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Généralités Généralités

) Statut réglementaire

e Médicaments dérivés du sang (MDS)'
o issus du don de sang, constituant une ressource rare
et colteuse
o non génériquables
Soumis a prescription hospitaliere*
Liste |
Rétrocédables** : dispensation uniquement par une
Pharmacie a Usage Intérieur (PUI)?
Soumis a tracabilité

1gG1 IgG2

19gG3

\_ IMMUNOGLOBULINE (IgG) J

Pour rappel, les immunoglobulines humaines normales (IgHN) étaient
auparavant appelées « immunoglobulines polyvalentes ».

*un médecin exergant dans un établissement de transfusion sanguine autorisé a dispenser des médicaments
aux malades qui y sont traités, est également autorisé a prescrire ces médicaments
**possibilité d'administration a domicile par des prestataires 1

) Spécialités destinées a la voie IV

. - [CONCENTRATION SOLVANT DE [TEMPERATURE DE
SPECIALITE mg/ml (%) RECONSTITUTION CONSERVATION PEREMPTION

CLAIRYG®? 50 (5%) Solution || Prét al'emploi = 25°C 2 ans
CLAIRYG®" 100 (10%) Solution || Prét a l'emploi = 25°C 3ans
FLEBOGAMMA 50 (5%) . P . o
DIE®S¢ 100 (10%) Solution || Prét al'emploi = 30°C 2 ans
GAMMAGARD®*® 50 (5%) Poudre EPPI = 25°C 2 ans
2a8°C 3ans
of o, H At 3 I H
GAMUNEX 100 (10%) Solution || Prét a l'emploi < 250C* 6 mois*
2a8°C 3ans
o % . PO .
IG VENA 50 (5%) Solution || Prét al'emploi < 2500+ 6 mois*
1 50 (5%) . s s .
@hi 1 o
INTRACTECT 100 (10%) Solution || Prét a lI'emploi = 25°C 3ans
KIOVIG® 100 (10%) Solution || Prét al'emploi = 25°C 2 ans
OCTAGAM®* 50 (5%) Solution || Prét a I'emploi = 25°C 2 ans
2a8°C 3ans
®! o, f P .
OCTAGAM 100 (10%) Solution | Prét al'emploi < 2500+ 9 mois*
PRIVIGEN®™ 100 (10%) Solution || Prét a l'emploi = 25°C 3ans

* La nouvelle date de péremption doit étre notée sur I'emballage extérieur. Elle ne peut excéder la date de
péremption initiale. Si conservation a température ambiante, le produit ne peut plus étre remis au réfrigérateur.

(@ Ne pas congeler @ Protéger de la lumiére @-jg Fgrgf)%ql\g%redg%srigine )

A Les spécialités d'IgHN SC ne doivent jamais étre administrées par voie IV

Spécificités :
. EAMMAIGQRDW est réservé aux patients porteurs d'un déficit en IgA et ayant développé des
c anti-
. PENTAGEOBIN®”(squjcion_ enrichie en IgA et IgM) : spécialité sans AMM a ce jour en France et
qU|lrqu[1|ert une Autorisation d’Accés Compassionnel auprés de ANSM n'est pas intégrée a
ce livret.

* PANZYGA®, DEQSIGA® et YINNUGO® : spécialités inscrites sur la liste rétrocession (ANSM)
mais actuellement non commercialisées en France

IV : IntraVeineuse ; SC : Sous-Cutanée ; EPPI : Eau Pour Préparation Injectable ; AMM : autorisation de mise
sur le marché ; ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 2


https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/pentaglobin
https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/pentaglobin
https://ansm.sante.fr/documents/reference/medicaments-en-retrocession

Recommandations ANSM Recommandations ANSM

) Contexte

L'approvisionnement des IgHN est en tension réguliére depuis plusieurs
années®. Cette tension mondiale s'explique par une production de ce
médicament dérivé du sang limitée par :

e Le nombre de donneurs de plasma*

e Les délais de fabrication

e Les contrbles qualité stricts (sécurité virale)®

. 4

Recommandations émises par ’'ANSM pour un usage raisonné des IgHN
— hiérarchisation des indications

Tableau de hiérarchisation ANSM 20258

Recommandations générales :
¢ Confirmation du diagnostic et/ou de I'indication thérapeutique par un
médecin spécialiste expert de la pathologie concernée (dans la
mesure ou le degré d'urgence est compatible avec un tel recours) ;
¢ Réévaluation réguliére de la tolérance et de I'efficacité du traitement
(selon prescription médicale et/ou protocole).

Pour certaines indications, I'initiation et/ou le renouvellement nécessitent
un avis spécialisé (CRMR et/ou RCP).

Trois niveaux de priorité sont définis :
¢ Prioritaire
¢ Urgence fonctionnelle
¢ Non prioritaire

Certaines utilisations considérées comme « non justifiées » ou « hon
acceptables » au regard des données disponibles y sont mentionnées.

CRMR : centre de référence des maladies rares ; RCP : réunion de concertation pluridisciplinaire ;
DGOS : Direction Générale de I'Offre de Soins

) Indications (liste non exhaustive)

Traitements substitutifs (hypogammaglobulinémie)
o Déficits immunitaires primitifs (d'origine génétique suspectée ou prouvée)
¢ Déficits immunitaires secondaires (liés a une pathologie associée ou induits
par un facteur extrinséque)

Traitements immunomodulateurs dans les maladies auto-immunes et/ou
inflammatoires
¢ Neurologie (ex : syndrome de Guillain-Barré, crise myasthénique aigue)
¢ Hématologie (ex : PTI, allo-immunisation)
¢ Transplantation d'organes solides (ex : rénale, cardiaque, pulmonaire ou
hépatique)
e Médecine interne (ex : dermatomyosites, vascularites associées aux ANCA)
¢ Dermatologie (ex : pemphigus)

) Posologies usuelles

Traitements substitutifs : 0,4 a 0,6 g/kg par cure
Traitements immunomodulateurs : 2 g/kg par cure

La fréquence d’administration varie selon les indications

~
e
7

/ Pour consulter la liste des indications, leur statut réglementaire A

( (AMM / hors-AMM), les posologies recommandées et leur niveau de |
\\ priorité, se référer au tableau de hiérarchisation de ’'ANSM®. B /

"~

PTI : Purpura Thrombopénique Immunologique ; ANCA : Anticorps anticytoplasme des polynucléaires
neutrophiles


https://ansm.sante.fr/uploads/2025/06/12/20250612-ig-tableau-priorisation-mai-2025.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/06/12/20250612-ig-tableau-priorisation-mai-2025.pdf

Bonnes pratiques de perfusion Bonnes pratiques de perfusion

) Prérequis Y Contre indications* avant administration®

+ Déficit en IgA avec anticorps anti-IgA (a I'exception de GAMMAGARD®)**

Administration a réaliser a proximité d'un chariot d'urgence et de g
¢ Hypersensibilité a I'un des composants

I'oxygéne, notamment lors d'une premiére administration ou d'un switch

d'IgHN ) Préparation
£z N A . ¢ Ne pas utiliser de solutions troubles ou présentant un dépot
) Eléments a contréler avant la perfusion’ P Jeso esoup cep
e Etiqueter la préparation, en mentionnant le nom du patient, le nom de la

« Bilan biologique récent + constantes du patient portés ala spécialité et les caractéristiques de la perfusion :

connaissance du prescripteur : poids actualisé, température, clairance o Heure du debut

de la créatinine, pression artérielle o Duréee
e Concordance identité patient o Debit

e Pour la préparation lyophiliseée GAMMAGARD® :
o Agiter modérément par un mouvement de rotation doux, pour éviter
la formation de mousse apres reconstitution

o Vérification des médicaments dispensés (spécialité, quantité,
péremption) par rapport a la prescription ainsi que de l'aspect de la

solution.
« Concordance des médicaments dispensés (numéro(s) de lot(s), quantité, o Stabilité de 2h a une température < 25°C apres reconstitution avec

date de péremption) avec le bordereau de tracabilité de l'eau PP

{/ Délai entre sortie du réfrigérateur et administration
. — . ; = e .
> Prémédication \ 30 minutes au minimum — si possible 2 heures avant
< Non systématique et au cas par cas ) > Administration
o ) o o Le debit de la perfusion doit étre contrélé a l'aide :
Elle doit faire I'objet d'une prescription médicale. « d'une pompe volumétrique munie d'une tubulure adaptée plutét que
e Antihistaminique H1 par simple gravité ou d'un régulateur de débit (ex : dialaflow...)
e Paracétamol e avec un robinet a 2 voies permettant la perfusion du soluté
° Antiémétique .““.-................: ............ ;:.........:.......’........... ...................... ! drhydratation
. S.' S|gr3es d'infection ?volutlve, . 5 « en utilisant une seule tubulure de perfusion par administration.
I'administration d'lglV peut étre reportée de
quelques jOUI‘S, selon I'avis du médecin NB: Pas nécessaire d'ajouter un filtre car les chambres compte-goutte de toutes les tubulures de

................................................................................. perfusion comportent un filtre 15 um.

17,

o Hydratation avec du G5% ou du NaCl 0,9%32

— 15 min avant I'administration d’lg

— diminue le risque d'insuffisance rénale et de méningite aseptique
e Hydratation orale possible ©

NE JAMAIS ADMINISTRER DE FACON CONCOMITANTE AVEC D'AUTRES
PRODUITS DE SANTE A L'EXCEPTION DES SOLUTES D'HYDRATATION

*FLEBOGAMMA DIF@ si intolérance au fructose
PRIVIGEN® en cas d'hyperprolinémie
**|_a pertinence clinique de la recherche systématique d'anticorps anti-IgA est débattue. En pratique,
5 I'indication doit étre évaluée au cas par cas avec le prescripteur spécialiste. 6


https://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/brochure-permedes-2025.pdf

Bonnes pratiques de perfusion Bonnes pratiques de perfusion

) Vitesse de perfusion a EXEMPLE DE CALCUL N\

g X Patient de 70 kg
e Calculée en mi/kg/heure : . Débit (mi/h) = mi/kg/h x poids (kg) ; Prescription : 2 g/kg de Privigen® 10% & administrer sur 2 jours
o Toujours débuter par la vitesse INITIALE minimale* pendant 30 min
o Augmenter progressivement (paliers de 15-30 min) selon la Dose totale = 2 g/kg x 70 kg =140 g
tolérance Volume a perfuser =140 g + 0,1 g/ml = 1400 ml = 1,4L
o Ne JAMAIS dépasser la vitesse MAXIMALE indiquée — soit 700 ml par jour
—> a adapter en cas d'insuffisance rénale ou autre risque** Débit initial = 0,3 mi/kg/h x 70 kg = 21 ml/h

Les effets indésirables sont réduits en évitant \ Débit maximal = 4,8 ml/kg/h x 70 kg = 336 mi/h /
les débits de perfusion trop rapides

c c o VITESSE INITIALE | VITESSE MAXIMALE N o o« o 0
1 4

CLAIRYG®* 5%
6 Entres les différents jours d'administration :
CLAIRYG®® 10% 0.5 8 si DIP ou PTI  changer si besoin le cathéter périphérique
FLEBOGAMMA DIF®* 5% 06312 6 ¢ il est conseillé de poser, en fin de perfusion et si maintien du cathéter
ériphérique, soit un obturateur, soit un prolongateur court muni d'une
FLEBOGAMMA DIF@* 10% 0.6 4.8 perip ] q ' ! P 9 . )
valve bidirectionnelle (se reporter aux recommandations en vigueur du
®e () 3 .
GAMMAGARD 5% (poudre) 0.5 4a8 CPias® et de la SF2H7O)
GAMUNEX®* 10% 06a12 482a8.4
. 1,85 . . . .
IG VENA®® 5% 0,4620,92 6 <i DIP ) Anticipation des cures suivantes
®h 9 . . . . . g x .
INTRACTECT 5% 03 19 ¢ Informer le patient qu'un bilan biologique lui a été prescrit
INTRACTECT®' 10% 0.3 1.9 e Veérifier avec lui la programmation des prochaines cures
8 si DIP ou DIS
) 6 o Qg o
KIOVIG®’ 10% 0.5 8 i DIP > Non administration
OCTAGAM®" 5% 1 5 e Eninformer le prescripteur
OCTAGAM®' 10% 0.6 7.2 ¢ Eninformer le pharmacien et retourner le(s) flacon(s) a la pharmacie le
4.8 jour méme avec le bordereau de tragabilité
PRIVIGEN®™ 10% 0.3 . - C e .
7.2 siDIP e Tracer sur le support de prescription la justification de cette non
<AL Concentration 5% versus 10% : administration (fievre, infection, déshydratation...) et les nom, prénom,
( A viscosité, vitesse, durée de perfusion différentes ) signature et fonction du professionnel en charge du patient
*Plourlla prefr_rriéare perfusion, un débit initial inférieur aux valeurs du RCP peut étre recommandé par le prescripteur e Tracer également les éléments de surveillance sur la feuille de
selon le profil du patient. H H H
**Insuffigance rér?ale pré-existante, diabete, hypovolémie ou obésité, prise concomitante de médicaments surveillance nominative
néphrotoxiques ou age supérieur a 60 ans.
DIP : Déficit Immunitaire Primitif ; DIS : Déficit Immunitaire Secondaire ; CPias: Centre d'appui pour la prévention des infections associées aux soins ;

PTI: Purpura Thrombopénigue Immunologigue 7 SF2H: Société francaise d'Hygiene Hospitaliere 8



Surveillance Surveillance

) Quand surveiller et combien de temps ? ) Surveillance renforcée®

¢ Sila posologie enIglV est élevée

Au debut de la perfusion e S'il s'agit de la premiére perfusion d'IglV

‘ ¢ Sile patient présente :

. . un antécédent de méningite aseptique sous IglV"
Pendant toute la durée de la perfusion ° 9 PHq 9

notamment a chaque changement de flacon et a chaque palier . r s .
o un risque d'évenements thromboemboliques

= 3ge
o = HTA
= diabéte La surveillance est a adapter au cas
= AVC par cas avec le médecin
Apreés l'arrét de la perfusion . EP

o pendant au moins une heure s'il s'agit de la premiére perfusion d'lglV

o pendant au moins 20 minutes pour les administrations suivantes . e . X
o un risque d'insuffisance rénale

= hypovolémie
o = traitement pouvant altérer sa fonction rénale (diurétiques,
aminosides... )

Dans les jours qui suivent I'administration
> Interaction avec les vaccins & virus vivant attenué®

Demander au patient de contacter I'hépital si apparition d'effets indésirables , . . , o L. .
L'administration d'lg peut diminuer, pour une période comprise entre 6

semaines et 3 mois, I'efficacité des vaccins a virus vivant atténué,
comme les vaccins contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la
varicelle.

O 3 mois doivent s'écouler avant d'administrer ce type de vaccins.

Le médecin est seul juge de la nécessité d'une surveillance

. . o - Dans le cas de la rougeole, cette altération peut persister pendant 1an.
supplémentaire en milieu hospitalier.

Pour les patients vaccinés contre la rougeole, un contrdle des anticorps
protecteurs post-vaccinaux peut étre envisagé.

9 HTA : HyperTension Artérielle, AVC : Accident Vasculaire Cérébral, EP : Embolie Pulmonaire 10


https://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/brochure-permedes-2025.pdf

) Conduite & tenir

4 N

En informer systématiquement le prescripteur

Déclaration immédiate de I'El quelque soit la gravité

Toute personne habilitée a prescrire, dispenser ou administrer
une IglV
Le patient peut également faire cette déclaration

¥

Auprés du correspondant local (ou régional) de
pharmacovigilance des MDS™>"*"

\_ J
> El légers et/ou modérés

-
a
-

= ~0.5a 3 patients sur 100 :‘

* *
YasssssssEEEEEnEEEnnnn?®

Céphalées, nausées, fievre, vomissements, frissons
Plus rares : fatigue, HTA, tachycardie, douleurs abdominales,
oppression thoracique, dyspnée, myalgies

¢ Ralentir la vitesse de perfusion (voire arréter temporairement la perfusion
puis reprendre avec un débit plus lent) aprés avis médical

e Renforcer la surveillance toutes les 5-15 minutes

e Administrer, sur prescription médicale, des antalgiques, des
antipyrétiques ou des antihistaminiques H1 apres la perfusion en cas de
symptémes pseudo-grippaux (frissons, douleurs musculaires...)

e Tracer les El et les actions mises en place dans le dossier du patient et
déclarer I'effet indésirable

Reprise de la perfusion :
¢ Possible aprés avis médical

El : Effet Indésirable 1

eVEEEEEEEEEEEEEEEEN,

~ 1 patient sur 1000 .:

*

) El graves

LN

YssssnmEEEEEEEEEEES

Réaction d'hypersensibilité et anaphylactoides

Arréter immédiatement la perfusion et appeler le médecin

Mettre en place le traitement prescrit ou protocolisé (adrénaline,
o oxygene, corticoide IV a hautes doses, remplissage veineux)
Informer le patient et renforcer sa surveillance.

Contacter la pharmacie (et le centre de pharmacovigilance)
Remplir la feuille de surveillance en mentionnant :
o le type d'événement indésirable
o I'heure de survenue
les parameétres vitaux
I'heure d'appel du médecin et son nom
I'heure d'appel du pharmacien et son nom

O O O O

Reprise de la perfusion :
* Possible apres avis médical pour les réactions légéres a moderes
e CONTRE-INDIQUEE en cas de réaction anaphylactique avérée

SEEEEEEEEEEEEEEEDN
o %

El rares

0
»
.

.

‘sssEmssEEEEEEEEER?

Insuffisance rénale aigue, méningite aseptique,
thrombose, hémolyse

Arréter immédiatement la perfusion et appeler le médecin
Mettre en place le traitement prescrit

Examen biologique en urgence et renforcer la surveillance
Informer le patient

e Contacter la pharmacie (et le centre de pharmacovigilance)
e Remplir la feuille de surveillance

Reprise de la perfusion :
o Décision médicale apres évaluation du rapport bénéfice/risque

-
L]
U
*

12



) Circuit & I'hépital

Pharmacien hospitalier

Médecin
hospitalier =
|:| ° = B
]
ldélivrance}

administration

Pharmacien ou préparateur

Vérification : —

o I(c;jentitéd :’ =

« Concordance —
rescription/pro = -
guit/bo?deregu ™ l/

° Etuwettes réglementaires :
® "« Nom

e Lot )
« Péremption

IDE ivag it ré ire ala PUI

1 E d 1

1 n cas de non 1

Dossier 1 administration : 1
- 1 1

1 1

1 1

- ——

= patient Retour produit +
i bordereau + fiche de non-
administration remplie
S VB RSHs
! /
N e e ———————— -

1.Prescription médicale avec indication réalisée par un médecin hospitalier
2.Validation pharmaceutique réalisée par un pharmacien hospitalier
3.Délivrance réalisée par un pharmacien hospitalier ou un préparateur en pharmacie, qui
fournit : le bordereau de délivrance avec la quantité dispensée, les 3 étiquettes
reglementaires détachables du conditionnement (comprenant nom du produit, numéro
de lot, date de péremption) et le bordereau d'administration
4.Veérification des informations par I'IDE: identité du patient + concordance prescription
|/ produit délivré avec le bordereau de délivrance (DCI, posologie, quantité, numéro de
lot(s) et date(s) de péremption)
5.Tracabilité double aprés administration : dans le dossier de soins + sur le bordereau
d'administration (date/heure, dose, lot(s), signature) et retour du bordereau complété
alaPUI
— En cas de non administration : retour du produit & la PUl accompagné des bordereaux
complétés et d'une fiche de non-administration remplie
6.Archivage réglementaire pendant 40 ans pour les MDS

IDE : infirmier(e) diplomé(e) d'état

) Circuit en rétrocession et circuit en HAD

Pharmacien hospitalier

Médecin
hospitalier =
— = &~
Ck : ‘-
= i
ladministration} 1
délivrance I
1
1
1
1
1
(o * Rétrocession :
%, , Patientou
78 ’& mandataire :
Pharmacien ou préparateur :
HAD =R 1
@ IDEde — = 1
Qﬁ e I'organisation HAD 3 %I/' 1
1
L Transport sécurisé
S & 0 | prescription| 1
(Chgggﬁgggid & H E}i(ﬁgﬁes réglementaires : 1
e Lot 1
« Péremption 1
1
1
1
Aprés vérification : I
« Identité 1
« Concordance 1
prescription/ 1
rodui . :
gordereau = Archivage manuscrit 1
i réglementaire a la PUI 1
1
S I
‘ 1 En cas de non I 1
. Dossieh : administration : I 1
= peliemt Retour produit + 1 1
bordereau + fiche de non- I 1
— administration remplie 1 1
A ———— -' ARCHIVAGE I
ladministration| T MUES0IANS; ]
1 /
\ 4
N o —— - -

1.Prescription médicale avec indication par le médecin HAD ou hospitalier référent
2.Validation pharmaceutique réalisée par un pharmacien hospitalier
3.Délivrance réalisée par un pharmacien hospitalier ou un préparateur en pharmacie, qui
fournit : le bordereau de délivrance avec la quantité dispensée, les 3 étiquettes
reglementaires détachables du conditionnement (comprenant nom du produit, numéro de
lot, date de péremption) et le bordereau d'administration
a.Rétrocession (patient ambulatoire) : au patient ou a son mandataire identifié (ex. IDE en
charge de l'administration)™
b.HAD (patient hospitalisé sans hébergement)™ : & I''DE de l'organisation HAD
4.Acheminement sécurisé jusqu'au domicile dans le respect des exigences de conservation
et d'intégrité (chaine du froid si applicable)
5.Veérification des informations par I'IDE : identité du patient + concordance prescription /
produit délivré avec le bordereau de délivrance (DCI, posologie, quantité, numéro de lot(s)
et date(s) de péremption)
6.Tracabilité double aprés administration : dans le dossier de soins + sur le bordereau
d'administration (date/heure, dose, lot(s), signature) et retour du bordereau complété a la
PUI
— En cas de non administration : retour du produit & la PUI accompagné des bordereaux
complétés et d'une fiche de non-administration remplie
7.Archivage réglementaire pendant 40 ans pour les MDS

HAD : Hospitalisation a Domicile 14



Mémo

Y Points essentiels a retenir ’ \

0 Connaitre l'indication car les posologies sont différentes selon le
type d'indication.

Connaitre les événements indésirables susceptibles de survenir.

Connaitre le poids actualisé du patient et la concentration en IglV
de la spécialité prescrite.

Avoir I'accord du prescripteur avant d'installer le patient, de lui
poser une voie veineuse et de préparer le médicament.

Hydrater le patient sur prescription médicale ou protocole
d'hydratation

Maitriser le débit d'administration des IglV grace a une pompe de
perfusion en commencant progressivement jusqu'au débit
maximal autorisé.

o Surveiller le patient pendant et jusqu'a une heure apres la fin de la
perfusion.

e Ne pas oublier de remplir le support de tracabilité et de le
transmettre a la pharmacie.

0 Ne pas oublier le cas échéant de déclarer tout effet indésirable. \ /
15 16



Annexe

Check-list

Administration intraveineuse
des immunoglobulines
humaines normales (IglV)

)
cC
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=
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©
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e
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e
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Date de

prescription
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>
]

-

e
pe
O
(%]
()
—

o

Toute case non cochée correspond d une réponse
négative (acte non réalisé, événement non surveny, ...).

AVANT ADMINISTRATION DE LA PERFUSION
PREREQUIS : éléments & connaitre AVANT d'installer le patient

e Constantes du patient communiquées au prescripteur :

o Poids actualisé

0 o Température
o Clairance de la créatinine

o Pression artérielle (PA)

e Accord du prescripteur pour I'administration du traitement .............]

ooooo O

La prescription médicale comporte les éléments suivants :

e Nom de la spécialité d'IglV - Posologie d'IglV
e e Durée de la perfusion

e Prémédication (si besoin)

¢ Protocole d'hydratation (si besoin)

Ooog

INSTALLATION DU PATIENT

Le patient devra étre installé confortablement, 'administration durant plusieurs heures.

Un chariot d’urgence ainsi que de l'oxygene doivent étre accessibles immédiatement en cas
d’urgence.

Avant de poser le cathéter
e Déclinaison par le patient de son identité (nom, prénom, date de
naissance)
¢ Information du patient sur le traitement administré
e e Réaction d'hypersensibilité lors de cures précédentes ? ...
e Existence d'une diurése spontanée ?
e Mise en place du cathéter périphérique sur prescription médicale
¢ Mise en place du protocole d’hydratation (si présent)
¢ Administration de la prémédication (si présente) *

OOoOoOOoon

Décisions concertées en cas de non-conformité ou de réponse marquée d’un *
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Check-list administration intraveineuse des
immunoglobulines humaines normales (IgiV)

VERIFICATIONS PREALABLES A REALISER

e Concordance identité patient/prescription O e Maintien de I'hydratation pendant 20 minutes apres la fin de la
e Concordance spécialité prescrite/spécialité délivrée par la perfusion d'IglV O
pharmacie O e Surveillance du patient durant 1 heure aprés la fin de la
0 ¢ Concordance numéro(s) de lot de la spécialité/numéro(s) de perfusion d'lglV O
lot du bordereau de tracabilité « pharmacie ». O e e Surveillance de la diurése O
e Concordance dose prescrite/dose dispensée par la pharmacie............. O e Survenue d'effets indésirables immédiats, (g
e Contréle de la date de péremption du médicament O e Prochaine séance programmeée (]
e Flacons portés a température ambiante avant administration........... O ¢ Nouveau bilan biologique prescrit [
e Effets indésirables pouvant survenir expliqués au patient............. |
PREPARATION DE LA PERFUSION e Coordonnées du service transmises au patient O

Préparation & réaliser dans des conditions adaptées (asepsie, ne pas déranger...)

L'étiquetage de la préparation mentionne : MODALITES D’ADMINISTRATION
¢ Nom du patient O
e * Heure du début de la perfusion O e Tracabilité (report du ou des numéro(s) de lot(s) administré(s)
e Durée de la perfusion prenant en compte la vitesse de perfusion........ | 0 au patient) assurée dans le dossier du patient O
* Nom de la personne qui prépare/administre O  Tracabilité de I'administration du traitement transmise a la
pharmacie O

MODALITES D’ADMINISTRATION

e Concordance prescription/médicament (préparé)/identité
du patient
e Absence de douleur, d'induration ou de rougeur au point

O

Tout effet indésirable survenant au cours ou aprés
I'administration des IglV doit faire 'objet d'une
déclaration de pharmacovigilance.

e de ponction
o Vitesse de perfusion déterminée au préalable \Y V4
o Vitesse de perfusion déterminée en fonction du risque de
développer une insuffisance rénale

o Vitesse maximale de perfusion non dépassée

o) —

og 0Ogd

PREPARATION DE LA PERFUSION

o ” ) : ) Nom & numéro du pharmacovigilant®:
Préparation & réaliser dans des conditions adaptées (asepsie, ne pas déranger...)

e Fréquence de surveillance adaptée au patient
e Parametres régulierement suivis :

PA/Pouls/température/clairance de la créatinine
diurése
douleur.
point de ponction/reflux/perméabilité du pansement..........eee.
vitesse de perfusion
tolérance
e Surveillance tracée dans le dossier du patient

0O 0 0 0o 0 o

OooOooooo 0O

* Décisions concertées en cas de non-conformité ou de réponse marquée d’un *
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Résumé des Caractéristiques du Produit

. RCP Clairyg ® 50 mg/mL

. RCP Clairyg® 100 mg/mL

. RCP Flebogamma DIF® 50 mg/mL
. RCP Flebogamma DIF® 100 mg/mL
. RCP Gammagard 50mg/mL®

f. RCP_Gamunex® 100 mg/mL

g. RCP Ig_VENA® 50mg/mL

h. RCP Intratect® 50 mg/mL

i. RCP Intratect® 100 mg/mL

j. RCP Kiovig® 100 mg/mL

k. RCP Octagam® 50 mg/mL

I. RCP Octagam® 100 mg/mL

m. RCP Privigen® 100 mg/mL

n. AAC Pentaglobin® 50 mg/mL

® O O T O

) Pour aller plus loin
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