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New committee: better medication use/off label use

For 4 years, a specific committee for o 2019/11 to 2023/03

better medication use and off-label
use of drugs has been created by our — 11 meeting

National Medicines Agency (ANSM .
£ 78 Vi ) — Published on the ANSM
* Experts are appointed for 4 years i i
website link

1L

— Pharmacologist

— Pharmacovigilant

— General practitioner

— Pharmacist

— Patient’s representative

e Deals with medication errors and
misuse

* Propose surveys or communications
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https://ansm.sante.fr/resultats-de-recherche?filter%5BstartDate%5D=&filter%5BendDate%5D=&filter%5Btext%5D=Comit%C3%A9+S%C3%A9curisation+de+l%27utilisation+des+m%C3%A9dicaments
https://ansm.sante.fr/resultats-de-recherche?filter%5BstartDate%5D=&filter%5BendDate%5D=&filter%5Btext%5D=Comit%C3%A9+S%C3%A9curisation+de+l%27utilisation+des+m%C3%A9dicaments

Matter of concern

PHARMACOVIGILANCE
NETWORK

e Cirupt study (presented last year):
e Retrospective study: 11% of ME (80% with AE)

ME and drug
e Prospective study: 21,4% of ME (25% avec AE)

S h O rta ges e Analysis of the risk of errors and proposition for
drug alternatives (link)

Exemple:

Drug shortage evolution/month/year
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https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments?orderIndex=0&order=ASC

+=STEVE

Mantrouge, le 18 Novembre 2022

NETWORK

Lettre aux professionnels de santé

Objet : Rupture de stock - DILANTIN® 250 mg/s ml, solution injectable (Phénytaine sodigue)
Mise a disposition de la spécialité FENITOINA HIKMA, 50mg/ml solution injectable,
initialement destinée au marcheé italien.

t year):
0% with AE)
5% avec AE)

rs and proposition for

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

Mous vous informons que nous sommes actuellement en rupture de stock de notre spécialité
DILANTIN® 250 mg/5 ml, solution injectable (Phénytoine sodigue).

En accord avec M'ANSM et afin d'assurer la continuité d'approvisionnement du marché frangais en
phénytaine sodigue injectable, nous mettons 3 votre disposition 3 titre exceptionnel et transitoire, une
spacialité similaire initialement destinée au marché italien :

FENITOINA HIKMA 50mg/ml (250 mg/5 ml), soluzione iniettabile [solution injectable)

(phénytoine sodigue — boites de 5 ampoules de 5ml)

spécialité FENITOINA HIKMA, 50mg/ml, sous forme d' AMPOULES de 5 mil, est la méme que
celle du DILANTIN® 250 mg/5 ml, sous forme de FLACONS de 5 ml. Ainsi chaque
conditionnement contient bien 250 mg de phénytoine sodigue, soit 230 mg de phénytoine.

j Nous souhaitons attirer votre attention sur le fait que la concentration de principe actif de la

Ces unités présentent des mentions rédigées en italien et font l'objet d'un contre-étiquetage en
frangais. Comme la composition qualitative de DILANTIN® et FENITOINA HIKMA est identigque, pour
chague unité livrée, un résumé des caractéristigues du produit en francais de DILANTIN® sera joint.
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Pour chague unité livrée, seront jointes 5 étiquettes qui permettront au centre hospitalier de contre-

étiqueter chague ampoule au moment du déconditionnement de I'étui.

Les commandes doivent étre directement adressées a notre distributeur :
Movianto [ Centre Speécialités Pharmaceutiques (C5P), 76-78 avenue du midi, 63800 Cournon-
d’Auvergne par mail 4 commande_advi@movianto.com ou par fax au 04 73 69 89 43 ou 04 73 69 89
44,

raniens raves quand Fagministration orale de Ia phényicine est impossivle.

remenss de référence

Mous vous informans qu'Esteve Pharmaceuticals $.A.5 assure la responsabilité des lots importés de ce
médicament, notamment en ce qui concerne linformation médicale, la pharmacovigilance et les
réclamations éventuelles.

dunnés de s spdcialiné 50 maimi 3ok

25 2 marcrd mallen

El N2 B3 E4 E5NE

professionnels de samé (23/12/202)

Esteve Pharmaceuticals SAS
mmeuble Cap Sud 106, avenue Mars-Dormoy, 92120 Montrouge, France
T+ 33(00142 310710 F, +33 (00142 3123 79W. esteve com/fr

5. MNanterre 492 846 357



https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments?orderIndex=0&order=ASC

FRENCH
PHARMACOVIGILANCE
NETWORK

ME and small-
volume injectable
solution for
anesthaesia and IC

aux amp des

de mé utilisés pendant I ésie etlaré

Dans un conlexte d'erreurs médicamenteuses persisiantes avec ces médicaments, souvent 3 fable marge
thérapevtique, Iapplication d'un code couleur par dasse phamawhglqut Henlique & ol précoisdpar 1 nome
5D 238252020 « Mt s o i par [ utiisateur sur

les seringues contenant des pandsnl on pect et propites » 0%

recommandé (voir tableau en annexe 1

Afin de garantic une lisibilts optimale des mentions figurant sur ces éliquetages, il est proposé pour les ampoules et

autres petits conditionnements, d'appliquer ce code soit

« Souis a forme dun encadré de couleur autour du nom du médicament et de sa dénomination commiune,
dune épaisseur minimale de 2 mim.

Exempl type d'étiquetage pour un médicament appartenant 4 i classe des benzodiazépines

;

Xmg- ¥ mL

2L
Vole dadministration

RECOMMANDATIONS

HARMONISATION DE L’ETIQUETAGE DES *  Sous la forme d'un bandeau de couleur autour du hom du médicament et de sa dénomination commune
AMPOULES ET AUTRES PETITS CONDITIONNEMENTS

Exempie type d'éiquetage pour un médicament appartenant & Ia ciasse des benzodiazépines
DE SOLUTIONS INJECTABLES DE MEDICAMENTS

a l'attention des et titulaires Xmg- ¥ ml
d'autorisations de mise sur le marché et d'enregistrements

2L
Vole dadministration

DECEMBRE 2022 (version '3) o ‘e rancadra

lettres majuscules ou minuscules.

serafait en fonclon du nom du médicament, de la
oel, e
bandeau el Is texte. Un test de lecture par un syndicat professionnel concemé pourra ébe effectué afin d orienter ke
cholx.

Matter of concern

ANNEXE 1

e Updating of the ISO-standard: 1SO 26825:2020
e Used for labels on nurses-prepared syringes

e For ready to use syringe, new labeling for the end
of 2023, without batch recall (link)

Code couleur & appliquer selon la classe pharmacologique de la spécialité

Classe pharmacologique |Substances actives ‘Couleur Pantone et trame
Hypnatiques (hors )
spines) Slomidale, Ketamine, eskitamine, propotsl joine
benzadiarépines diazépam, midazalam
sntagoniste des §
gon Rumazénil orange 151 et bandes blanches disgonales g
besiste d'atracurium, bésilale de
curarisants bromure  de  pancurenim,  bromure  de  rocwonum, auge vl
suctinylchaline, chiorure de suxaméhanium
des sodique rouge vil et bandes blanches f
7}
alfentani, lentnyl meephine, péthidine, sufentand, tsmadol
opioides nabuphine, oxycodone
antageniates des opioides | raioxene #
. adedraline, dabutamine, ephedring, dapamine, norsdrénaline,
salbutamal
antihypertenseurs urapiil, nicardipine E “iolet 258 et bandes blanches diagonales E
bupivacaine (avee ou sans sdrénaline), idocsine (aves o sans,
locaux i i (avec ou sans
adrnaline). procaine. ropivacaine
anticholinergiques atropine
drapésidel
anti-éméfigues andansdtran sauman 156
amicdarone, axgtocne, piracktam, néfopam, nélimicine,
sutres p— f Blane

Les couleurs ot dpaisseurs des encadrés san! donndes & lilre indicalil.

Les spéeificités datiquatage concemant l'sdrdnaline, Ialroping & [dnhsdrine restent inchangbes (carscidres d'acernche o eoulsur dnseriplion)
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https://ansm.sante.fr/actualites/etiquetage-des-ampoules-et-autres-petits-conditionnements-de-solutions-injectables-de-medicaments-actualisation-de-la-recommandation-pour-limiter-le-risque-derreur-medicamenteuse

Matter of concern

NETWORK

VISENWBRIQENEE . (), q3ting of the ISO-standard: 1SO 26825:2020
volume InJECtab|e e Used for labels on nurses-prepared syringes

solution for e For ready to use syringe, new labeling for the end
of 2023, without batch recall (link)

anesthaesia and IC

CELOCURINE example

aaaaaaaaaa

Etiquette actuelle de CELOCURINE " " 0
50 mg/ml, solution injectable Contre-étiquette alchag
__ CELOCURINE Chiorure de
——| Chlorure de ELOCURINE 100 g2
| SUxaméthonium = L
50 mg/mL e
—V0'¢ intraveineuse 340089230871
e UCD : 300832308715 = :

distind sux
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https://ansm.sante.fr/actualites/etiquetage-des-ampoules-et-autres-petits-conditionnements-de-solutions-injectables-de-medicaments-actualisation-de-la-recommandation-pour-limiter-le-risque-derreur-medicamenteuse

Matter of concern

PHARMACOVIGILANCE
NETWORK

e Several cases of overdosage with hyper calcaemia for the
Newborn: use of dietary supplements

. . * PV survey with pediatricians and midwives
V I ta m I n D * HP guidelines and advice for parents

) f 4 Vitamine D chez I'enfant : recourir aux médi et non aux é li ires pour prévenir le risque de surdosage
-

®® =<6

[ ]
AFS ‘:) @ ONSF , emsp  SFEDP

sz @NSQS

; o) LEE
£
-

I néphrocalcinose (dépét de calcium dans le rein).

uuuuuuu

SFEDF. SN,
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https://ansm.sante.fr/actualites/vitamine-d-chez-lenfant-recourir-aux-medicaments-et-non-aux-complements-alimentaires-pour-prevenir-le-risque-de-surdosage

Matter of concern

PHARMACOVIGILANCE
NETWORK

Recurrent ME as administration route errors
with confusion between chlorhexidin and NaCl for new born

ME and small
. . Several awareness campaigns
p I astic un I_d ose Add on the label of chlorhexidin 2 pictogram : & &%

e National PV survey: name/ therapeutic regimen confusion

M E a n d O ra I ¢ Analysis of all PV cases and cases from antipoison center

e List of mains products concerned: 51 molecules targed

- e Create Numeric tools for patients and HP?
chemotherapies [t

IMSN 2023/10/24



Matter of concern

FRENCH
PHARMACOVIGILANCE
NETWORK

S I ;
M E a n d KC L : L:;/:irr? zaz)vilgreness campaings

IV e Since: 31 ME
e New communication needed with poster, tools on going

CHLORURE DE POTASSIUM

Annual Case number between
INJECTABLE A DILUER
DANGER MORTEL : o)

du 18/08/2005 au 15/12/2020 ’ -

Juin 2008:
Creation du Nembre ' EM par annde PRESCRIPTION PREPARATION : . ADMINISTRATION DE LA DILUTION :
LES REGLES SOLUTION A DILUER SYSTEMATIQUEMENT EN PERFUSION IV LENTE UNIQUEMENT

Guichel EN | | 007
18 vague " , - T A
harmanisation i1 4 Privilégier la voie orale pour traiter les hypokaliémies légéres € Lire toutes les mentions de '8tiquetage. 4 JAMAIS d'IV directe, ni SC ni IM.
2 éhqu:la - - Dl Harmoniaation a:‘nuderees. B . € Préparer sans interruption de tache. 4 Veérifier la concordance entre prescription, médicament
; g - RO Motices/EL 4 Réserver lavoie IV uniquement pour les hypokaliémies sévéres TOUJOURS diluer la solution sans dépasser et patient avant administration.
4 dort BICI o B L 217 [K* < 3 mmol/L) ou en cas de voie orale impossible. 1gdeKCl/250mL ou 13, mmolde KCI/250 mL. 4 Uniguement aprés dilution, perfuser lentement: 1 g/h.
Clinj 4 Calculer 'apport total en KCl et vérifier les médicaments © Concentration max finale : & g/L de KCI @ SURVEILLER réquligrement les parameétres cliniques et
e - Hov. 1* Campagne = Campagne hyperkaliémiants (association déconseillée). ou 53,6 mmol /L. biologiques + si nécessaire monitoring cardiovasculaire.
2% vague afichatia K1 alfichetie KCI Mentions devant figurer sur la prescription : @ Etiqueter la préparation - dose + volume total.
4 Posologie en quantité : adultes en gramme, enfants enmmol/kg/j. € Réaliser un double contrale de la préparation
harmerisation # Volume total de diluant : NaCl 0.9 % ou glucose 5 % sans et de 'étiquetage si possible. STOCKAGE DEDIE ET DISTINCTIF
ehiqueiages dépasser 1 gde KCl/250 mL ou 13,4 mmal de KCI/250 mL @ Ranger les ampoules de KCl 3 emplacement dédié
A0ing A * Déblig 3e perf?./s;u; : QE JAMAIS DEPASSER 1 g/heure de KCI et 3 distance des autres Slectrolytes
ou 134 mmol/hce i Etiquetage d'alerte distinctif
4 Voie et mode d'administration : TOUJOURS par perfusion * \qus‘aqs @ere distinet .
# Restreindre les stocks selon les besoins des services
en |V LENTE.
QUANTITE DE KCI
AIDE A LA PREPARATION ET A L'ADMINISTRATION
Attention : a adapter aux enfants, aux patients en réanimation, o o o
enrestriction hydrique, en insuffisance rénale. ‘m @ @
< 2g 3g Ug
¥ Quantité de potassium (K+) 13,4 mmol 26,8 mmol 40,2 mmol 53,6 mmol
Volume minimal aprés dilution dans NaCl 0,9 % ou G5 % 250 mL 500 mL 1000 mL 1000 mL
1h 2h 3h 4h

Durée minimale de perfusion

2me 2005 amr 2008 20e M0 2m 22 2m3 2Me 2 2ma anr 2ma il 2020

Dcembre 2022

IMSN 2023/10/24 9


https://ansm.sante.fr/dossiers-thematiques/prevenir-les-erreurs-avec-le-chlorure-de-potassium-injectable

FRENCH
PHARMACOVIGILANCE
NETWORK

ME and
medical gases

ATTENTION AU RISQUE DE CONFUSION ENTRE LES
BOUTEILLES D’'OXYGENE ET DE MEOPA

Ci-dessous sont rappelés des éléments distinctifs permettant de bien identifier la
bouteille adéquate et ainsi éviter les confusions :
toujours lire attentivement |'étiquetage

Oxygéne médicinal

>

OGIVE | CHAPEAU |

1% critére de
différenciation :
ETIQUETTE du produit

v

—

OM COMMERCIAL

CORPS de la bouteille

1a}

a8
-

Gaz médicament Liste 1 Gaz médicament

Contréle a réception par la PUI ou par les. Contréle a réception par la PUI ou par les.
i ale dans le i ale ou par les
cadre de la sortie de la réserve i dans le cadre de l'article

R5124-45 du CSP

Stockage :
=  séparé selon nature des gaz
- les bouteilles pleines ne doivent pas étre

Stockage :
= séparé selon nature des gaz
- les bouteilles pleines ne doivent pas étre

stockées avec les bouteilles vides

Stockage a température > 0°C et <50°C
Stockage sous acces contrélé

Administration par professionnel de santé
formé et habilité

stockées avec les bouteilles vides

Stockage a température <50°C
Stockage a | ‘abri des intempéries

Administration par du personnel formé

etdes

Me: de

indésirable suspecté d'é
ilance (CRPV) ou sur

sous I

de Risque
Progosition affiche 1 Aphargaz version §-03 mai 2023

et d'usage
t, ou tout risque d'erreur, auprés de
te.go

Matter of concern

e Confusion between oxygen and equimolar mixture of nitrous oxide
+ oxygen (Kalinox®, Entonox® or other brands)

e Improved labeling
e Communication about the different type of medical gases bottle

According to regulations, Medical gases = medicine
Under the pharmacist’s responsibility

An equimolar mixture of nitrous oxide + oxygen=
used during painful care

IMSN 2023/10/24

10



w

Matter of concern

e Updating the Never event list in the context of
IVI E a n d eColchicine surdosage

|V lidocaine surdosage
*Opioids use

N eve r eve n tS :CMoerT:‘ui?::E:\:/i:iaisHEdrine and ePINEphrine

eConfusion between ketamine and esketamine

Colchicine surdosage: ME in the dosage. New communication is done by ANSM in
2022 and recently 10/10/2023

IV lidocaine: 242 notifications since 2011 and some with fatalities. Too many
dosages and galenical forms

Opioids use: ME with syringe pump for self-control of pain

Methadone product of choice for substituting drug dependence, but narrow
therapeutic range and long half-life. Prescribing, and distribution ME with severe
AE and fatalities.

IMSN 2023/10/24

11



Matter of concern

Futu re M E e ME related to transdermal patch

topics

e ME related to insulins
e Generic brand name labeling

Do you want more?

IMSN 2023/10/24
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Same Product?

IMSN 2023/10/24

e 4 V . :
", #1 SODIUM chiorure PROAVIP®

v 2g-20mL ‘I 00/
L] 0,1
‘ it Na 1711 mmol?nllf'n}’lon Na* o
B Solution A diluer pour perfusion - IV = S

No, No, NO!!!!

13



ALl actorg,
ALlC vigilantg!

CENTRES REGIONAUX

RFCRPY 25,

DE PHARMACOVIGILANCE

https://www.rfcrpv.fr/

Follow us Twitter : @reseau_CRPV

IMSN 2023/10/24
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