
C I R C U I T  D E  P R E S C R I P T I O N  E T  D E  D I S P E N S A T I O N

R È G L E S  D E  P R E S C R I P T I O N  E T  D E  D I S P E N S A T I O N

⁵ Ordre National des Pharmaciens / le Dossier pharmaceutique
⁵ Le Dossier médical partagé
⁶ ANSM / Liste des Centres d'Evaluation et d'Information sur la Pharmacodépendance et Addictovigilance 
⁷ Articles R.5132-5 et R.5132-9 du Code de la santé publique
⁸ AMELI/ Médicaments : les règles générales de prescription
HAS/ Protocole National de Diagnostic et de Soins (PNDS) « Narcolepsie de type 1 et 2 »

Oxybate de sodium = sel du gamma-hydroxybutyrate (GHB). Indiqué dans le traitement de la narcolepsie chez les patients
adultes, les adolescents et les enfants à partir de 7 ans, présentant une cataplexie. 
Présente un risque d’abus, de mésusage et de dépendance. Risque d’interactions médicamenteuses, d’effets
indésirables graves et en cas d’utilisation avec de l’alcool. 
       Respect des préconisations du RCP¹  et des mesures additionnelles de réductions des risques (MARR)².
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P H A R M A C I E N  H O S P I T A L I E R
N.B : Si patient pédiatrique,
prise en charge resteinte aux
patients pharmacorésistants
et après concertation avec un
centre de référence /
compétence³ ,⁴ .

1

Complète le journal du patient 
+ le formulaire d’initiation de
traitement / suivi : à conserver
dans le dossier patient

2

4

Consulte le document « Plan
de gestion des risques et
rappel du bon usage » remise
par le patient

1

2

21

Journal du Patient 
= outil de sécurisation du circuit
À renseigner obligatoirement 

par les différents professionnels
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LE CARNET DE SUIVI CONTIENT LES DOCUMENTS
SUIVANTS :

formulaire d’initiation de traitement/suivi (conservé dans
le dossier patient)
note d’information patient

carte d’identification patient 
brochure patient « Toutes les réponses à vos questions »
brochure patient « Qu’est-ce que la narcolepsie ? »
fiche de recueil d’effets indésirables/mésusage

AUTRES DOCUMENTS : 
le document « Plan de gestion des risques et rappel du
bon usage »
le guide patients pédiatriques, le cas échéant

journal du patient

Médicament classé stupéfiant

Prescription en toutes lettres sur ordonnance
sécurisée⁷

Prescription initiale et annuelle hospitalière limitée à
certains spécialistes (cf. ci-dessus)

Prescription limitée à 28 jours

L’ordonnance sécurisée est exécutée dans sa totalité si elle est
présentée au pharmacien dans les 3 jours suivant sa date
d’établissement. Au-delà de ce délai, la délivrance sera limitée
à la durée restant à courir.

Une nouvelle prescription de stupéfiants ne peut ni être
établie, ni être exécutée par les mêmes praticiens pendant la
période déjà couverte par une précédente ordonnance
prescrivant de tels médicaments, sauf si le prescripteur en
décide autrement, par une mention expressément portée sur
l’ordonnance. 

RÈGLES DE PRESCRIPTION RÈGLES PARTICULIÈRES DE DÉLIVRANCE⁸

Pour aller plus loin :

¹ EMA/ RCP Xyrem® ; ANSM/ RCP Oxybate de sodium Kalceks® ; RCP Oxybate de sodium Reig Jofre
² ANSM/ Mesures additionnelles de Réduction des Risques (MARR)
³ HAS/ Avis de la Commission de la Transparence du 24/10/07 ; du 25/01/17 ; du 21/07/21
⁴﻿ Arrêté du 30 novembre 2021 (JO agrément aux collectivités pour l’indication en pédiatrie)

XYREM ET GÉNÉRIQUES (OXYBATE DE SODIUM) :
FICHE DE SÉCURISATION DE LA PRESCRIPTION À
LA DISPENSATION 

Remet au patient, en plus de
l’ordonnance : 

le carnet de suivi dont le
journal du patient  la carte
d’identification complétée, un
exemplaire de la note
d’information signée
le document « Plan de gestion
des risques et rappel du bon
usage »
le guide patients pédiatriques,
le cas échéant

1- Consulte le matériel éducatif 
2- Conserve la carte d’identification

toujours sur lui
3- Remet le document « Plan de

gestion des risques et rappel du bon
usage » au médecin renouvelant le

traitement
4- Remet au médecin à chaque

consultation/délivrance le carnet  de
suivi et le journal du patie
5- Remet au pharmacien le

PATIENT

Vérifie et renseigne/trace : 

l’ordonnance sécurisée
(l’original)
le
(partie dispensation)
le DP⁵ et/ou le DMP⁵, si
disponibles

  Vérifie les « critères pour
une utilisation conforme au
bon usage » décrites dans
le formulaire d’initiation de
traitement/suivi 

Complète, en cas de
modification de posologie,
l’historique du traitement
inscrit sur le volet gauche
du carnet de suivi

Vérifie la cohérence entre
ordonnance /
 

AU MOINDRE DOUTE LORS DE LA
DISPENSATION, SE RAPPROCHER DU

CEIP-A⁶ DE VOTRE SECTEUR

Renouvellem
ent non restreint

PRESCRIPTION 
INITIALE ET ANNUELLE

HOSPITALIEREInforme le patient du
programme d’aide au bon
usage et lui fait signer les
deux exemplaires de la
note d’information

Complète le

journal du patient

journal du patient

journal du patient

journal du patient

journal du patient

journal du patient

journal du patient

https://www.ordre.pharmacien.fr/le-dossier-pharmaceutique/
https://www.dmp.fr/
https://ansm.sante.fr/page/liste-des-centres-devaluation-et-dinformation-sur-la-pharmacodependance-addictovigilance-ceip-a
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000025787588
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006915577/
https://www.ameli.fr/medecin/exercice-liberal/regles-de-prescription-et-formalites/medicaments-et-dispositifs/medicaments#:~:text=L%27ordonnance%20est%20ex%C3%A9cut%C3%A9e%20dans,la%20dur%C3%A9e%20restant%20%C3%A0%20courir.
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3293050/fr/narcolepsie-de-type-1-et-2
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/formulaire-initiationtt-oxybate.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/noteinformation-oxybate.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/carteidentification-oxybate-2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/09/20/20220920-marr-broch-questions-oxybate-ea-22-0059-maq4.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/lanarcolepsie.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/ficheeffetindesirable.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/09/20/20220920-marr-brochure-bonusage-oxybate-ea-22-0060-maq3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/09/20/20220920-marr-brochure-bonusage-oxybate-ea-22-0060-maq3.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/09/20/20220920-marr-guide-pediatrique-oxybate-ea-22-0061-maq2.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/journalpatient-oxybate.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/xyrem-epar-product-information_fr.pdf
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=67300599
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69096857
https://ansm.sante.fr/tableau-marr/oxybate-de-sodium
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/ct-4626_xyrem_.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-15834_XYREM_QD_INS_Avis2_CT15834.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19211_XYREM%20_PIC_EI%20_AvisDef_CT19211.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044464782

