Cher Docteur,

Par la présente, Medtronic vous informe de la réduction potentielle des
performances de la pile équipant un petit pourcentage de pompes implantables

SynchroMed IlI.

Juin 2009

Vous trouverez ci-joint une copie de cette Note d’information urgente relative a la
securité ainsi que toutes les pieces jointes référencées. Cela inclut une liste des
pompes potentiellement concernées par ce probléme (sur la base de leur numéro de

série).

Cordialement,

XXXXXXX
Benoit Salalin
Directeur de la Division Neurologie

Piéces jointes :

Courrier adressé aux professionnels de santé
Données relatives aux événements de la pompe
Fiche d’information sur les alarmes

Durée de vie des pompes

Procédures d’'urgence relatives au bacloféne
Liste des numéros de série des pompes



Juin 2009

Note d’'information urgente
relative a la sécurité

Informations concernant la sécurité des patients

Performances de la pile de la pompe implantable pour perfusion de médicaments
SynchroMed® Il Modéle 8637

Cher Docteur,

Ce courrier présente des informations importantes de sécurité et des recommandations concernant la prise en charge
des patients, en rapport avec une réduction potentielle des performances de la pile équipant un petit pourcentage de
pompes SynchroMed® Il Modéle 8637 de Medtronic. Les piles des pompes concernées ont été fabriquées sur deux
périodes distinctes avant avril 2005.

Nature du probleme :

Dans le cadre de l'analyse continue des dispositifs explantés retournés, Medtronic a confirmé qu’une réduction des
performances de la pile avait entrainé huit cas de « Réinitialisation - pile faible », entre 47 et 56 mois aprés
limplantation, et un cas d'indication par le programmateur de « Délai de Remplacement de Pompe » (DRP*")
prématuré 54 mois aprés I'implantation. Sur les huit rapports de ‘Réinitialisation - pile faible’ (alarme critique), il a été
confirmé que sept d’entre eux se sont produits lors de I'administration d'un bolus pendant la programmation des
modes « amorcage » ou «modulable » qui sollicitent davantage la pile. L'unique rapport de DRP prématuré (alarme
non critique) s'est produit au cours de la diffusion en mode simple et continu du médicament. L’analyse de ces
pompes a montré que les alarmes étaient fonctionnelles.

Bien que la source du probléme n’ait pas encore été identifiée, la formation d'un film & l'intérieur de la pile, affectant la
résistance et donc la tension de la pile, est mis en cause. Les pompes concernées peuvent présenter un événement
‘Réinitialisation - pile faible’ (alarme critique), un événement ‘DRP’ prématuré (alarme non critique) ou un événement
‘Fin de service’ prématuré (alarme critique). Il convient de noter que pour les pompes concernées, le délai minimal de
90 jours entre le DRP et la Fin de service (FDS) peut également étre raccourci. A ce jour, les données de bancs
d’essai montrent que ce probleme de réduction des performances de la pile peut survenir des 42 mois. Veuillez
consulter les Informations relatives aux événements de la pompe pour obtenir une description des événements
‘Relmtlallsatlon pile faible’, de ‘DRP’ et de ‘FDS’ ainsi que le mode selon lequel le programmateur pour médecin
N'Vision® Modeéle 8840 de Medtronic affiche ces événements.

Ce probleme peut se traduire cliniguement par la réapparition des symptdmes sous-jacents et/ou des symptémes de
sevrage du médicament. Des complications dues au sevrage médicamenteux peuvent également survenir.

Etendue du probléme :

Pour I'Europe, les Moyen-Orient et I’Afrique, Medtronic estime qu’au maximum 76 pompes SynchroMed Il
(2,1%) sont susceptibles d’étre affectées par ce probleme. Sur la base de I'analyse statistique des 9 dispositifs
retournes Ia probablllte cumulative de dysfonctlonnement de la pompe due a ce probleme est estlmee a0,3%ab

0 1 QrESH pa
ysfonctlonnements etles analyses de duree de V|e de la pompe SynchroMed I, veuillez consulter e document
Durée de vie des pompes en annexe.

*
DRP : message avertissant que la pompe est a 90 jours de sa Fin de Service (FDS).
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Veuillez vous référer a la liste jointe indiquant les numéros de série des pompes afin de pouvoir identifier parmi les
dispositifs que vous avez regus, ceux potentiellement affectés. Vous pouvez consulter le site Internet suivant pour
identifier (& I'aide du numéro de série de la pompe) toute pompe SynchroMed Il susceptible de rencontrer ce
probléme de performance de la pile : http://synchromed2battery.medtronic.com

Medtronic poursuit ses contréles de performance des piles aprés la commercialisation des pompes et ses analyses
des données des bancs d’essai relatives aux pompes déja implantées ainsi qu’a celles qui sont actuellement
fabriquées et distribuées afin de déterminer si d’autres population de pompes peuvent étre concernées par ce
probléme.

Gravité potentielle du probleme :

Aucun déceés de patient n'a été associé a ces événements. Parmi les neuf événements signalés, les patients ont
présenté une réapparition des symptdémes sous-jacents, des symptdomes de sevrage médicamenteux et ont subi une
réintervention chirurgicale afin de remplacer ou de retirer la pompe. Des complications associées au sevrage du
médicament sont possibles. Les patients recevant un traitement par bacloféne intrathécal présentent un risque accru
d'apparition d'événements indésirables, puisque le sevrage en bacloféne peut entrainer une situation potentiellement
mortelle si celle-ci n'est pas traitée rapidement et efficacement®. Pour obtenir des informations sur d’autres
médicaments, veuillez consulter la notice du médicament administré.

Recommandations :

Medtronic ne recommande pas de remplacement prophylactique de ses pompes SynchroMed Il en raison de
la faible fréquence des problemes estimée, de I'existence d’alarmes sur les pompes et des risques associés a
une chirurgie de remplacement. Cette position a été revue et est soutenue par un panel d’experts médicaux
externes. Cependant, il convient d’accorder une attention particuliere aux besoins médicaux de chaque patient.
Lorsque des alarmes critiqgues ou non critiques retentissent, Medtronic recommande fortement de consulter
rapidement un médecin.

Reportez-vous aux Données relatives aux événements de la pompe ci-jointes pour connaitre la fagcon dont sont
décrits et signalés les événements de Réinitialisation - pile faible » (alarme critique), DRP (alarme non critique) et
FDS (alarme critique) avec le programmateur pour médecin N'Vision Modéle 8840.

En cas de Réinitialisation- pile faible (alarme critigue) : Une chirurgie de remplacement doit étre programmeée
dans les meilleurs délais. Bien que vous puissiez reprogrammer une pompe défectueuse, le probléme peut se
reproduire a tout moment. Il faut envisager un autre mode de traitement médical le cas échéant. Veuillez noter que
I'événement « Réinitialisation - pile faible » n'est pas spécifique a ce probleme et qu'il peut se produire pour d'autres
raisons. Quel qu’en soit le motif, 'apparition de I'’événement « Réinitialisation pile faible » chez une pompe nécessite
un remplacement rapide de celle-ci.

En cas de DRP prématuré (alarme non critique) ou de FDS (alarme critigue) : Une chirurgie de remplacement de la
pompe doit étre programmée dans les meilleurs délais. En cas d'un DRP prématuré, le délai minimal de 90 jours
entre le DRP et la FDS (arrét définitif de la pompe) peut se trouver en raison de ce probléme de pile. Ainsi la date de
remplacement limite pour la pompe, qui apparait a I'écran du programmateur pour médecin N'Vision Modéle 8840
peut étre erronée pour les pompes appartenant au groupe de pompes affecté, en raison du probléme de réduction
des performances de la pile. Il faut envisager un autre mode de traitement médical le cas échéant. On peut
considérer le DRP comme prématuré s'il se produit plus t6t que ce qui a été prévu en se basant sur la durée
d’'implantation et sur le débit de la pompe implantable.

Contactez les services techniques de Medtronic Neurologie au 01 55 38 18 47 pour bénéficier d’'une assistance qui
vous permettra de déterminer si un message de DRP peut étre considéré comme prématuré.

Recommandations relatives a la prise en charge actuelle des patients :

e Au prochain rendez-vous de remplissage, au plus tard a 3 mois, augmenter la fréquence de sonnerie des
alarmes critiques pour les pompes qui appartiennent a la population de pompes potentiellement concernées
afin d’améliorer la probabilité d’identification précoce d’'un état de ‘Réinitialisation- pile faible’ (alarme critique).

! Se référer a la notice du médicament pour obtenir des informations complétes concernant le produit
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La fréquence d'intervalles d’alarmes critiques peut étre réglée de fagon a ce que I'alarme retentisse toutes les
10 minutes. Veuillez vous référer a la fiche d’'information relative aux alarmes pour de plus amples détails.

Informez les patients sur I'importance de contacter immédiatement leur médecin si leur pompe émet une
alarme ou s'ils remarquent une_modification de leurs symptdmes. Il devra également leur étre rappelé de
respecter les rendez-vous de remplissage de leur pompe.

Veuillez faire écouter les alarmes des pompes aux patients, a leurs soignants et a votre personnel
spécialisé : lors des visites de suivi, faites un test d’alarme pour permettre aux patients et aux soignants
d’entendre et de différencier les alarmes critiques et non critiques émises par les pompes. Veuillez vous
référer a la fiche d'information relative aux alarmes pour de plus amples détails

Avec les patients et les soignants, mettez I'accent sur les informations concernant les signes et les
symptomes de sevrage dus a l'interruption du traitement.

Reportez-vous a la fiche Procédures d'urgence relatives au baclofene pour y lire les recommandations de
prise en charge des patients associées au sevrage en bacloféne. Les patients recevant un traitement par
bacloféne administré par voie intrathécale (par exemple, du Lioresal® intrathécal) présentent un risque accru
de survenue d'événements indésirables puisque le sevrage en bacloféne peut entrainer une situation
menacant le pronostic vital si celles-ci ne sont pas traitées rapidement et efficacement.

Informations complémentaires :

Les autorités compétentes de votre pays ont été averties de cette action.

Nous nous engageons a répondre a toutes vos questions et a vous tenir informé(e). Medtronic poursuit ses
investigations et vous communiquera des informations mises a jour en cas de modification de nos recommandations.

Si vous avez des questions, veuillez contacter votre représentant Medtronic local, ou contactez les services
techniques de Medtronic Neurologie au 01 55 38 18 47. Ces informations importantes concernant la prise en charge
des patients sont également disponibles sur http://www.professional.medtronic.com a la rubrique Conseils.

Cordialement,

XXXXX

Benoit Salaun
Directeur de Division Neurologie

Pieces jointes :

Données relatives aux événements de la pompe
Durée de vie des pompes

Fiche d’information relative aux alarmes
Procédures d'urgence relatives au bacloféne
Liste des numéros de série des pompes
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Informations relatives aux événements de la

pompe

Performances de la pile de la SynchroMed® II

2 AN Type 2 '
Evénement Signification d’alarme Effet thérapeutique
Un événement RPI se produit lorsque
la tension de la pile chute Si I'état de sdreté est activé, la
temporairement en dessous de 1,975 ompe passera en mode débit
volts. Si la chute de tension entraine Pninir?walp soit 6 microlitres/jour
une pfarte ou une cqrruptlon des (0,006 mlf/jour) au lieu de rester
données dans la mémoire de la o .
X au débit programmé
pompe, la pompe passe en état de antérieurement
Réinitialisation sOreté* et la perfusion passe en mode . '
: : RPI g . Critique
- pile faible deébit minimal qui est de 6 Le mode débit minimal activé
microlitres/jour (0,006 ml/jour) au lieu endant I'état de sareté de la
du débit programmé antérieurement. gompe est non thérapeutique et
. . peut entrainer une perte d'effet
Bien que vous puissiéz reprogrammer pharmacologique et un sevrage
la pompe pour redistribution au débit du médicament
antérieur, le probleme peut se
reproduire a tout moment.
Une pompe normale en mode
DRP va fonctionner au moins
pendant 90 jours pour des
débits allant jusqu'a 1,5 ml/jour
avant d’arriver en mode FDS.
Le DRP est un mode qui s’active En cas d'événement DRP
A lorsque la pompe approche de sa fin . s P
Délai de . prématuré**, le délai minimal de
de service (FDS). En mode DRP, la Non . .
Remplacement | DRP ompe boursuit la perfusion selon le critique 90 jours entre les événements
de Pompe gébitp rg ramme P q DRP et FDS peut étre diminué.
prog ' Cela signifie que la date
maximale prévue, qui s'affiche
sur le programmateur médecin
N'Vision® Modeéle 8840 et avant
laquelle il faut remplacer la
pompe, peut ne pas étre
correcte.
La pompe passe en mode FDS
lorsqu’elle est arrivée en fin de
service. En mode FDS, la pompe La pompe va définitivement
Fin de service FDS | interrompt définitivement sa Critique | interrompre I'administration du
distribution mais la télémétrie médicament.
demeure possible jusqu'a épuisement
de la pile de la pompe.

* Remarque : « état de s(reté » ne signifie pas que le débit de perfusion est cliniquement sr. Le mode débit
minimum activé pendant I'état de s(reté de la pompe est non thérapeutique et peut entrainer une
perte d’'effet pharmacologique et/ou un sevrage du médicament.

** Remarque : on peut considérer I'événement DRP comme étant prématuré s'il se produit plus tot que ce qui a été
prévu en se basant sur la durée écoulée depuis I'implantation et sur le débit de la pompe implantable. Contactez le
service technique de Medtronic Neurologie au 01 55 38 18 47 pour bénéficier d’'une assistance qui vous permettra
de déterminer si un message de DRP peut étre considéré comme prématuré.
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Réinitialisation - pile faible

Ecran programmateur N'Vision 8840

[Boite de dialogue Attention] [Ecran Etat de la pompe]

SynchroMed Il B
Données patient

Interroger

. ——
Pompe est en état de siireté

Réinitialisation terminée

Réglages actuels

Evénements activés

Boite de dialogue
programmateur 8840

Notification de
réinitialisation et
passage en état de
slreté

Etat de la pompe
programmateur 8840

Indique la pompe est en

état de slreté et le
mode de perfusion a
« débit minimum »

15-04-2009

16:34 0
SynchroMed Il B
Donné i

Reéinitialisation terminée

Examiné le
15-06-2009 JJ-HH-AAAA 16

Mode d'infusion
Gbit minimum
Médic.
Dose quotidienne
1 MORPHINE
0,052 mg/jour

Impressions Programmateur N'Vision 8840

[Rapport d'impression]

Print Feport

8840 Swnchrobed 11 B

Programming Session

Journal des
événements -
Indique qu’une
réinitialisation due a

[Journal des événements]

PV Ve VY

Ewant Log
Swygten
Tt/ DD Y hem

Cumant Fump Settings
Exarmined At

09182003 hibd DO Yy 1039
Last Change

0g018/2002 MMDDEYYYY  12:11

Fump in Safe SEQIE/

une pile faible s’est 11872008 124 @7
produite Pump in Sake State

2182002 12:12 28]
zet Oocumed - Low Battery

Rapport
d’n_npressmn - 1862008 1212 (iR}
Indique qu’une
réinitialisation a
jent Info e eu |ieu

PNV VANV Ne

Reset Cocured

PNV NV VAN Ne

set Oooumed

L’ « état de sdreté » ne signifie pas que le débit de perfusion est cliniquement sir. Le mode débit minimal
activé pendant I’état de slreté de la pompe est non thérapeutique et peut entrainer une perte d’effet
pharmacologique et/ou un sevrage du médicament.
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Délai de Remplacement de Pompe

Ecran programmateur N’'Vision 8840

[Boite de dialogue Attention]

15-06-200%

17:14
SynchroMed Il B
Donné i

f[DRP active \
Prévoir de remplacer la
pompe le

|

Réglages actuels

Evénements activés

Boite de dialogue
programmateur 8840

Notification de DRP
avec date de
remplacement maximale
calculée a 90 jours

Etat de la pompe
programmateur 8840

Indique I'événement de DRP
et l'intervalle de 90 jours
calculé jusqu’a la FDS

[Ecran Etat de la pompe]

15-06-2009

17:15
SynchroMed Il B
Donné i

Prévoir de remplacer la pon
13-09-200% .JJ-MM-AARA

Exa &
15-06-2009 JJ-HH-ARAA 17

Derniére modif.
15-06-2009 JJ-HH-AAAA 16

Données patient
Prénom

Mom de famille

Numéro de série ponpe
HGP326820H
Numéro de modéle pompe
B&37-20 20 nL
Const. calibr.
123
Données du cathéter
Hodéle du cathéter
8709
Yolume/cn
0,0022 nL/cm
Longueur
29,0 cm
Enlevée
12,9 cm
Implantée
76,5 cm

[

Impressions Programmateur N'Vision 8840

[Rapport d’impression]

Print Report

5540 Synchrobed 11 B
Frogramming Session

Current Pump Settings
Exarmined At

01,/14/2009 MM/DDMAYYY 1339
Last Change

ERI Occurred
Schedule to Replace the pump by
10/2009  MR/DDAYYY

Fatient Information
First Natmne

SR

PN AN AN NS

Rapport d'impression -
Indique le DRP activé et
l'intervalle de 90 jours
calculé jusqu’'a la FDS

Infusion kMode
Simple Continuaus
CDrug

Daose P

‘ ERI Occurred
0171072009 MMFDDAYY

[Journal des événements]

Event Log
Sy stern
FARDDNYYY R

01/10/2009 20:52 (0D)
ERI Occurred

' W S

Journal des
événements -
Indique qu’un
DRP a été activé

La durée minimale de 90 jours entre le DRP et la FDS peut se réduire chez une pompe affectée par ce

probléme ; par conséquent, la date de remplacement programmeée affichée sur le Rapport d’impression peut

étre erronée.
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Fin de Service

Ecran programmateur N’'Vision 8840

[Boite de dialogue Attention]

15-06-2009 @

17:18
SynchroMed Il B
Données patient

[Ecran Etat de la pompe]

15-046-2009

17:19
SynchroMed Il B
Données patient

—Données patient
Inter

Atentio Boite de dialogue
Un événement terminal s'est program mateur 8840
produit dans la pompe )

Fin de service

Un événement terminal s'est 4]

Fin de service

tivé
Prévoir

Notification d’Evénement 13-09-2009  LI-HH-AARA

DRl terminal et de FDS Exaniné le
Prévoir 15-06-2009 JJ-HM-ARAR 17

pompe le
13-09-2009 JJ-MM-ARAA

Derniére modif.
15-06-2009 .JJ-MM-AAAA 16

Données patient
Prénom

Hom de famille

Etat de la pompe ) .
programmateur 8840 M Nasasson

Huméro de modéle pompe
e — 2 8637-20 20 nL
Notification d’Evénement Const. calibr.

terminal et de FDS =

Données du cathéter
Modéle du cathéter
8709
Yolune/cn
0,0022 nL/cn
Longueur
32,0 cm

Réglages actuels

Impressions Programmateur N'Vision 8840

[Rapport d'impression] [Journal des événements]

Print Repart M/\\/\\/\\/\\/

Journal des Event Log
événements - Systern

. MRIDDAYYYY him
Current Purnp Settings |nd|que la date

Examined At d'activation de 05/09/2008 1355 (04)
05192008 MRMDDNYYY 1641 v 4oz St jod hay E: d Tube Set
Last Change I'événement FDS ZEps ooy et e me

03/0672008  MMIDDAYYY 1721 05/0772008 1354 00
EOS Ocourred

&840 Synchrohed |1 B
Programming Session

Termin inthe Pump

ECS Ocourred
\
Stopped Pump Period hay Exceed Tube Set Rapport

d’'impression -
ERI Qeourred

Schedule to replace the pump by Indlque une
05/24/2008 MDD FDS

P N N NP NN

En cas de FDS, la pompe interrompt la perfusion de médicament. Cela entrainera une perte d’effet
pharmacologique et/ou peut provoquer un sevrage méedicamenteux. La télémétrie est possible jusqu’a ce
que la pile de la pompe soit épuisée.
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Fiche d’'information concernant les alarmes

Performances de la pile des pompes implantables SynchroMed® I

Ecrans du programmateur pour le médecin N'Vision® Modéle 8840

15-06-2009
16:57

SynchroMed Il B T SynchroMed Il B
Alarmes :1 m Qutils

el=ls @M
—Alarmes Test d’alarme
DRP approzimatif

mois Sélectionner 'onglet

—Réservoir H
outils 5 —
Yolume réservoir Test d"alarme critique |

20,0 mL

—Test d'alarme

: o Des boutons |
VYol. alarme réservoir vide permettent de faire
mt sonner l'alarme de

Intervalle de remplissage la pompe
9 jours

Test d"alarme non critique |

Date alarme réservoir vide
02-09-2009 EEAELGEFEEY]

Intervalles des
Intervalle alarme critiV alarmes
h:m
Intervalle alarme non critique Sélectionner I’onglet
h:m Alarme

Sélectionner
~Réglages actuels I'intervalle de
sonnerie pour
I’alarr_ne spuhaltee Hode d' infusion
parmi les intervalles Continu sinple

: : Médic.
dlSpOﬂIb|ES Dose quotidienne

1 HORPHIHE
2,398 mag/jour

~Réglages actuels

(2]
Mode d'infusion [« ]
Continu simple
Hédic.
Dose quotidienne
1 MORPH INE
2,398 mg/jour ~

La pompe possede deux alarmes différentes : une alarme critique (deux tonalités)
et une alarme non critique (une tonalité).

Type Alarme Signification de I'alarme Intervalles d’alarmes

d’alarme disponibles

Critique Deux tonalités La pompe s'est arrétée ou va Paliers de 10 minutes,
s'arréter prochainement ; de 10 minutes a 2
requiert une intervention heures
immédiate du médecin.

Non critique Une tonalité Caractére moins urgent ; Paliers d’'une heure,

requiert une intervention rapide | de 1 a 6 heures
du médecin.
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Dureée de vie des pompes

Performances de la pile pour pompe implantable SynchroMed® I

POMPES SYNCHROMED Il FAISANT PARTIE DE LA POPULATION AFFECTEE

Le graphique de la Figure 1 montre la probabilité cumulative de durée de vie des pompes
SynchroMed Il appartenant a la population affectée. . Ce graphique a été créé en
exploitant les données provenant du registre américain des dispositifs ainsi que les
données issues de I'analyse des produits retournés.

La courbe en bleu montre la probabilité cumulative de survie liée au probleme de
performance de la pile en fonction de la durée s’étant écoulée depuis l'implantation de la
pompe. Comme le montre le graphique, les pompes Synchromed Il de la population
concernée présentent, 60 mois aprés I'implantation, un taux de survie de 99,7 % lié a ce
probleme de performance de la pile.

La courbe en rouge montre la probabilité cumulative de survie de tous les modes de
dysfonctionnement en fonction de la durée d’'implantation de la pompe. Comme le montre
le graphique, les pompes SynchroMed Il de la population concernée présentent, 60 mois
apres I'implantation, un taux de survie de 98,6 % pour tous les modes de
dysfonctionnement.

Figure 1
Population de pompes affectée — Courbe de survie des SynchroMed 11

SynchroMed Il Survival

100.0% Toutes pannes -
Défaillance de pile

95.0%

90.0%

85.0%

80.0% T I T I T I T I T
0 12 24 36 48 60

Temps d’implantation (mois)

Probabilité cumulative de survie

Les pompes implantables SynchroMed® Il appartenant & la population affectée sont
toujours dans la plage de fiabilité attendue.
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PROCEDURE D'URGENCE BACLOFENE
Extrait du Manuel « Indications, stabilité des médicaments et procédures d’'urgence » des pompes implantables Neurologie

G})zsw,om,cggm 6/14/06 3:26 pm Medtronic Confidential A12510_001_ch.fm 6/14/06 3:26 pm Medtronic Confidential
200000000 Uczomocoxx FR
4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurOIFP—ROO 4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_Ro00

Injection d'une dose excessive de bacloféne Actions

Consulter le dossier médical du patient ou contacter le médecin chargé du suivi du patient , _ _ _ _ _ g

pour vérifier le médicament ou la concentration médicamenteuse dans le réservoir de la ‘ Intlli\lltl)igtni(t)?lnért Iggs\{gtlgrslcieglees%?rzslﬂﬂé?oseplljg:ﬁnéfliriecrl{ggtleigls%?l:es. ‘
pompe.

Symptémes v

Somnolence, vertiges, étourdissement, insuffisance respiratoire, crises, hypotonie axiale et Vider le réservoir de la pompe pour arréter l'injection de médicament.

perte de conscience évoluant vers le coma. ‘ Noter le volume soutiré. ‘
Il n'existe pas d'antidote spécifique pour traiter l'injection d'une dose excessive de v

bacloféne. Néanmoins, des comples-rendus de plusieurs cas suggérent que la Administrer de la physostigmine sauf en cas de contre-indication.!
physostigmine, administrée par voie intraveineuse, pourrait contrer certains effets Dosage chez I'adulte : 0,5 — 1,0 mg de facon intramusculaire ou par voie

intraveineuse, limité a4 1 mg par minute. La dose peut étre répétée a des intervalles
de 10 a 30 minutes jusqu'a obtention d'un effet thérapeutique.'
Dosage en pédiatrie : 0,02 mg/kg de fagon intramusculaire ou par voie
intraveineuse, limité a 0,5 mg par minute. La dose peut étre répetée a des
intervalles de 5 a 10 minutes jusqu'a obtention d'un effet thérapeutique ou jusqu'a
la dose maximale de 2 mg.!

v

Sauf en cas de contre-indication, soutirer 30 a 40 mL de LCR par ponction
lombaire ou par le site d'accés au cathéter afin de réduire la concentration de
bacloféne dans le LCR. Utiliser exclusivement une aiguille de calibre 242
maximum, de 3,8 ou 5,1 cm pour soutirer le liquide via le site d'accés au cathéter.

v

|Appeler le médecin du patient spécialisé dans les thérapies d'injection de bacloféne.|

v

| Surveiller attentivement la réapparition des symptomes. |

v

| Informer Medtronic, Inc. de tout incident. |

secondaires, notamment la somnolence et l'insuffisance respiratoire.

Figure 2. Procédures d'urgence en cas d'injection d'une dose excessive de bacloféne.

1 Se référer a la notice du fabricant du médicament pour une liste compléte des indications, contre-
indications, avertissements, précautions, effets indésirables et pour des informations sur la pesologie et
le mode d'administration.

2 Miuller-Schwefe G, Penn RD. Physostigmine in the treatment of intrathecal baclofen overdose: report of
three cases. J Neurosurg. Aolt 1989;71:273-275.

3 Utiliser une aiguille de calibre 25 pour soutirer du liquide depuis le site d'accés au cathéter SynchroMed
ou SynchroMed EL. Utiliser une aiguille de calibre 24 ou 25 pour soutirer du liquide depuis le site d'accés
au cathéter SynchroMed Il ou IsoMed.
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PROCEDURE D'URGENCE BACLOFENE
Extrait du Manuel « Indications, stabilité des médicaments et procédures d’'urgence » des pompes implantables Neurologie

A12510_001_chtm 6/14/06 3:26 pm Medtronic Confidential A12510_001_ch.fm 6/14/06 3:26 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx FR UCzotomxx FR
4.5 x B inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_R00 4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_R00
Sevrage/Retrait de bacloféene Procédure de vidange d'urgence du réservoir de la pompe
Consulter le dossier médical du patient ou contacter le médecin chargé du suivi du patient Matériel
pour vérifier le médicament ou la concentration médicamenteuse dans le réservoir de la = Aiguille de calibre 22
pompe. = Seringue(s) de 20 mL
Symptémes de sevrage * Robinet d'arrét & 3 voies
Démangeaisons sans rash cutané, hypotension, paresthesie, fievre et état mental altére. = Soclution antiseptique
Symptémes de retrait 1. Localiser la pompe par palpation. Le site de remplissage du réservoir est situé au
Spasticité rebond et raideur musculaire exagérées, rhabdomyolyse et autres complications. CENTRE de la pompe.
Les symptémes peuvent ressembler & une dysautomonie, une septicémie, une 2. Préparer le site dinjection en nettoyant la zone avec une solution antiseptique.
hyperthermie maligne ou & un syndrome malin des neuroleptiques. 3. Insérer délicatement I'aiguille de calibre 22 au centre du septum du site de remplissage
Actions du réservoir jusqu'a ce que laiguille touche la butée d'aiguille. Si le médecin observe

une résistance lors de |'insertion de l'aiguille, il doit repositionner l'aiguille. Ne pas
forcer sur 'aiguille. Le fait de ressentir le contact du métal ou une résistance anormale

Si nécessaire, commencer & appliquer les mesures de réanimation. au cours de la procédure peut indiquer que l'aiguille ne se trouve pas au centre du
+ septum du site de remplissage du réservoir.
Si le patient recevant une injection de bacloféne présente les signes et les £ Attentlon : _ )
symptémes d'un retrait de bacloféne (comme mentionné ci-dessus), appliquer les = Lecontenu du réservoir de la pompe IsoMed se trouve sous une pression
mesures ci-dessous (en accord avec les suggestions d'un groupe de spécialistes significative. Pour éviter que le contanu du réservoir ne soit &jecté, ne pas
s'étant réunis pour éludier cette question)' : utiliser de seringue ouverte lors de la vidange de la pompe.

1. Contacter inmédiatement le médecin spécialisé dans l'injection de = Lors duretrait d'un médicament vésicant ou cytotoxique, s'assurer qu'il ne se
bacloféne, de préférence le médecin chargé du suivi du patient ; suivre les renverse pas ou quil ne se répande pas dans les tissus adjacents.
recommandations de ce médecin. Cette mesure est importante méme si les
signes et symptémes du patient sont minimes. 4. Le cas échéant, utiliser un robinet d'arrét & 3 voies. Extraire le liquide du réservoir de

2. Siaucun médecin expérimenté dans l'injection de bacloféne n'est disponible, la pompe en utilisant un reflux passit et une |egére dépression. Vidanger le réservoir
effectuer Iine ou plusisurs des options sulvantas, sauf en cas de contre- de la pompe jusqu'a l'arrét du reflux, puis patienter cing secondes pour s'assurer que
indications le liquide a &té vidangé dans sa totalité et que le réservoir de la pompe ast bien vide.

Selon le volume du réservoir de la pompe, il peut étre nécessaire d'utiliser plusieurs

= Diffuser une dose élevée de bacloféne par voie orale* ou par voie seringues pour vidanger ks pompe

entérale.

= Rétablir linjection de bacloféne, 5. Retirer l'aiguille du site de remplissage du réservoir.

« Administrer des benzodiazépines par injections continues ou répétées, en 6. Consigner sur la fiche du patient la quantité de liquide extraite du réservoir de la
modifiant le dosage jusqu'a obtention de l'effet thérapeutique souhaité. pompe.

* Remarque : La diffusion de bacloféne par voie orale ne doit pas étre considérée comme le
seul traitement lors du symptome de retrait de bacloféne.

)

Informer Medtronic, Inc. de tout incident.

Figure 3. Procédures d'urgence pour un sevrage/retrait de bacloféne.

1 Seréférer & la notice du fabricant du medicament pour une liste compléte des indications, contre-
indications, avertissements, précautions, effets indésirables et pour des informations sur la posologie et
le mode d'administration.

2 Coffey RJ, Edgar TS, Francisco GE, et al. Abrupt withdrawal from intrathecal baclofen; recognition and
management of a potentially life-threataning syndrome. Arch Phys Med Rehabil. 2002;83:735-741.
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