
se spécialisent dans la confection de magistrales. De telles 
pharmacies font habituellement partie de réseaux de 
pharmacies préparatrices commandités par les fabricants 
d’IPA. L’un des avantages de faire partie d’un tel réseau 
est d’avoir accès aux formulations exclusives. Ces 
formulations utilisent principalement des IPA en poudre, 
tant pour limiter l’exposition aux excipients auxquels un 
patient peut être allergique que pour permettre la création 
d’un produit final plus doux, moins granuleux et de 
meilleur goût. Toutefois, lorsque l’IPA est utilisé pour 
préparer la suspension de clonidine pédiatrique, la quantité 
de clonidine requise peut être inférieure à la quantité 
minimale que peut mesurer une balance typique de 
pharmacie communautaire. Par conséquent, la trituration 
peut être nécessaire. La trituration consiste à diluer la 
poudre d’IPA avec un excipient de remplissage (par ex., 
poudre de lactose) pour créer un mélange final uniforme.13

Cela permet la création d’aliquotes pouvant être pesés et 
mesurés en utilisant la balance de la pharmacie; cependant, 
les calculs additionnels et les conversions d’unités 
nécessaires pour la trituration ajoutent au risque d’erreur. 

Des calculs de conversion d’unités inexacts, un 
savoir-faire insuffisant dans le processus de trituration, 
des erreurs de pesée et des distractions dans l’aire de 
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En l’absence de formulations pédiatriques offertes sur le 
marché pour certains médicaments, les équipes de 
pharmacie doivent souvent les préparer elles-mêmes. La 
clonidine en suspension en est un exemple. La préparation 
est un processus à haut risque, et la complexité de la 
préparation augmente la possibilité que des erreurs se 
produisent. ISMP Canada a par le passé décrit des 
situations rapportées où des enfants ont subi des préjudices 
par suite d’une erreur survenue lors de la préparation d’une 
solution pédiatrique prescrite, y compris la clonidine.1,2 Ce 
bulletin décrit deux incidents médicamenteux récemment 
déclarés qui impliquent la préparation d’une suspension de 
clonidine suivant des méthodes différentes. Ces erreurs 
mettent en lumière l’importance d’accroître la sécurité des 
préparations et de parler davantage des risques associés, et 
confirment la nécessité de la commercialisation d’une 
formulation pédiatrique de clonidine au Canada. 

EXEMPLES D’INCIDENTS 

• Un enfant a reçu une dose de clonidine d’une 
concentration 1000 fois supérieure à la dose prescrite en 
raison d’une confusion entre les unités de mesure 
(microgrammes c. milligrammes) dans le processus de 
préparation de la suspension. L’enfant a dû être admis à 
l’unité des soins intensifs pédiatriques. 

• Un enfant est tombé dans un état de somnolence grave 
après avoir reçu une dose d’une préparation de 
suspension de clonidine et a été admis à l’hôpital. La 
vérification du produit préparé a révélé que la 
concentration était 10 fois supérieure à celle voulue. 
Parmi les facteurs en cause, la trituration inexacte de la 
poudre de clonidine aurait contribué à la commission 
de l’erreur.

CONTEXTE

Selon l’Académie américaine de pédiatrie, les données 
probantes soutiennent l’utilisation de la clonidine en 
conjonction avec un stimulant dans le traitement d’un 
trouble d’hyperactivité avec déficit de l’attention.3 La 
clonidine est associée à une grande variété d’utilisations 
hors étiquette en pédiatrie, telles que le traitement de 
problèmes de tics (y compris le syndrome de la Tourette), 
de l’hypertension, de la douleur et des troubles du 
sommeil, de même que du sevrage des antidouleurs.4

Les formulations de clonidine pédiatriques ne sont pas 
offertes sur le marché canadien. Les comprimés de 
clonidine sont offerts en concentrations de 0,025 mg, 
0,1 mg et 0,2 mg.5,6 Les doses thérapeutiques pour les 
patients pédiatriques peuvent être inférieures à la plus 
faible concentration des comprimés (par ex., 0,5 mcg/kg 
par dose pour traiter le syndrome de sevrage d’une 
dépendance aux opioïdes d’un nouveau-né),7 ce qui 
nécessite de préparer le médicament sous forme liquide. Le 
dosage pédiatrique est souvent exprimé en microgrammes 
plutôt qu’en milligrammes7 (qui seraient utilisés pour les 
doses d’adultes). Un autre facteur vient compliquer les 
choses : les balances des pharmacies varient, certaines 
mesurant en grammes seulement et d’autres ayant la 
capacité de mesurer en milligrammes, mais aucune n’ayant 
la capacité de mesurer en microgrammes.  

La clonidine est un médicament à indice thérapeutique 
étroit chez les enfants; l’ingestion de seulement 10 mcg de 
clonidine par kilogramme de poids corporel (par ex., 
200 mcg ou 0,2 mg pour un enfant de 5 ans pesant 20 kg) 
peut causer une surdose grave.1 Les signes d’intoxication à 
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pourquoi les préparations utilisant les comprimés 
peuvent être de texture légèrement granuleuse. De plus, 
informez les patients et les parents des effets secondaires 
pouvant être symptomatiques d’une surdose ou d’un 
dosage insuffisant. Partagez le bulletin destiné aux 
consommateurs intitulé Conseils à l’intention des 
parents sur les médicaments composés.16

Fabricants d’IPA/développeurs de formulations 

• Révisez les formulations pour suspensions de clonidine 
de sorte qu’elles recommandent l’utilisation de 
comprimés plutôt que de la poudre IPA. Y inclure la 
mise en garde suivante : Des erreurs de dose/de 
concentration jusqu’à 1000 fois plus élevée ont été 
rapportées relativement à l’utilisation des formulations 
à base d’IPA pour les suspensions de clonidine. Optez 
pour une formulation à base de comprimés de clonidine 
dans la mesure du possible. 

• Envisagez de mettre au point une poudre d’IPA de 
clonidine diluée afin de réduire la nécessité de 
triturations en pharmacie, et de prévenir des erreurs de 
calcul et de pesée. La commercialisation d’un produit 
dilué peut assurer le contrôle de l’uniformité et de la 
puissance du produit, telle la poudre de liothyronine 
sodique fournie en dilution de 1:1000 actuellement 
disponible sur le marché. 
◦ La conception d’étiquette des poudres IPA mettant en 

évidence l’information critique (c.-à-d. proéminence 
des renseignements à risque)17 demeure cruciale pour 
prévenir les erreurs de sélection, surtout entre 
produits similaires (par ex., versions pure et diluée 
d’un même IPA). 

CONCLUSION

Cette alerte fait suite aux nombreuses déclarations de 
préjudices graves subis en raison d’erreurs dans la 
préparation de suspensions de clonidine, entraînant des 
concentrations de 10 à 1000 fois supérieures à la dose 
réellement prescrite. Ces erreurs répondent à la définition 
des « événements indésirables qui ne devraient jamais 
arriver » puisqu’elles sont des incidents qui entraînent de 
graves préjudices ou la mort et qui peuvent être évités à 
l’aide de contrôles et vérifications organisationnels.18 Bien 
que l’utilisation de la poudre IPA de clonidine actuellement 
sur le marché donne une texture plus soyeuse et un 
meilleur goût à la composition, il est fortement 
recommandé d’utiliser les comprimés de clonidine pour 
préparer les suspensions de clonidine afin de prévenir la 
récurrence d’incidents et le risque de graves préjudices.  

poudre IPA afin de réduire le risque d’erreur dans le 
processus de préparation, à moins qu’un patient ait une 
allergie connue aux excipients des comprimés.

• Intégrez aux logiciels de pharmacie une mise en garde 
dans les formulations de clonidine à base d’IPA.2 Par 
exemple : Des erreurs de dose/de concentration jusqu’à 
1000 fois plus élevée ont été rapportées relativement à 
l’utilisation de formulations à base d’IPA pour les 
suspensions de clonidine. Optez pour une formulation à 
base de comprimés de clonidine dans la mesure du 
possible.

• Exigez que la documentation des médicaments 
composés soit consignée sur un registre de préparation 
standardisé, comprenant une double vérification 
indépendante des ingrédients sélectionnés ainsi que des 
calculs et des quantités/poids, signée par un pharmacien 
ou un technicien autorisé.15 Suivez les lignes directrices 
du Document d’orientation relatif à la préparation de 
produits non stériles en pharmacie.15 

• Si vous effectuez une trituration, considérez celle-ci 
comme une préparation séparée avec sa propre 
formulation maîtresse et registre de préparation. Cela 
devrait inclure la double vérification des calculs, de la 
quantité/poids et de l’exactitude de la préparation. 

• Toute pharmacie communautaire qui fait appel à une 
pharmacie préparatrice externe doit exiger que le 
médicament préparé soit fourni accompagné du registre 
de préparation et de la formule maîtresse, afin que son 
personnel puisse effectuer une double vérification 
indépendante des calculs et des quantités/poids.

• Assurez-vous du bon calibrage des dispositifs de pesée 
chaque jour ou avant chaque utilisation et du bon 
entretien de ceux-ci suivant les recommandations du 
manufacturier. Il est vivement recommandé de se servir 
d’une balance qui imprime le poids des ingrédients 
utilisés dans la préparation même si une double 
vérification peut être effectuée au moment de la pesée. 

• Évaluez les compétences des employés en matière de 
préparation de médicaments composés au minimum une 
fois par année à l’aide d’un processus d’évaluation 
standard. Supervisez et formez dûment les étudiants et les 
membres du personnel inexpérimentés. Fournissez-leur 
de l’information sur les erreurs déclarées, dont celles 
rapportées dans les bulletins de sécurité,1,2 afin de les 
sensibiliser au risque et de prévenir la récurrence de tels 
événements.

• Encouragez les parents à prévenir le pharmacien de toute 
prescription de renouvellement qui ne leur semble pas 
correspondre à la précédente, que ce soit en termes 
d’apparence, de goût ou de posologie.1

• Parlez avec transparence aux patients et à leur famille de 
la complexité du processus de préparation magistrale et 
des mesures de précaution mises en place; dites-leur 

travail comptent parmi les facteurs qui ont contribué aux 
erreurs dans la préparation des suspensions de clonidine. 
Les conversions de dosage en grammes, en milligrammes 
et en microgrammes augmentent la possibilité d’erreurs, 
comme la multiplication par 1000 du dosage prescrit, tel 
que le démontre le premier incident mentionné ci-dessus. 
De plus, dans les deux cas ci-haut, de même que dans 
d’autres cas d’incidents dont font mention des éditions 
antérieures d’ISMP Canada,1,2 la suspension de clonidine a 
été préparée en utilisant l’IPA. ISMP Canada n’a encore 
jamais reçu de signalements d’erreurs en lien avec 
l’utilisation des comprimés pour la préparation de la 
suspension de clonidine. 

RECOMMANDATIONS

La mise en œuvre des stratégies ci-dessous peut prévenir 
les erreurs de composition, et les préjudices qui en 
découlent, lors de la préparation des suspensions de 
clonidine pour les patients pédiatriques.   

Fabricants pharmaceutiques canadiens 

• Priorisez le développement de formulations 
pédiatriques pour les médicaments couramment 
utilisés et qu’on ne trouve pas encore sur le marché 
(par ex., suspension de clonidine pédiatrique). 

Prescripteurs

• Lorsqu’une préparation de médicament est requise, 
discutez des solutions thérapeutiques équivalentes avec 
les personnes dispensant les soins, des bienfaits attendus 
de chacune et des risques qu’elles recèlent.  

• Lorsque vous prescrivez la clonidine, indiquez la dose 
en termes de quantité du médicament plutôt que de 
volume, et n’utilisez pas d’abréviations qui peuvent 
induire en erreur. Par exemple, écrivez 
« microgramme », ou à tout le moins « mcg » plutôt que 
« µg ».14 Les détails du dosage sont généralement plus 
clairs dans une ordonnance générée par le système 
informatique plutôt que manuscrite. 

• Sur l’ordonnance, inscrivez également l’indication et le 
poids du patient pour faciliter les vérifications 
thérapeutiques (par ex., par un pharmacien).

Gestionnaires de pharmacie, pharmaciens et techniciens 
de pharmacie

• Lorsque vous préparez un médicament de clonidine, 
optez préférablement pour une formulation utilisant 
les comprimés offerts sur le marché plutôt que la 

la clonidine comprennent la bradycardie, l’hypotension et 
la dépression respiratoire ou du système nerveux central; le 
décès fait également partie des conséquences rapportées.8

DISCUSSION

Bien que la suspension de clonidine puisse être préparée en 
utilisant l’ingrédient pharmaceutique actif (IPA) sous 
forme de poudre, ISMP Canada recommande d’utiliser des 
comprimés broyés plutôt que la poudre d’IPA.1,2 
L’utilisation de comprimés broyés réduit le risque que la 
dose soit erronément multipliée par 1000 en raison d’une 
méprise lors de la conversion des unités de poids, en 
éliminant la nécessaire conversion en grammes pour 
certains types de balance.1,2,9 Des centres de pédiatrie 
reconnus ont adopté cette mesure préventive d’utiliser les 
comprimés dans les formulations de médicaments 
composés, et ont partagé les formulations sur leurs sites 
Web pour que les équipes de pharmacie puissent les 
utiliser.10,11,12 L'Auto-évaluation de l'utilisation sécuritaire 
des médicaments pour la pharmacie communautaire 
recommande également cette approche pour favoriser la 
transposition dans la pratique des connaissances sur les 
précautions à prendre.9

De nombreuses pharmacies communautaires redirigent les 
demandes de préparations complexes aux pharmacies qui 
se spécialisent dans la confection de magistrales. De telles 
pharmacies font habituellement partie de réseaux de 
pharmacies préparatrices commandités par les fabricants 
d’IPA. L’un des avantages de faire partie d’un tel réseau 
est d’avoir accès aux formulations exclusives. Ces 
formulations utilisent principalement des IPA en poudre, 
tant pour limiter l’exposition aux excipients auxquels un 
patient peut être allergique que pour permettre la création 
d’un produit final plus doux, moins granuleux et de 
meilleur goût. Toutefois, lorsque l’IPA est utilisé pour 
préparer la suspension de clonidine pédiatrique, la quantité 
de clonidine requise peut être inférieure à la quantité 
minimale que peut mesurer une balance typique de 
pharmacie communautaire. Par conséquent, la trituration 
peut être nécessaire. La trituration consiste à diluer la 
poudre d’IPA avec un excipient de remplissage (par ex., 
poudre de lactose) pour créer un mélange final uniforme.13 
Cela permet la création d’aliquotes pouvant être pesés et 
mesurés en utilisant la balance de la pharmacie; cependant, 
les calculs additionnels et les conversions d’unités 
nécessaires pour la trituration ajoutent au risque d’erreur. 

Des calculs de conversion d’unités inexacts, un 
savoir-faire insuffisant dans le processus de trituration, 
des erreurs de pesée et des distractions dans l’aire de 
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En l’absence de formulations pédiatriques offertes sur le 
marché pour certains médicaments, les équipes de 
pharmacie doivent souvent les préparer elles-mêmes. La 
clonidine en suspension en est un exemple. La préparation 
est un processus à haut risque, et la complexité de la 
préparation augmente la possibilité que des erreurs se 
produisent. ISMP Canada a par le passé décrit des 
situations rapportées où des enfants ont subi des préjudices 
par suite d’une erreur survenue lors de la préparation d’une 
solution pédiatrique prescrite, y compris la clonidine.1,2 Ce 
bulletin décrit deux incidents médicamenteux récemment 
déclarés qui impliquent la préparation d’une suspension de 
clonidine suivant des méthodes différentes. Ces erreurs 
mettent en lumière l’importance d’accroître la sécurité des 
préparations et de parler davantage des risques associés, et 
confirment la nécessité de la commercialisation d’une 
formulation pédiatrique de clonidine au Canada. 

EXEMPLES D’INCIDENTS 

• Un enfant a reçu une dose de clonidine d’une 
concentration 1000 fois supérieure à la dose prescrite en 
raison d’une confusion entre les unités de mesure 
(microgrammes c. milligrammes) dans le processus de 
préparation de la suspension. L’enfant a dû être admis à 
l’unité des soins intensifs pédiatriques. 

• Un enfant est tombé dans un état de somnolence grave 
après avoir reçu une dose d’une préparation de 
suspension de clonidine et a été admis à l’hôpital. La 
vérification du produit préparé a révélé que la 
concentration était 10 fois supérieure à celle voulue. 
Parmi les facteurs en cause, la trituration inexacte de la 
poudre de clonidine aurait contribué à la commission 
de l’erreur.

CONTEXTE

Selon l’Académie américaine de pédiatrie, les données 
probantes soutiennent l’utilisation de la clonidine en 
conjonction avec un stimulant dans le traitement d’un 
trouble d’hyperactivité avec déficit de l’attention.3 La 
clonidine est associée à une grande variété d’utilisations 
hors étiquette en pédiatrie, telles que le traitement de 
problèmes de tics (y compris le syndrome de la Tourette), 
de l’hypertension, de la douleur et des troubles du 
sommeil, de même que du sevrage des antidouleurs.4

Les formulations de clonidine pédiatriques ne sont pas 
offertes sur le marché canadien. Les comprimés de 
clonidine sont offerts en concentrations de 0,025 mg, 
0,1 mg et 0,2 mg.5,6 Les doses thérapeutiques pour les 
patients pédiatriques peuvent être inférieures à la plus 
faible concentration des comprimés (par ex., 0,5 mcg/kg 
par dose pour traiter le syndrome de sevrage d’une 
dépendance aux opioïdes d’un nouveau-né),7 ce qui 
nécessite de préparer le médicament sous forme liquide. Le 
dosage pédiatrique est souvent exprimé en microgrammes 
plutôt qu’en milligrammes7 (qui seraient utilisés pour les 
doses d’adultes). Un autre facteur vient compliquer les 
choses : les balances des pharmacies varient, certaines 
mesurant en grammes seulement et d’autres ayant la 
capacité de mesurer en milligrammes, mais aucune n’ayant 
la capacité de mesurer en microgrammes.  

La clonidine est un médicament à indice thérapeutique 
étroit chez les enfants; l’ingestion de seulement 10 mcg de 
clonidine par kilogramme de poids corporel (par ex., 
200 mcg ou 0,2 mg pour un enfant de 5 ans pesant 20 kg) 
peut causer une surdose grave.1 Les signes d’intoxication à 
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pourquoi les préparations utilisant les comprimés 
peuvent être de texture légèrement granuleuse. De plus, 
informez les patients et les parents des effets secondaires 
pouvant être symptomatiques d’une surdose ou d’un 
dosage insuffisant. Partagez le bulletin destiné aux 
consommateurs intitulé Conseils à l’intention des 
parents sur les médicaments composés.16

Fabricants d’IPA/développeurs de formulations 

• Révisez les formulations pour suspensions de clonidine 
de sorte qu’elles recommandent l’utilisation de 
comprimés plutôt que de la poudre IPA. Y inclure la 
mise en garde suivante : Des erreurs de dose/de 
concentration jusqu’à 1000 fois plus élevée ont été 
rapportées relativement à l’utilisation des formulations 
à base d’IPA pour les suspensions de clonidine. Optez 
pour une formulation à base de comprimés de clonidine 
dans la mesure du possible. 

• Envisagez de mettre au point une poudre d’IPA de 
clonidine diluée afin de réduire la nécessité de 
triturations en pharmacie, et de prévenir des erreurs de 
calcul et de pesée. La commercialisation d’un produit 
dilué peut assurer le contrôle de l’uniformité et de la 
puissance du produit, telle la poudre de liothyronine 
sodique fournie en dilution de 1:1000 actuellement 
disponible sur le marché. 
◦ La conception d’étiquette des poudres IPA mettant en 

évidence l’information critique (c.-à-d. proéminence 
des renseignements à risque)17 demeure cruciale pour 
prévenir les erreurs de sélection, surtout entre 
produits similaires (par ex., versions pure et diluée 
d’un même IPA). 

CONCLUSION

Cette alerte fait suite aux nombreuses déclarations de 
préjudices graves subis en raison d’erreurs dans la 
préparation de suspensions de clonidine, entraînant des 
concentrations de 10 à 1000 fois supérieures à la dose 
réellement prescrite. Ces erreurs répondent à la définition 
des « événements indésirables qui ne devraient jamais 
arriver » puisqu’elles sont des incidents qui entraînent de 
graves préjudices ou la mort et qui peuvent être évités à 
l’aide de contrôles et vérifications organisationnels.18 Bien 
que l’utilisation de la poudre IPA de clonidine actuellement 
sur le marché donne une texture plus soyeuse et un 
meilleur goût à la composition, il est fortement 
recommandé d’utiliser les comprimés de clonidine pour 
préparer les suspensions de clonidine afin de prévenir la 
récurrence d’incidents et le risque de graves préjudices.  

poudre IPA afin de réduire le risque d’erreur dans le 
processus de préparation, à moins qu’un patient ait une 
allergie connue aux excipients des comprimés.

• Intégrez aux logiciels de pharmacie une mise en garde 
dans les formulations de clonidine à base d’IPA.2 Par 
exemple : Des erreurs de dose/de concentration jusqu’à 
1000 fois plus élevée ont été rapportées relativement à 
l’utilisation de formulations à base d’IPA pour les 
suspensions de clonidine. Optez pour une formulation à 
base de comprimés de clonidine dans la mesure du 
possible.

• Exigez que la documentation des médicaments 
composés soit consignée sur un registre de préparation 
standardisé, comprenant une double vérification 
indépendante des ingrédients sélectionnés ainsi que des 
calculs et des quantités/poids, signée par un pharmacien 
ou un technicien autorisé.15 Suivez les lignes directrices 
du Document d’orientation relatif à la préparation de 
produits non stériles en pharmacie.15 

• Si vous effectuez une trituration, considérez celle-ci 
comme une préparation séparée avec sa propre 
formulation maîtresse et registre de préparation. Cela 
devrait inclure la double vérification des calculs, de la 
quantité/poids et de l’exactitude de la préparation. 

• Toute pharmacie communautaire qui fait appel à une 
pharmacie préparatrice externe doit exiger que le 
médicament préparé soit fourni accompagné du registre 
de préparation et de la formule maîtresse, afin que son 
personnel puisse effectuer une double vérification 
indépendante des calculs et des quantités/poids.

• Assurez-vous du bon calibrage des dispositifs de pesée 
chaque jour ou avant chaque utilisation et du bon 
entretien de ceux-ci suivant les recommandations du 
manufacturier. Il est vivement recommandé de se servir 
d’une balance qui imprime le poids des ingrédients 
utilisés dans la préparation même si une double 
vérification peut être effectuée au moment de la pesée. 

• Évaluez les compétences des employés en matière de 
préparation de médicaments composés au minimum une 
fois par année à l’aide d’un processus d’évaluation 
standard. Supervisez et formez dûment les étudiants et les 
membres du personnel inexpérimentés. Fournissez-leur 
de l’information sur les erreurs déclarées, dont celles 
rapportées dans les bulletins de sécurité,1,2 afin de les 
sensibiliser au risque et de prévenir la récurrence de tels 
événements.

• Encouragez les parents à prévenir le pharmacien de toute 
prescription de renouvellement qui ne leur semble pas 
correspondre à la précédente, que ce soit en termes 
d’apparence, de goût ou de posologie.1

• Parlez avec transparence aux patients et à leur famille de 
la complexité du processus de préparation magistrale et 
des mesures de précaution mises en place; dites-leur 

travail comptent parmi les facteurs qui ont contribué aux 
erreurs dans la préparation des suspensions de clonidine. 
Les conversions de dosage en grammes, en milligrammes 
et en microgrammes augmentent la possibilité d’erreurs, 
comme la multiplication par 1000 du dosage prescrit, tel 
que le démontre le premier incident mentionné ci-dessus. 
De plus, dans les deux cas ci-haut, de même que dans 
d’autres cas d’incidents dont font mention des éditions 
antérieures d’ISMP Canada,1,2 la suspension de clonidine a 
été préparée en utilisant l’IPA. ISMP Canada n’a encore 
jamais reçu de signalements d’erreurs en lien avec 
l’utilisation des comprimés pour la préparation de la 
suspension de clonidine. 

RECOMMANDATIONS

La mise en œuvre des stratégies ci-dessous peut prévenir 
les erreurs de composition, et les préjudices qui en 
découlent, lors de la préparation des suspensions de 
clonidine pour les patients pédiatriques.   

Fabricants pharmaceutiques canadiens 

• Priorisez le développement de formulations 
pédiatriques pour les médicaments couramment 
utilisés et qu’on ne trouve pas encore sur le marché 
(par ex., suspension de clonidine pédiatrique). 

Prescripteurs

• Lorsqu’une préparation de médicament est requise, 
discutez des solutions thérapeutiques équivalentes avec 
les personnes dispensant les soins, des bienfaits attendus 
de chacune et des risques qu’elles recèlent.  

• Lorsque vous prescrivez la clonidine, indiquez la dose 
en termes de quantité du médicament plutôt que de 
volume, et n’utilisez pas d’abréviations qui peuvent 
induire en erreur. Par exemple, écrivez 
« microgramme », ou à tout le moins « mcg » plutôt que 
« µg ».14 Les détails du dosage sont généralement plus 
clairs dans une ordonnance générée par le système 
informatique plutôt que manuscrite. 

• Sur l’ordonnance, inscrivez également l’indication et le 
poids du patient pour faciliter les vérifications 
thérapeutiques (par ex., par un pharmacien).

Gestionnaires de pharmacie, pharmaciens et techniciens 
de pharmacie

• Lorsque vous préparez un médicament de clonidine, 
optez préférablement pour une formulation utilisant 
les comprimés offerts sur le marché plutôt que la 

la clonidine comprennent la bradycardie, l’hypotension et 
la dépression respiratoire ou du système nerveux central; le 
décès fait également partie des conséquences rapportées.8

DISCUSSION

Bien que la suspension de clonidine puisse être préparée en 
utilisant l’ingrédient pharmaceutique actif (IPA) sous 
forme de poudre, ISMP Canada recommande d’utiliser des 
comprimés broyés plutôt que la poudre d’IPA.1,2 
L’utilisation de comprimés broyés réduit le risque que la 
dose soit erronément multipliée par 1000 en raison d’une 
méprise lors de la conversion des unités de poids, en 
éliminant la nécessaire conversion en grammes pour 
certains types de balance.1,2,9 Des centres de pédiatrie 
reconnus ont adopté cette mesure préventive d’utiliser les 
comprimés dans les formulations de médicaments 
composés, et ont partagé les formulations sur leurs sites 
Web pour que les équipes de pharmacie puissent les 
utiliser.10,11,12 L'Auto-évaluation de l'utilisation sécuritaire 
des médicaments pour la pharmacie communautaire 
recommande également cette approche pour favoriser la 
transposition dans la pratique des connaissances sur les 
précautions à prendre.9

De nombreuses pharmacies communautaires redirigent les 
demandes de préparations complexes aux pharmacies qui 
se spécialisent dans la confection de magistrales. De telles 
pharmacies font habituellement partie de réseaux de 
pharmacies préparatrices commandités par les fabricants 
d’IPA. L’un des avantages de faire partie d’un tel réseau 
est d’avoir accès aux formulations exclusives. Ces 
formulations utilisent principalement des IPA en poudre, 
tant pour limiter l’exposition aux excipients auxquels un 
patient peut être allergique que pour permettre la création 
d’un produit final plus doux, moins granuleux et de 
meilleur goût. Toutefois, lorsque l’IPA est utilisé pour 
préparer la suspension de clonidine pédiatrique, la quantité 
de clonidine requise peut être inférieure à la quantité 
minimale que peut mesurer une balance typique de 
pharmacie communautaire. Par conséquent, la trituration 
peut être nécessaire. La trituration consiste à diluer la 
poudre d’IPA avec un excipient de remplissage (par ex., 
poudre de lactose) pour créer un mélange final uniforme.13 
Cela permet la création d’aliquotes pouvant être pesés et 
mesurés en utilisant la balance de la pharmacie; cependant, 
les calculs additionnels et les conversions d’unités 
nécessaires pour la trituration ajoutent au risque d’erreur. 

Des calculs de conversion d’unités inexacts, un 
savoir-faire insuffisant dans le processus de trituration, 
des erreurs de pesée et des distractions dans l’aire de 
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En l’absence de formulations pédiatriques offertes sur le 
marché pour certains médicaments, les équipes de 
pharmacie doivent souvent les préparer elles-mêmes. La 
clonidine en suspension en est un exemple. La préparation 
est un processus à haut risque, et la complexité de la 
préparation augmente la possibilité que des erreurs se 
produisent. ISMP Canada a par le passé décrit des 
situations rapportées où des enfants ont subi des préjudices 
par suite d’une erreur survenue lors de la préparation d’une 
solution pédiatrique prescrite, y compris la clonidine.1,2 Ce 
bulletin décrit deux incidents médicamenteux récemment 
déclarés qui impliquent la préparation d’une suspension de 
clonidine suivant des méthodes différentes. Ces erreurs 
mettent en lumière l’importance d’accroître la sécurité des 
préparations et de parler davantage des risques associés, et 
confirment la nécessité de la commercialisation d’une 
formulation pédiatrique de clonidine au Canada. 

EXEMPLES D’INCIDENTS 

• Un enfant a reçu une dose de clonidine d’une 
concentration 1000 fois supérieure à la dose prescrite en 
raison d’une confusion entre les unités de mesure 
(microgrammes c. milligrammes) dans le processus de 
préparation de la suspension. L’enfant a dû être admis à 
l’unité des soins intensifs pédiatriques. 

• Un enfant est tombé dans un état de somnolence grave 
après avoir reçu une dose d’une préparation de 
suspension de clonidine et a été admis à l’hôpital. La 
vérification du produit préparé a révélé que la 
concentration était 10 fois supérieure à celle voulue. 
Parmi les facteurs en cause, la trituration inexacte de la 
poudre de clonidine aurait contribué à la commission 
de l’erreur.

CONTEXTE

Selon l’Académie américaine de pédiatrie, les données 
probantes soutiennent l’utilisation de la clonidine en 
conjonction avec un stimulant dans le traitement d’un 
trouble d’hyperactivité avec déficit de l’attention.3 La 
clonidine est associée à une grande variété d’utilisations 
hors étiquette en pédiatrie, telles que le traitement de 
problèmes de tics (y compris le syndrome de la Tourette), 
de l’hypertension, de la douleur et des troubles du 
sommeil, de même que du sevrage des antidouleurs.4

Les formulations de clonidine pédiatriques ne sont pas 
offertes sur le marché canadien. Les comprimés de 
clonidine sont offerts en concentrations de 0,025 mg, 
0,1 mg et 0,2 mg.5,6 Les doses thérapeutiques pour les 
patients pédiatriques peuvent être inférieures à la plus 
faible concentration des comprimés (par ex., 0,5 mcg/kg 
par dose pour traiter le syndrome de sevrage d’une 
dépendance aux opioïdes d’un nouveau-né),7 ce qui 
nécessite de préparer le médicament sous forme liquide. Le 
dosage pédiatrique est souvent exprimé en microgrammes 
plutôt qu’en milligrammes7 (qui seraient utilisés pour les 
doses d’adultes). Un autre facteur vient compliquer les 
choses : les balances des pharmacies varient, certaines 
mesurant en grammes seulement et d’autres ayant la 
capacité de mesurer en milligrammes, mais aucune n’ayant 
la capacité de mesurer en microgrammes.  

La clonidine est un médicament à indice thérapeutique 
étroit chez les enfants; l’ingestion de seulement 10 mcg de 
clonidine par kilogramme de poids corporel (par ex., 
200 mcg ou 0,2 mg pour un enfant de 5 ans pesant 20 kg) 
peut causer une surdose grave.1 Les signes d’intoxication à 
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pourquoi les préparations utilisant les comprimés 
peuvent être de texture légèrement granuleuse. De plus, 
informez les patients et les parents des effets secondaires 
pouvant être symptomatiques d’une surdose ou d’un 
dosage insuffisant. Partagez le bulletin destiné aux 
consommateurs intitulé Conseils à l’intention des 
parents sur les médicaments composés.16

Fabricants d’IPA/développeurs de formulations 

• Révisez les formulations pour suspensions de clonidine 
de sorte qu’elles recommandent l’utilisation de 
comprimés plutôt que de la poudre IPA. Y inclure la 
mise en garde suivante : Des erreurs de dose/de 
concentration jusqu’à 1000 fois plus élevée ont été 
rapportées relativement à l’utilisation des formulations 
à base d’IPA pour les suspensions de clonidine. Optez 
pour une formulation à base de comprimés de clonidine 
dans la mesure du possible. 

• Envisagez de mettre au point une poudre d’IPA de 
clonidine diluée afin de réduire la nécessité de 
triturations en pharmacie, et de prévenir des erreurs de 
calcul et de pesée. La commercialisation d’un produit 
dilué peut assurer le contrôle de l’uniformité et de la 
puissance du produit, telle la poudre de liothyronine 
sodique fournie en dilution de 1:1000 actuellement 
disponible sur le marché. 
◦ La conception d’étiquette des poudres IPA mettant en 

évidence l’information critique (c.-à-d. proéminence 
des renseignements à risque)17 demeure cruciale pour 
prévenir les erreurs de sélection, surtout entre 
produits similaires (par ex., versions pure et diluée 
d’un même IPA). 

CONCLUSION

Cette alerte fait suite aux nombreuses déclarations de 
préjudices graves subis en raison d’erreurs dans la 
préparation de suspensions de clonidine, entraînant des 
concentrations de 10 à 1000 fois supérieures à la dose 
réellement prescrite. Ces erreurs répondent à la définition 
des « événements indésirables qui ne devraient jamais 
arriver » puisqu’elles sont des incidents qui entraînent de 
graves préjudices ou la mort et qui peuvent être évités à 
l’aide de contrôles et vérifications organisationnels.18 Bien 
que l’utilisation de la poudre IPA de clonidine actuellement 
sur le marché donne une texture plus soyeuse et un 
meilleur goût à la composition, il est fortement 
recommandé d’utiliser les comprimés de clonidine pour 
préparer les suspensions de clonidine afin de prévenir la 
récurrence d’incidents et le risque de graves préjudices.  

poudre IPA afin de réduire le risque d’erreur dans le 
processus de préparation, à moins qu’un patient ait une 
allergie connue aux excipients des comprimés.

• Intégrez aux logiciels de pharmacie une mise en garde 
dans les formulations de clonidine à base d’IPA.2 Par 
exemple : Des erreurs de dose/de concentration jusqu’à 
1000 fois plus élevée ont été rapportées relativement à 
l’utilisation de formulations à base d’IPA pour les 
suspensions de clonidine. Optez pour une formulation à 
base de comprimés de clonidine dans la mesure du 
possible.

• Exigez que la documentation des médicaments 
composés soit consignée sur un registre de préparation 
standardisé, comprenant une double vérification 
indépendante des ingrédients sélectionnés ainsi que des 
calculs et des quantités/poids, signée par un pharmacien 
ou un technicien autorisé.15 Suivez les lignes directrices 
du Document d’orientation relatif à la préparation de 
produits non stériles en pharmacie.15 

• Si vous effectuez une trituration, considérez celle-ci 
comme une préparation séparée avec sa propre 
formulation maîtresse et registre de préparation. Cela 
devrait inclure la double vérification des calculs, de la 
quantité/poids et de l’exactitude de la préparation. 

• Toute pharmacie communautaire qui fait appel à une 
pharmacie préparatrice externe doit exiger que le 
médicament préparé soit fourni accompagné du registre 
de préparation et de la formule maîtresse, afin que son 
personnel puisse effectuer une double vérification 
indépendante des calculs et des quantités/poids.

• Assurez-vous du bon calibrage des dispositifs de pesée 
chaque jour ou avant chaque utilisation et du bon 
entretien de ceux-ci suivant les recommandations du 
manufacturier. Il est vivement recommandé de se servir 
d’une balance qui imprime le poids des ingrédients 
utilisés dans la préparation même si une double 
vérification peut être effectuée au moment de la pesée. 

• Évaluez les compétences des employés en matière de 
préparation de médicaments composés au minimum une 
fois par année à l’aide d’un processus d’évaluation 
standard. Supervisez et formez dûment les étudiants et les 
membres du personnel inexpérimentés. Fournissez-leur 
de l’information sur les erreurs déclarées, dont celles 
rapportées dans les bulletins de sécurité,1,2 afin de les 
sensibiliser au risque et de prévenir la récurrence de tels 
événements.

• Encouragez les parents à prévenir le pharmacien de toute 
prescription de renouvellement qui ne leur semble pas 
correspondre à la précédente, que ce soit en termes 
d’apparence, de goût ou de posologie.1

• Parlez avec transparence aux patients et à leur famille de 
la complexité du processus de préparation magistrale et 
des mesures de précaution mises en place; dites-leur 

travail comptent parmi les facteurs qui ont contribué aux 
erreurs dans la préparation des suspensions de clonidine. 
Les conversions de dosage en grammes, en milligrammes 
et en microgrammes augmentent la possibilité d’erreurs, 
comme la multiplication par 1000 du dosage prescrit, tel 
que le démontre le premier incident mentionné ci-dessus. 
De plus, dans les deux cas ci-haut, de même que dans 
d’autres cas d’incidents dont font mention des éditions 
antérieures d’ISMP Canada,1,2 la suspension de clonidine a 
été préparée en utilisant l’IPA. ISMP Canada n’a encore 
jamais reçu de signalements d’erreurs en lien avec 
l’utilisation des comprimés pour la préparation de la 
suspension de clonidine. 

RECOMMANDATIONS

La mise en œuvre des stratégies ci-dessous peut prévenir 
les erreurs de composition, et les préjudices qui en 
découlent, lors de la préparation des suspensions de 
clonidine pour les patients pédiatriques.   

Fabricants pharmaceutiques canadiens 

• Priorisez le développement de formulations 
pédiatriques pour les médicaments couramment 
utilisés et qu’on ne trouve pas encore sur le marché 
(par ex., suspension de clonidine pédiatrique). 

Prescripteurs

• Lorsqu’une préparation de médicament est requise, 
discutez des solutions thérapeutiques équivalentes avec 
les personnes dispensant les soins, des bienfaits attendus 
de chacune et des risques qu’elles recèlent.  

• Lorsque vous prescrivez la clonidine, indiquez la dose 
en termes de quantité du médicament plutôt que de 
volume, et n’utilisez pas d’abréviations qui peuvent 
induire en erreur. Par exemple, écrivez 
« microgramme », ou à tout le moins « mcg » plutôt que 
« µg ».14 Les détails du dosage sont généralement plus 
clairs dans une ordonnance générée par le système 
informatique plutôt que manuscrite. 

• Sur l’ordonnance, inscrivez également l’indication et le 
poids du patient pour faciliter les vérifications 
thérapeutiques (par ex., par un pharmacien).

Gestionnaires de pharmacie, pharmaciens et techniciens 
de pharmacie

• Lorsque vous préparez un médicament de clonidine, 
optez préférablement pour une formulation utilisant 
les comprimés offerts sur le marché plutôt que la 

la clonidine comprennent la bradycardie, l’hypotension et 
la dépression respiratoire ou du système nerveux central; le 
décès fait également partie des conséquences rapportées.8

DISCUSSION

Bien que la suspension de clonidine puisse être préparée en 
utilisant l’ingrédient pharmaceutique actif (IPA) sous 
forme de poudre, ISMP Canada recommande d’utiliser des 
comprimés broyés plutôt que la poudre d’IPA.1,2 
L’utilisation de comprimés broyés réduit le risque que la 
dose soit erronément multipliée par 1000 en raison d’une 
méprise lors de la conversion des unités de poids, en 
éliminant la nécessaire conversion en grammes pour 
certains types de balance.1,2,9 Des centres de pédiatrie 
reconnus ont adopté cette mesure préventive d’utiliser les 
comprimés dans les formulations de médicaments 
composés, et ont partagé les formulations sur leurs sites 
Web pour que les équipes de pharmacie puissent les 
utiliser.10,11,12 L'Auto-évaluation de l'utilisation sécuritaire 
des médicaments pour la pharmacie communautaire 
recommande également cette approche pour favoriser la 
transposition dans la pratique des connaissances sur les 
précautions à prendre.9

De nombreuses pharmacies communautaires redirigent les 
demandes de préparations complexes aux pharmacies qui 
se spécialisent dans la confection de magistrales. De telles 
pharmacies font habituellement partie de réseaux de 
pharmacies préparatrices commandités par les fabricants 
d’IPA. L’un des avantages de faire partie d’un tel réseau 
est d’avoir accès aux formulations exclusives. Ces 
formulations utilisent principalement des IPA en poudre, 
tant pour limiter l’exposition aux excipients auxquels un 
patient peut être allergique que pour permettre la création 
d’un produit final plus doux, moins granuleux et de 
meilleur goût. Toutefois, lorsque l’IPA est utilisé pour 
préparer la suspension de clonidine pédiatrique, la quantité 
de clonidine requise peut être inférieure à la quantité 
minimale que peut mesurer une balance typique de 
pharmacie communautaire. Par conséquent, la trituration 
peut être nécessaire. La trituration consiste à diluer la 
poudre d’IPA avec un excipient de remplissage (par ex., 
poudre de lactose) pour créer un mélange final uniforme.13 
Cela permet la création d’aliquotes pouvant être pesés et 
mesurés en utilisant la balance de la pharmacie; cependant, 
les calculs additionnels et les conversions d’unités 
nécessaires pour la trituration ajoutent au risque d’erreur. 

Des calculs de conversion d’unités inexacts, un 
savoir-faire insuffisant dans le processus de trituration, 
des erreurs de pesée et des distractions dans l’aire de 
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ISMP Canada a précédemment souligné la nécessité de formulations pédiatriques 
commercialement disponibles pour réduire le risque associé aux préparations de médicaments 
composés et à la manipulation de produits destinés aux adultes.1,2 Parmi ces produits se trouve la 
solution de dexaméthasone orale. Présentement, la dexaméthasone orale sous forme liquide est 
o�erte sur le marché en tant qu’élixir contenant de 4 % à 5% d’alcool par volume3,4 et ne convient 
pas aux enfants.5,6 Un incident déclaré dernièrement, impliquant de la dexaméthasone prescrite 
pour un nourrisson, illustre bien qu’il serait toujours pertinent de rendre l’utilisation des 
médicaments plus sécuritaires par le développement et la commercialisation de produits plus 
adaptés.

Description de l’incident

Dans l’incident rapporté, le prescripteur a 
émis l’ordonnance ci-dessous pour un 
nourrisson :

Comprimés de dexaméthasone 4 mg 
( 1,25 comprimés en dose unique)

Pour la dose prescrite, l’élixir o�ert sur le 
marché (dexaméthasone 0,5 mg/5 mL)3,4 a 
été présenté comme une alternative et 
aurait requis un volume de 50 mL. La 
personne fournissant les soins a exprimé la 
crainte que ce volume ne soit pas toléré par 
l’enfant; par conséquent, l’ordonnance a été 
remplie avec de la dexaméthasone 4 mg en 
comprimés. Les directives posologiques ont 
par erreur été étiquetées comme 
l’administration d’une dose de 1,25 mg 
plutôt que la dose réellement prescrite de 
1,25 comprimés(équivalant à 5 mg).

Options de corticostéroïdes oraux 

La dexaméthasone est employée pour 
traiter diverses conditions dans la 
population pédiatrique, dont la laryngite diphtérique et l’asthme. Lorsque vous devez remplir une 
ordonnance de dexaméthasone orale pour un patient pédiatrique, revéri�ez l’indication clinique et 
les facteurs propres au patient et aux parents pour déterminer une option appropriée (tableau 1).7

Options de corticostéroïdes oraux pour traiter des troubles 
respiratoires aigus en pédiatrie

Comprimés de dexaméthasone 4 mg 
( 1,25 comprimés en dose unique)
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Solution orale 
pédiatrique o�erte 
sur le maché

Comprimés oraux 
o�erts sur le marché

• Intégrer la double 
véri�cation indépendante 
du calcul lors de la 
conversion des doses 
prescrites au nombre de 
comprimés (devant être 
précisé dans les directives 
posologiques). 

• Con�rmer avec la 
personne qui prodigue 
les soins si elle peut sans 
problème s’occuper de 
diviser ou de broyer les 
comprimés et 
d’administrer le 
médicament tel 
qu’indiqué. 

• Fournir aux personnes 
prodiguant les soins un 
dispositif approprié 
(par ex., seringue orale) 
pour mesurer la dose 
exacte; et con�rmer 
leur compréhension du 
volume à administrer.16

• Intégrer les doubles véri�cations indépendantes à 
chaque étape critique de la préparation (par ex., les 
calculs; la véri�cation des ingrédients, de la 
concentration, de la date d’expiration, du poids et/ou 
de la mesure de chaque ingrédient, de l’apparence 
visuelle du produit �nal).17 

• Éviter de remettre en stock les ingrédients avant 
qu’un autre membre de l’équipe ait véri�é le produit 
préparé.17

• Fournir aux personnes qui prodiguent les soins un 
dispositif approprié (par ex., seringue orale) pour 
mesurer la dose exacte; et con�rmer leur 
compréhension du volume à administrer.16

Une solution de 
prednisolone orale est 
commercialisée en 
concentration de 
5 mg/5 mL.8

Des comprimés de 
dexaméthasone sont 
commercialisés en 
concentrations de 0,5 mg, 
0,75 mg, 2 mg et 4 mg.9,10

Des suspensions de 
dexaméthasone orale 
peuvent être préparées à 
partir de comprimés à 
concentration de 4 mg 
o�erts sur le marché.11,12

Des suspensions orales de 
dexaméthasone peuvent 
être préparées à partir de 
solutions injectables à 
concentration de 4 mg/mL 
o�ertes sur le marché.9,13

Une prescription d’une 
solution de prednisolone 
orale peut être remplie 
comme à l’ordinaire, sans 
préparation ou 
manipulation nécessaire 
pour obtenir la 
palatabilité et un volume 
de dose raisonnable. 

Si un enfant a de la 
di�culté à avaler le 
comprimé entier, ce 
dernier peut être divisé 
ou broyé. Pour rendre le 
goût moins amer, pour 
favoriser la tolérabilité et 
faciliter l’administration, il 
est recommandé de 
mélanger les comprimés 
broyés avec une petite 
quantité d’un aliment 
mou (par ex., pudding) et 
de l’administrer 
immédiatement.14

Les médicaments 
composés liquides sont 
de goût agréable et sont 
chimiquement et 
physiquement stables, 
tout en ayant une 
concentration qui permet 
un volume raisonnable 
pour l’administration. Des 
�ches de formulations 
maîtresses peuvent être 
obtenues des 
établissements 
hospitaliers The Hospital 
for Sick Children et 
Children’s Hospital of 
Eastern Ontario.11,12 

Les médicaments 
composés liquides sont 
de goût agréable et sont 
chimiquement et 
physiquement stables, 
tout en ayant une 
concentration qui permet 
un volume raisonnable 
pour l’administration.15 
Des �ches de formulations 
maîtresses utilisant une 
solution injectable 
peuvent être obtenues du 
Nationwide Children’s 
Hospital, un centre 
pédiatrique des É. U.13

Suspension orale 
préparée en utilisant 
des comprimés

Suspension orale 
préparée en utilisant 
une solution injectable

TABLEAU 1. Quelques options de corticostéroïdes oraux pour des indications de troubles respiratoires aigus 
chez les patients pédiatriques.

Caractéristique de la formulation : disponibilité

Caractéristique de la formulation : préparation

Caractéristique de la formulation : autres observations pour une utilisation sécuritaire
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Le Système canadien de déclaration et de prévention 
des incidents médicamenteux (SCDPIM) est un 
regroupement pancanadien de Santé Canada, en 
partenariat avec l’Institut canadien d’information sur 
la santé (ICIS), l'Institut pour la sécurité des 
médicaments aux patients du Canada (ISMP Canada) 
et Excellence en santé Canada (ESC). Le SCDPIM a 
pour but de réduire et de prévenir les incidents 
médicamenteux indésirables au Canada.

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

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

En ligne :  www.ismpcanada.ca/fr/declaration/
Téléphone :  1-866-544-7672

ISMP Canada s'e�orce d'assurer la con�dentialité et la sécurité des 
renseignements reçus et respectera la volonté du déclarant quant au 
niveau de détail à inclure dans ses publications. Les bulletins de l’ISMP 
Canada contribuent aux alertes mondiales sur la sécurité des patients.

Inscrivez-vous 
Pour recevoir gratuitement le Bulletin "Bulletin de l'ISMP 
Canada", inscrivez-vous à l'adresse :  

www.ismpcanada.ca/fr/safety-bulletins/#footer
Ce bulletin partage des informations sur les pratiques de médication 
sécuritaires, est non commerciale, et est par conséquent exempté de la 
législation anti-pourriel canadienne.

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