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GUIDE POUR LES PROFESSIONNELS DE LA
SANTE

Veuillez également consulter I'information professionnelle sur

Normosang®

Ce matériel d'information a été exigé par Swissmedic au titre de mesure
de réduction des risques. Il vise a garantir que le personnel de santé
connait et prend en compte les exigences particulieres en matiére de
sécurité relatives a Normosang®(Hémine humaine). La responsabilité
juridique du matériel d'information incombe a Recordati AG.

Les professionnels de la santé sont invités a notifier tout effet indésirable
suspecté. [Pour les instructions relatives a la notification des effets
indésirables, voir la derniére page].
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Ce guide est a destination des professionnels de santé.

Son objectif est de présenter les risques (thrombose, extravasation et
nécrose) liés a I'administration de Normosang® et les précautions a
prendre afin de les éviter.

Ce document est a consulter avant d’administrer le produit.
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1. PREVENTION

Bien qu'il soit connu que I'extravasation, la thrombose et la nécrose peuvent étre
des événements associés a I'administration d'un médicament par voie intraveineuse,
ces risques doivent étre anticipés dans le but de prévenir tout incident lors de
I'administration de Normosang®.

Rechercher les facteurs de risques

Le risque peut étre augmenté dans les cas suivants:

Chez les patients agés, pour cause de :
o Risque d'erreur de manipulation de la canule lorsque le patient est
confus ou agité
o Réduction de la sensation de douleur
o Peau et veines fragiles
- Chez les patients souffrant d'une sensibilité diminuée ou d’'une mauvaise
circulation sanguine
- En cas de mauvaise visibilité de la canule et des tissus environnants
- En présence de DAVC (dispositifs d'acces veineux central)

En conséquence, une vigilance accrue est requise dans ces situations.

Les patients atteints de porphyrie peuvent présenter un risque additionnel dans les cas

suivants:

- Difficulté de canulation de veines fragiles et mobiles.
- Ponctions veineuses répétées sur un méme point ou site de canulation a
cause de précédents traitements

Les facteurs de risques d'évéenements thromboemboliques sont:

- Age > 40 ans

- Obésité

- Antécédent de thromboembolisme veineux
- Cancer

- Alitement > 5 jours

- Chirurgie majeure
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2. GESTION DES RISQUES

Comme Normosang® est potentiellement irritant pour les tissus, il doit étre administré
prudemment et conformément a son AMM :

La perfusion doit étre administrée sur une durée d'au moins 30 minutes dans une
grosse veine de I'avant-bras ou dans une veine centrale, pour éviter la survenue d'une
irritation veineuse.

Aprés la perfusion, la veine doit étre rincée avec 100 ml de NaCl a 0,9 %. Il est
recommandé de commencer par 3 a 4 injections de 10 ml de NaCl a 0,9 % en bolus,
puis de perfuser le reste du sérum physiologique pendant 10 a 15 minutes.

La solution diluée étant hypertonique, elle doit étre administrée trés lentement par voie
intraveineuse stricte.

3. GESTION DU RISQUE D’EXTRAVASATION

En cas de suspicion d’extravasation, le traitement doit commencer des que
possible. La détection précoce et le début du traitement dans les 24 heures
peuvent réduire significativement les lésions.

Procédure pour la gestion en URGENCE d’'une extravasation par voie veineuse

périphérique

1. Arréter et déconnecter la perfusion immédiatement. NE PAS retirer la canule.
Reboucher la seringue du kit de perfusion.
Expliquer au patient la situation et la procédure a suivre pour y faire face.
3. Laisser la canule / aiguille en place et essayer d'aspirer un maximum de produit
de la canule, a I'aide d'une seringue 10 ml a embout Luer-Lock. Essayer de
prélever le sang contenu dans la canule.
Entourer les zones atteintes avec un stylo indélébile.
Retirer la canule / aiguille.
NE PAS presser directement a la main la zone suspectée de |'extravasation.
Positionner une gaze seche sur la zone atteinte.

© N o ok

Appliquer une compresse froide sur la zone atteinte pendant 20 a 30 minutes.
Appliquer la compresse fermement, mais sans pression excessive.

9. Répéter cette étape 4 fois par jour, pendant 24 a 48 heures

10. Utiliser un dermocorticoide 1% en cas d'inflammation locale.

11. Administrer un antidouleur (si nécessaire).

12. Encourager le patient a bouger le membre et a le surélever pendant 48 heures.
13. Assurer le suivi du patient en consultation et renseigner le dossier de suivi.

4
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Procédure pour la gestion en URGENCE d’'une extravasation par voie veineuse

centrale

1.

®©® N o ok

9.

10.
11.
12.
13.
14.

Arréter et déconnecter la perfusion immédiatement. NE PAS retirer le cathéter
veineux central (« PICC-Line » ou « Port-a-Cath »). Reboucher la seringue du kit
de perfusion.

Expliquer au patient la situation et la procédure en cours.

Laisser le cathéter veineux central en place et essayer d'aspirer un maximum de
produit de la canule, a I'aide d'une seringue 10 ml a embout Luer-lock. Essayer
de prélever le sang contenu dans le cathéter veineux central.

Entourer les zones atteintes avec un stylo indélébile.

NE PAS presser directement a la main la zone suspectée de I'extravasation.
Positionner une gaze seche sur la zone atteinte

Appliquer une compresse froide sur la zone atteinte pendant 20 a 30 minutes.
Appliquer la compresse fermement, mais sans pression excessive.

Répéter cette étape 4 fois par jour, pendant 24 a 48 heures.

Utiliser un dermocorticoide 1% en cas d'inflammation locale.

Administrer un antidouleur (si nécessaire).

Prévoir de retirer le cathéter veineux central.

Encourager le patient a bouger pendant 48 heures.

Assurer le suivi du patient en consultation et renseigner le dossier de suivi.
Revoir le patient pour une évaluation de la zone atteinte dans les 48 heures
suivant |'extravasation par voie veineuse centrale.

4. GESTION DU RISQUE DE THROMBOSE ET DE NECROSE

La gestion des thromboses et nécroses doit étre effectuée apres un examen clinique

minutieux par le médecin. Les recommandations thérapeutiques pour la gestion de ces

évenements doivent étre appliquées, en prenant compte des spécificités de chaque
patient et en respectant le bon usage des traitements prescrits. La liste des traitements
appropriés lors de porphyries peut étre trouvée sur les sites suivants :

www.cardiff-porphyria.org

www.drugs-porphyria.org



http://www.cardiff-porphyria.org/
http://www.drugs-porphyria.org/
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L'annonce d'effets secondaires présumés apres l‘autorisation est d'une grande
importance. Elle permet un suivi continu du rapport bénéfice-risque du médicament.
Les professionnels de santé sont tenus de déclarer toute suspicion d'effet secondaire
nouveau ou grave, en particulier les extravasations, thromboses ou nécroses lors d'une
administration de Normosang®, via le portail d’annonce en ligne EIViS (Electronic
Vigilance System). Vous trouverez des informations a ce sujet sur www.swissmedic.ch.

En outre, les effets secondaires doivent étre signalés a I'adresse suivante :

Recordati AG
Email: pharmakovigilanz@recordati.com

Pour plus d’informations, veuillez consulter I'information professionnelle de
Normosang® (Hémine humaine)! ou contacter le service d‘information de
Recordati.
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