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Outil 4 Checklist de sortie d’hospitalisation : Insuffisance cardiagque a FEVG < 40%

CHECKLISTE ICFEr - Fil-EAS ic

. L, T . . Etiquette
Checklist de sortie d’hospitalisation : insuffisance a
cardiaque a fraction d’éjection ventriculaire gauche < 40%
Biologie de sortie
Natrémie = ... mmol/| - Kaliémie = PA .. yg—
Créatinine = ..., .... pumol/l - DFG Fc o -SpO2 ... %
Ferritine = ........ ug/l - CSTransferrine = ........ % -TSH= ... s .. MUI/L Débit 02 ..., ... I/min
HbAlc = ... R % - Albumine = ......... o g/l
Examen clinique standardisé de sortie Examen clinique standardisé de sortie
Signes gauches Signes droits
Poids mesuré de sortie ......... R kgs - NE
NYHAclasse: | - Il - I - IV - NE
Edéemes déclives
Echelle visuelle dyspnée : .......... /10 - NE )
non - < cheville - <genou - > genou - NE
Orthopnée : . . . .
Pression veineuse jugulaire
non - 1oreiller - 2 oreillers - = 3 oreillers - NE
Rl | . 6cm - 6-10cm - >10cm - NE
ales pulmonaires :
) Diamétres () droits () ou gauches
non - <1/3 - 1/3a2/3 - >2/3 - NE )
mollet ......... ) s cm et cheville ........., ... cm

Traitements
Dose habituelle de diurétique avant hospitalisation (Furosémide ou Bumétanide)

............. mg absence de facteur déclenchant ou facteur déclenchant non résolu, dose probablement a augmenter

ARNI/IEC/ARB (O contre-indiqué ou intolérance  (O) atitrer () ainstaurer () dose maximale

Béta-bloquant () contre-indiqué ou intolérance () atitrer () ainstaurer () dose maximale
ARM (O contre-indiqué ou intolérance () atitrer () ainstaurer () dose maximale
iSGLT2 O contre-indiqué ou intolérance O a titrer O a instaurer O dose maximale
lvabradine Q contre-indiqué ou intolérance O a titrer O a instaurer O dose maximale
Défibrillateur O En place Indication discutable O oui O non O a 3 mois O a 6 mois
Resynchronisation () En place Indication discutable () oui (Onon () a3mois () &6 mois

Carence martiale (ferritine < 100 pg/l OU < 300 ug/I ET CST<20% avec Hb < 15 g/dl)
Indication (Doui () non () 500mg () 1000 mg () 1500 mg () 2000 mg

Activité physique O AP adaptée O Kinésithérapie O Réadaptation SSR  AULIe ..o

Parcours de soin

Prises en charge a prévoir () Pneumo () Néphro (O Endocrino () Gériatre AULIE oo,
Prescription de télésurveillance () oui () non (O déja en place

Vaccinations a prévoir Grippe (octobre-février) O fait O a faire O refus

Pneumocoque () fait () afaire Orefus - coviD (fait (O afaire () refus AULre ...
Education a soutenir O Connaissance EPOF O Contréle apports sodés O hydriques

O Prise du traitement O Adaptation du diurétique au poids

o8



Checklist de sortie d’hospitalisation : Insuffisance cardiaque a
FEVG a FEVG > 40%

CHECKLISTE ICFEp - Fil-EAS ic

. Y TURTIUNT ; . Etiquette
Checklist de sortie d’hospitalisation : insuffisance a
cardiaque a fraction d’éjection ventriculaire gauche > 40%
Biologie de sortie
Natrémie = ........ mmol/l - Kaliémie = PA .. yp
Créatinine = ........., ... pumol/l - DFG ..., ... FC o -SpO2 ... %
Ferritine = ........ ug/l - CSTransferrine = Débit 02 ........ s e I/min
HbAlIc = ...... R % - Albumine = ... ,
Examen clinique standardisé de sortie Examen clinique standardisé de sortie
Signes gauches Signes droits
Poids mesuré de sortie ........., ... kgs - NE
NYHAclasse: | - Il - Il - IV - NE
Edéemes déclives
Echelle visuelle dyspnée : .......... /10 - NE )
non - < cheville - <genou - > genou - NE
Orthopnée : . . . .
Pression veineuse jugulaire
non - 1oreiller - 2 oreillers - > 3 oreillers - NE
RAl : . 6cm - 6-10cm - >10cm - NE
ales pulmonaires :
) Diamétres () droits () ou gauches
non - <1/3 - 1/3a2/3 - >2/3 - NE )
mollet ......... R cm et cheville ......... ) e CM
Traitements
Dose habituelle de diurétique avant hospitalisation (Furosémide ou Bumétanide)
............. mg absence de facteur déclenchant ou facteur déclenchant non résolu, dose probablement & augmenter
iSGLT2 O contre-indiqué ou intolérance O a instaurer Odose maximale
Carence martiale (ferritine < 100 pg/I OU < 300 pg/I ET CST<20% avec Hb <15 g/dI)
Pas d'indication () O 500mg (01000 mg (1500 mg ) 2000 mg

Activité physique O AP adaptée O Kinésithérapie O Réadaptation SSR AULIE & o

Parcours de soin

Prises en charge a prévoir
O pPneumo (ONéphro () Endocrino () Gériatre AULIE Lo
Prescription de télésurveillance O oui O non Odéjé en place

Vaccinations a prévoir

Grippe (octobre-février) O fait O a faire O refus

Pneumocoque O fait O afaire Orefus O rappel

CoVID O fait O afaire (Orefus  AULIE wiicieeieeneessssss e

Education a soutenir
O Connaissance EPOF O Controble apports sodés O hydriques
O Prise du traitement O Adaptation du diurétique au poids




Outil 6 Ajout dans lettre de sortie (service hors cardiologie)

Dose habituelle de diUr@tiQUE : ... i crreeee e e ee e e ssaeaeeeeess s ssaaseeesesnnns

Facteur déclenchant de ’insuffisance cardiaque : .........eeeieeceiiiiieeeeeeccceeeeeeeeeecreree e e

YN U) =T =Y (=T 0 a T=Y oY &3 g Te] =] o L=
Clinique : TA ... / ...... mmHg, fréquence cardiaque ........ /mn, température ....... °C, sa-
turationen O2 ............ % en air ambiant, EVA ............ /10. Poids de sortie ........... kgs. tour
de mollet ......... cm et cheville ............ cm a droite/gauche. Echelle visuelle de dyspnée.

* Dyspnée-asthénie (NYHA) : | -1l -1l - IV

« Orthopnée : Aucune - 1 oreiller - 2 oreillers (20 cm) - > 30 degrés

e QOedeme (UNICEF) : O - + (pieds, chevilles) - ++(? genoux) - +++ (> genoux)
* Rales (KILLIP) : Pas de réales - Rales < 1/3 - Rales 1/3-2/3 - Rales > 2/3

e Pression veineuse jugulaire: <6 cm -6-10cm - >10cm - NE

Biologie : hémoglobine .......... g/dl, plaguettes ........... G/I, urée ........ mmol/l, créati-
ninémie ........ umol/I, filtration glomérulaire (MDRD) .......... ml/mn/m2, INR .......... ,
NT pro BNP ... pg/ml, natrémie ... mmol/l, kaliémie ........... mmol/I,
ferritine ... ug/l, CST ........ %., TSH muUl/I, albumine ....... a/l.

Poursuite de la prise en charge en HAD dans le cadre du programme FIL-EAS ic (FI-
Liere d’Evaluation et d’Accompagnement dans le parcours de soins de Pinsuffisant

cardiaque).

Le(a) patient(e) sera revu(e) en consultation de cléture le ......... - Y 2
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Ooutil 7 Consultation de mise en place d’HAD FIL-EAS

Cher Confreére,

Votre patient a fait 'objet d’'une prise en charge dans le programme FIL-EAS IC (FlLiere d’Evaluation et
d’Accompagnement dans le parcours de soins de l'insuffisant cardiague) suite a son hospitalisation de
jour en cardiologie pour insuffisance cardiaque aigué/a sa consultation de cardiologie le / / pour la mise
en place d’'une HAD (Hospitalisation A Domicile).

Pour mémoire :

e Origine de la cardiopathie :

e Echocardiographie le :

* Autre examen:

* Facteurs déclenchant de la décompensation :

* Autres éléments notables : carence martiale fonctionnelle

DOSE habitUEle dE IUTELIQUE : ..ooeeeeeeeeeee ettt e e e e rrre e e e e sesssseeeeseesssssssessseessssssseesessssssssseesessssssssseessnnns
SYMPEOIMES & ettt eeeeertrr e e e e eeessssteeeeeeessssseeeeeessssssseesssessssssssesesesssssssasesssssssssssaessessssssssessssssssnssssesssessnsnreeesnas
Examen clinique :

o AuSsCUltation 1 PA o

O R e POidS & oo

« Echelle de dyspnée: ... /10

e Mesures des cedémes des membres inférieurs : ...... mollet ....cm, ..... cheville ..... cm, ..... droite / gauche

* Dyspnée-asthénie (NYHA) : | -1 -1l - IV

*  Orthopnée : Aucune - 1 oreiller 10 cm) - 2 oreillers (20 cm) - > 30 degrés

e (Edéeme (UNICEF) : O - + (pieds, chevilles) - ++(< genoux) - +++(> genoux)
e Rales (KILLIP) : Pas de rales - Rales < 1/3 - Rales 1/3-2/3 - Rales > 2/3

e Pression veineuse jugulaire: <6 cm -6-10cm - >10 cm - NE

@IS
Biologie : hémoglobine .......... g/dl, plaguettes ........ G/I, urée ... mmol/|, créatininémie ........ umol/I,
filtration glomérulaire (MDRD) ........ ml/mn/m2, INR ........ , NT pro BNP ........ pg/ml, natrémie ........ mmol/I,
kaliémie ........ mmol/I, ferritine ........ ug/l, CST %., TSH ........ muUl/l, aloumine ........ a/l.

(@7 o Yot 11 1] o o TSRS
TraitemMENT @ SOITIE i et ecrrrre e e e e e ee e e e e e e s tasa e e e e se s saaaaeeeeseassaaaeseesssssasaaeeeeasanssraaesesnssssssaeeeans

Objectifs de parcours de soins
Actuelle Cible
Dose IEC, ARB, ARNi
Dose ARM
Fc sous BB < 70 cpm en sinusal
Gliflozine
DAl ou/et Pace biventriculaire
Réadaptation Cardiovasculaire

Vaccin Anti COVID Fait / A faire / Refus / non indiqué ou contre indiqué
Vaccin anti-pneumocoque Fait / A faire / Refus / non indiqué ou contre indiqué
Vaccin anti-grippal Fait / A faire / Refus / non indiqué ou contre indiqué

NT pro BNP cible <1000 pg/ml
Régime contrdlé en sel 79/jour
Apports en boisson <1500 ml/jour



Lettre mise en place télésurveillance IC

(A modifier selon les modalités de passage en droit commun)

Cher Confrere,

Votre patient(e) MmMe/Mr ....ccccoocvvceecieci. Mr bénéficie pour les 6 mois a venir (renou-
velables si besoin) d’'une télésurveillance pour son insuffisance cardiaque par I'’équipe
FIL-EAS IC. Cette télésurveillance est mise en place dans le cadre du projet ETAPE.

Notre équipe a fait appel a la solution :

............................. (A personnaliser) qui met a disposition du patient, une balance connec-
tée, un tensiomeétre connecté (non systématique) et une tablette avec carte 3G inté-
grée permettant un suivi des symptdmes, de la pression artérielle et du poids de ma-
niere quotidienne. Ces données médicales sont sécurisées et transmises a notre équipe
FIL-EAS composée de 3 médecins et 2 infirmiéres, ainsi qu’a I'’équipe paramédicale
CHC. L’équipe CHC assure le suivi des alertes simples et 2 séances d’éducation théra-
peutique, ainsi que la maintenance technigue et logistique. L’équipe FIL-EAS assure le
suivi complexe et est susceptible d’aider le patient ou son infirmiére dans la gestion
des diurétiques en s’aidant d’une ordonnance protocolisée d’adaptation du diurétique,
voire d’'une ordonnance préétablie de biologie (Na, K, créatinine, NT pro BNP). La pré-
sence d’une infirmiére peut étre prescrite au domicile pour l'aide a la télésurveillance.

SATELIA (4) qui met a disposition du patient une application téléchargée sur son
Smartphone permettant de noter le suivi des symptdémes, de la pression artérielle et
du poids une ou plusieurs fois par semaine. Ces données meédicales sont sécurisées et
transmises a notre équipe FIL-EAS composée de 3 médecins et 2 infirmiéres, ainsi qu’a
’équipe paramédicale Satelia. L’équipe Satelia assure le suivi des alertes simples et 2
séances d’éducation thérapeutique, ainsi que la maintenance technique et logistique.
L’équipe FIL-EAS assure le suivi complexe et est susceptible d’aider le patient ou son
infirmiere dans la gestion des diurétiques en s’aidant d’'une ordonnance protocolisée
d’adaptation des diurétiques, voire d’'une ordonnance préétablie de biologie (Na, K,
créatinine, NT pro BNP).

Dans le cadre de ce suivi, nous sommes susceptibles de demander au patient de vous
revoir trés rapidement, en particulier lorsque le suivi ne permet pas de donner une
conduite a tenir claire. Dans ce cas, nous vous demanderons de proposer un ren-
dez-vous aussi rapide que possible au patient. En cas ou vous ne pourriez voir le pa-
tient rapidement, nous pouvons de maniére exceptionnelle convoquer le patient sous
72h pour une consultation non programmeée assurée par un membre de I'équipe FIL-
EAS médecin ou infirmiere selon le cas.
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Lettre mise en place télésurveillance IC

Lors de votre consultation, vous aurez acces a I'ensemble des données de télésurveil-
lance a partir de la tablette (CHC) ou du Smartphone (Satelia) du patient.

Notre équipe gere quotidiennement plus de 200 patients principalement sur le Var en
espérant améliorer leur prise en charge et le lien ville-hépital. Vous pouvez communi-
guer avec nous par mail (FILEAS@ch-toulon.fr). Vous pouvez aussi nous solliciter pour
une aide a la prise en charge de vos patients insuffisants cardiaques par le méme mail.

Confraternellement.

 L’équipe FIL-EAS ic (FILiere d’Evaluation et d’Accompagnement dans le parcours
de Soins de l'insuffisant cardiaque) :

 Médecins Coordonnateurs : (A compléter)

* Infirmieres Coordonnatrices : (A compléter)




Fiche d’information Patient - Prise en charge HAD

Vous étes pris en
charge au sein de

i [o] o]} €= 1 S
pour « insuffisance
cardiaque ».

L’insuffisance cardiagque (IC) signe un état in-
diguant que la pompe cardiaque n’est pas en
mesure d’assurer un débit sanguin suffisant pour
couvrir 'ensemble des besoins.

Les symptémes sont :

_n ,
=) L’essoufflement

Ce dispositif unique permet grace a une étroite

zZ  Lasthénie méme pour un effort Iéger collaboration entre votre médecin traitant, les

équipes de I'HAD, le Service de Cardiologie de

) . . PHOPItAl v de sécuriser votre

i L'cedéme ou gonflement de certaines retour a la maison, tout en réduisant la durée de
parties du corps (foie, veines du cou, votre séjour a I’hopital.

jambes).

@ Une prise de poids importante et rapide

(de l'ordre d’un kilo par jour) est un signe

significatif qui traduit une poussée d’in-
suffisance cardiaque.

Quels bénéfices
Vous resterez hospitalisé quelques jours, le pour Vous ?

temps nécessaire pour stabiliser votre état cli-
nigue, pratiquer les examens nécessaires et pla-
nifier la suite de votre parcours de soin. Aprés
ces quelques jours d’hospitalisation, il peut étre
envisagé un retour a domicile encadré par 'HAD,
I’'Hospitalisation A Domicile.

L'HAD et le Service de Cardiologie de ..

ont mis en place un
protocole de surveillance renforcé pour
la suite de votre prise en charge. Avec
I’HAD vous bénéficiez chez vous d’un
suivi hospitalier rapproché et coordon-
né, avec une équipe joignable 24h/24.

-+

Apres une dizaine de jours, vous
reviendrez a I’'Hopital

pour un nou-
veau bilan. Enfin, votre
médecin hospitalier vous
proposera un accompa-
gnement paramédical
et éducatif axé sur la
prise en charge de votre
pathologie avec des
conseils adaptés pour
VOuS accompagner au
quotidien.
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Fiche d’information Patient - Prise en charge HAD

En pratique : Quelques points

Vous serez pris en charge par 'HAD, durant une a reter“r O

dizaine de jours environ, jusqu’a la réalisation des
bilans en Hospitalisation programmée.

Durant votre prise en charge en HAD :

Votre médecin traitant va étre informé

(@h par 'un de nos médecins coordonna-
teurs de votre sortie d’hospitalisation ;
il sera invité a vous rendre visite chez
Vous, apres votre retour.

ﬂ Votre infirmier(e) habituel(le) sera
& contacté(e) pour organiser une prise
en charge commune. Si vous n’en
n‘avez pas ou que ceux-ci ne peuvent
assurer les soins, nous mettrons en
place le personnel infirmier dont vous

avez besoin. 3

Vous pourrez joindre un infirmier de
'HAD 24h/24, y compris durant les
week-ends et les jours fériés (coordon-
nées sur le dossier de soin au domicile).

L’ensemble du matériel médical néces-
saire sera commandé par I'HAD et livré
a votre domicile pour votre sortie de
I'hoépital.

w7

Votre pharmacie vous délivrera vos
traitements a la semaine.

)
&
Sall+

Enfin pour la réalisation de vos bilans
sanguins, il sera fait appel a un labora-
toire référencé qui effectuera les préle-
vements directement a votre domicile.

[N

En raison d’un risque majeur d’interac-
tion médicamenteuse, il vous est re-
commandé de ne prendre aucun médi-
cament sans un avis médical préalable
(comprimés effervescents, corticoides,
anti inflammatoires, laxatifs, etc...).

Comme a I'hépital, pour l'adaptation
précise de votre traitement, votre in-
firmier(e) est chargé de préparer quo-
tidiennement I'ensemble de vos médi-
caments en fonction des prescriptions
du cardiologue et de votre médecin
traitant.

Les sels dits de régime sont a proscrire
(présence de potassium). Vous pouvez
consommer du sel de table de facon
modérée, en ne dépassant pas 7gr de
sel par jour, tous apports confondus.

Afin de suivre ['évolution de votre
poids, il vous est recommandé de vous
équiper d’un pese personne, si vous
n‘en avez pas déja un au domicile.

s

Pour toute question vous pouvez contacter I'HAD au

NUMEIO SUIVANTE . oo ceeeeaaieeassiin,




Outil 10 Check-list administrative HAD

Pour demande de prise en charge en HAD (au moins 24h avant sortie d’hospitalisation) :

Médecin Secrétariat

Q Appel de 'DE HAD

@ Document a communiquer :

e Plan de traitement (au jour de la demande)
Dossier administratif (fiche avec adresse, n° SS, date naissance, mutuelle)
* Antécédents (sur CR ou autre doc)

«  Nom de la personne de confiance + téléphone

e  Nom du médecin traitant

Faxer a ’HAD, si nécessaire dans un second temps
e Check list ICFEP et ICFER

Informer le patient du parcours de PEC : Bilan en hospitalisation + HAD +
suivi en ville

Lui remettre la fiche d’information Patient HAD

Pour la sortie en HAD

Médecin Secrétariat

La veille de la sortie :

e Compléter la check list programmation des examens + sortie d’hospit

e Demande des RDV et examens prévus pour le retour HDJ ou HDS

Le jour de la sortie :

e Faire marquer le mollet de référence
e Faire controler le poids de sortie
Compléter la check list programmation des examens + sortie d’hospit

Finaliser les ordonnances et CR pour 11h

e Commande de I'ambulance pour départ 14h

A communiquer a ’HAD, avant 11h30 :

* Ordonnance du TT courant

e Ordonnance Furosemide ou Lasilix + poids de référence
 Ordonnance pour analyse bio

Ordonnance ECG

e Check list de programmation des examens post HAD

e Chek list de sortie d’hospitalisation

e« Convocation patient pour retour en HDJ ou HDS ou Consultation
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Outil 11 Lettre d’'information du médecin traitant

Votre patient entre dans le parcours de soins mis en place entre le
Service de Cardiologie de PHOpital .......ccceevvveeeereerveeneeenennee... €t PHOSPI-
talisation a Domicile ........ccccccceeeeeeeeeeereveennnnnne.... pour la prise en charge

de linsuffisance cardiaque.
Ce parcours de soins s’articule en 3 temps :

gg A I'hdpital : Prise en charge en phase aigle,

jusqu’a stabilisation de I'état clinique du patient

D Au domicile via 'HAD : Suivi coordonné selon un
protocole encadré durant une dizaine de jours

WAD

A I’'hopital : consultation de cléture et suite donnée afin
T8 o’accompagner le patient dans la gestion de sa pathologie.

Le suivi par le médecin traitant

Le suivi au domicile du patient dans les jours
suivants son retour d’hospitalisation est primor-
dial. Le médecin traitant est le pivot de la prise
en charge HAD : en coopération avec le médecin
coordonnateur de 'HAD et le cardiologue hospi-
talier, il participe activement a 'optimisation du
traitement, tout en réduisant les risques iatro-
genes.

Par la suite, le médecin traitant est en mesure
de sensibiliser le patient a I'importance de 'ob-
servance de son traitement et a son auto-sur-
veillance. Le lien ville-hdpital, ainsi que le suivi
ambulatoire renforcé représentent un gage de
sécurité dans la bonne prise en charge de I'lC.

Une fiche d’évaluation médicale, a compléter par
le médecin traitant lors des visites au domicile,
est inclue dans le dossier de soin. Cette fiche une
fois renseignée, sera récupérée au domicile du
patient par I'lDE de 'HAD. Grace a ce document,
le médecin hospitalier pourra affiner les objectifs
et points de vigilance pour la suite de la prise en
charge et I’éducation du patient.

Contact
Pour un lien médical, vous pouvez joindre :

Interactions médicamenteuses

Toute automédication est a proscrire en raison
des risques d’interactions majeurs avec le trai-
tement pour IC, notamment les spécialités sui-
vantes :

* Les anti-inflammatoires non stéroidiens et
les corticoides

e Les laxatifs hypokaliémiants

e Les antibiotiques et antivitamines K

e Les alpha-bloquants a visée prostatique

e Les comprimés effervescents

Dossier d’Affection de Longue
Durée (ALD)

Les patients souffrant d’insuffisance cardiaque
bénéficient d’'une couverture a 100%. La de-
mande d’ALD initiale sera conduite par le mé-
decin hospitalier spécialiste. Le médecin traitant
au cours de la prise en charge peut étre sollicité
pour le renouvellement de '’ALD.

Annexes : Protocole de surveillance IDE
Fiche d’évaluation médicale au domicile

Le médecin coordonnateur de FHAD & .o

Le Service Cardiologie : .............

Tel. oo




Outil 12 Recueil de consentement du médecin traitant

68

ACCORD DU MEDECIN TRAITANT

JE SOUSSIGNE(R), DOCLEULI & ...ttt ettt

Coordonnées téléphoniques :
Cabinet : ....... - 2R 2 - Portable : ....... 2 2 Y. 2

Medecin traitant de ME, IMIMIE | et ettt ettt eve e
donne mon accord pour sa prise en charge en Hospitalisation a Domicile (HAD).

Signature

Je désigne comme mon remplacant éventuel le Docteur :

Coordonnées téléphoniques :
Cabinet : ....... - 2R 2 - Portable : ....... 2 2 . 2

Etant entendu que ¢s’il n’était pas joignable, 'HAD fera appel aux services

d’urgences habituels.

Avec nos remerciements

Documents a transmettre au secrétariat HAD .............. de 'antenne concernée
( par les soignants : courrier et/ou fax)



Examen clinique standardisé

Outil 13 Présentation de votre solution

Examen clinique standardisé

Signes droits

Poids a la sortie Pression veineuse

(Edémes a la sortie > -
jugulaire

- Hauteur
- Diameétres (marquage)

et

Présentation de votre solution

Examen clinique standardisé

Signes gauches

Echelle visuelle NYHA
| aucun symptéme
Vous sentez-vous essoufflé aujourd’hui, . . .
par ropport & d'habitude ? Il essoufflement-fatigue pour des efforts inhabituels

Il essoufflement-fatigue pour des essoufflements minime
IV essoufflement au repos dans le lit

Orthopnée Crépitants
3 oreillers >2/3 1\- =5 7 -\ /

1/3-2/3 7

2 oreillers <1/3 \L- = -

1 oreiller Aucun
(o}




70

Outil 13

Examen clinique standardisé

Grille d’évaluation sociale

GRILLE D’EVALUATION

Gériatrique et Sociale
Fil-EAS ic

Correspondants professionnels de santé

Etiquette

Médecin Traitant : Dr Vitle
Cardiologue  : Dr ville Tel
tor Vil Tl
or Vile Tel
Pharmacie N ville Tel
Infirmidr() Mot ville Tl
N ville Tl
ville Tel
Aidants / Aidants professionnels
Mi/Mme - vitle Tel
Lien de parents
Mi/Mme vitle el
Lien de parenté
Me/Mme - Vil Tel

(T 1T P

Situation du patient /aidant

Oui Non
Vit en FAM, MAS ou EHPAD
1. ISOLEMENT SOCIAL
Vit seute)
Le patient ou un aidant peut-ilfaire. O O
s courses.

Le patient/aidant peut-i faire sos repas O O

2. AUTONOMIE DE LA PERSONNE
Autonomie dintérieur o
Score SPPB (3 faire s besoin) -
Cohérence [o)Ne]

3. PATIENT/AIDANT

Peut donner falerte si agaravation O
Teképhone disponible chez le patient ()

4. AIDES A DOMICILE
teleaiarme. e}

0 @@

Portage des repas o]
Aide ménagere .... heures .. passages/sem

5. AIDES PARAMEDICALES
Infimier(s) / SSIAD. Qou Onen
PaSS2G0S .. DAT SSMING ... PO U
C Occasionnalement
C Tollette O piuter O Constantes
Injctions  Autres
Kinésithérapeute Qou Onen

MATERIEL A DOMICILE
Balance O Oul () Non Autres
Tensiomatre O Oui ONon

Le patient souhaite-tl avoir/majorer les aides au
retour & domicile ? (Une participation financiere
G patent est probable). 5 o apoe so

Oou Onen

Le patient vous semble-t-il nécessiter des aides au

rotour & domicile ? 51 oui appel service soc

gt ot w7 g n'*m—u—;-.,,
a1 Riponss cu = 10m2 Adpories o 2 0

O ou ONon

@ sic sociale probablement nécesssire

@ sic socisla nécessaie. (oaut contre inciuer
a0y

Présentation de votre solution

Grille d’évaluation gériatrique

Calcul du score avant de demander un avis gériatrique

Age

Ueudevie Domcte

[I— Smax

th,Chron, Imalidante: Avcune

Percoption de a santé welloure

Nutstion Apparence normale

Wi o fover, marcher)  [NTTTRARNS it

v ndepencant | st ponciueto

F— Non

Cognton habituete Normale

Evaluation sociale Ooui

TOTAL C 22 D
irloies ronicues ldses e cydaau, sl canc e (OFG

S st oyt o rioion s S ok A9

Maladii do Parkin:

Si SCORE = 8 demander un avis gériatrique

Informations complémentaires médicales :

Date prévisionnelle de sortie en HAD : ..




Outil 14 Echelle dyspnée

Vous sentez-vous essoufflé aujourd’hui,
par rapport a d’habitude ?

Extremement
essouflé

Relativement
essouflé

Pas du tout
essouflé
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Exemple 1

Faire une prise de sang le matin a
jeun 3 fois par semaine ou plus si
besoin pour :

* Natrémie, Kaliémie, Créatininémie.

Avant la consultation de fin d'HAD
*NT pro BNP
* Urée

Programme FIL-EAS ic
Résultats sur serveur
(Nom du laboratoire a
personnaliser)

Exemple 3

Faire pratiquer 2 ECG au domicile
les mardi et vendredi.

Programme FIL-EAS ic
Résultats sur serveur

¥ (Nom HAD a
personnaliser)

Exemple 4

. Oxygénothépie quotidienne durée
. Objectif de saturation >.............

Exemple 6

/24h : .......... I/mn.

Ordonnances de début d’Hospitalisation a Domicile

Exemple 2

Faire pratiquer au domicile, bilan sanguin de surveillance des INR

Des la sortie d'hospitalisation :A faire les lundi et vendredi ou plus si
besoin.

Zone thérapeutique : INR entre 2 et 3

En phase d'équilibre un INR au moins une fois toutes les 3 semaines
ET AUSSI SOUVENT QUE NECESSAIRE. Remplissage soigné des
valeurs d'INR et des dates de controles prévues dans le carnet
d'information et de suivi des AVK et présentation de celui-ci a tous
les professionnels de santé.

Valable pour 10 INR

Programme FIL-EAS ic
Résultats sur serveur (Nom du laboratoire a personnaliser)

Exemple 5

Kinésithérapie motrice pour ré autonomisation du patient a la
marche. A domicile.

10 séances Programme FIL-EAS ic

Exemple 7

Ordonnance de traitement ou matériel a
retirer dans votre pharmacie.

Sac collecteur d'urine 500 cc, vidan-
geables, pour la journée, HOLLISTER, Réf
9624, boite de 10 unités / mois

Sac collecteur d'urine, 2 000 cc, pour la
nuit, Réf 9650, boite de 10 unités / mois
ou Ref 9432, boite de 30 unités

Faire pratiquer par IDE a domicile, tous les jours, dimanches et

fériés compris, des soins :

. de sonde vésicale,

. avec changement du sac collecteur de 500 cc
(relié a la sonde) tous les 3 jours,

. et connexion le soir du sac de 2L au sac de 500 cc
pour la nuit.

Début HAD

Support de poche de lit
2 attaches crurales
Amukine 3 flacons

Compresses stériles, SNT TETRA, 2
boites.

Programme FIL-EAS ic

Programme FIL-EAS ic



Protocole de Prise en charge par 'HAD

Votre patient entre dans le parcours de soins mis en place entre le Service de Cardiologie de I'Hbpital
....................................................... et 'Hospitalisation a Domicile ......cccceceveeiveciciiciciece .. POUr la prise en
charge de l’insuffisance cardiaque. La surveillance des patients Insuffisant Cardiaque (IC) est un élé-
ment clef de leur prise en charge. Le patient IC doit faire I'objet, a chaque visite, d’'une attention sou-
tenue. Son état doit s‘améliorer de jour en jour. Cette surveillance permet d’identifier précocement la
survenue d’une éventuelle décompensation.

Le jour de PPadmission Electrocardio-
au domicile : gramme :

(géré par un IDE de I’'HAD)

2 Vérifier 'absence d’utilisation de sel de
régime contenant du potassium 2 fois par semaine (ou 3 fois, en cas
de prescription spécifique) Mardi et
Rappeler la consigne de non automédi- Vendredi : Fichier pdf a enregistrer
=5 cation (risques d’interactions) sur At Home.

Vérifier le bon fonctionnement du pése

personne et la disponibilité de pile de 5urvei||ance Clinique .

rechange si besoin

Effectuée 3 x/j par vos soins et transmise quoti-
diennement avant 12h au cardiologue hospitalier
via la cellule de coordination HAD (faX ......c..........
................ —e-mail ¢ o), €lle @ pour
but d’adapter le traitement du patient au jour le
jour, en complément des ionogrammes et ECG.

Prendre le poids d’entrée en HAD (le
poids obtenu est a distinguer du poids
de sortie du Service Cardiologie, donné
a titre indicatif).

ERER

X Vérifier la présence du marquage sur le
mollet

Tableau surveillance clinique

Soir Matin Midi

Pilulier - Préparation quotidienne du pilulier + surveillance de la bonne prise du TT en
fonction de 'adaptation journaliére du cardiologue hospitalier

Poids (méme heure, méme conditions, méme balance)

Diamétre du mollet a la jonction 1/3 sup et 1/3 moyen : mesure & prendre au niveau
identifié au marqueur par le Service de Cardiologie.

Eva_luation de la dyspnée par échelle numérique : poser toujours la méme question au
patient : « sur une échelle de O a 10, a combien estimez-vous la géne liée a votre
essoufflement ?»

Reléve diurése des 24h.

Température

Fréquence cardiaque au repos en battements par minute (bpm) : prise de pouls
manuelle

Tension artérielle au repos (mm Hg)

Evaluation de la douleur (EN : 0-10)

Sp02

Signes locaux de phlébites (cedéme / douleur / rougeur d’un des mollets)
Remarque : au cours du traitement des cedéemes pour décompensation cardiaque, les

membres inférieurs ont souvent un aspect rouge avec peau fripée du fait du dégonfle-
ment.




Protocole de Prise en charge par 'HAD

Surveillance biologique

(préléevement et acheminement par le
laboratoire mandaté)

Signes d’alerte :

x Patient sans diurétiques IV : lonogramme (nécessitant un lien avec 'HAD)

sanguin, urée, créatinine :
—> 3fois par semaine : Lundi / Mercre-

di / Vendredi. Prise de poids de 2 kg en 48

heures ou de 3 kg en 7 jours
Tirage, sifflement ou difficultés
respiratoires

Hyperthermie > 38°5 ou Hypo-
thermie < 35°5

Fréguence cardiaque au repos
< 50 bpm ou > 110 bpm

PAS > 180 mm Hg ou < 80 mm
Hg

SPO2 < 92%

Douleur : EN > 5 au repos ou >7
a la mobilisation

Patient avec diurétique IV : lonogramme
\ \/ sanguin, urée, créatinine :
= —— 6 fois par semaine : du lundi au
samedi
Autres examens biologiques éven-
tuels : selon prescriptions du Car-
diologue (coagulation, NFP, etc...).

Laboratoire
important :

Prélevement sanguin impéra-
tif le matin pour résultats au
plus tard a 14h00 adressés
au Service de Cardiologie
de Sainte Musse. Résultats a
consulter sur le serveur inter-
net du laboratoire au nom de
FIL-EAS Contact :

Service Cardiologi€ : ...cccoovvvvviiviciecnnn,

Si nécessité de faire hospitalier le
patient : en cas de signes d’alerte et
apres avis médical, le patient peut
étre transféré soit dans le service de
Cardiologie ou via le service des ur-
gences.

En cas de modification de traitement, le Cardio-
logue adresse une nouvelle ordonnance avant
17h a 'e-mail suivant @ .o,
Cette modification de traitement doit étre mise
en ceuvre le jour méme, selon la prescription.

—> En syntheése

Fréquence Recueil Lieu Contréle qualité Interprétation
Evaluation 3/jour - 7/7 IDEL Domicile IDEL/HAD/FIL-EAS ~ FIL-EAS
paramédicale*
ECG* 2/semaine HAD Domicile HAD/FIL-EAS FIL-EAS
Biologie** Diu/rétique PO
(Na, K, 3/semaine
créatinine) Diurétique IV Labo Domicile Labo/HAD/ FIL-EAS
: FIL-EAS
1/jour sauf
dimanche
. . Sur prescription i Labo/HAD/
Biologie autre** 3 & 6/semaine Labo Domicile EILEAS EIL-EAS
= i - TLCS*** Domicile
El\i/r?ilgﬂtelon Sur prescription Présontiel ou Hélpital FIL-EAS FIL-EAS
Astreintes
- HAD 7 jours/7, 24/24, déplacement au domicile possible
- FIL-EAS ic 7 jours/7, 9h-18h, pas de déplacement au domicile

“Données transmises a 'HAD et intégrées au dossier patient (AtHome)
“* Données consultable sur le serveur du laboratoire
“**TLCS : Téléconsultation
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Support projet personnalisé de soins en HAD

Projet personnalisé de soins

INIEIAL U oo REEVAIUE AU ... REQIMISSION U ..eceeeeeeeeesseirens

Nom : Nom de jeune fille : Prénom :
Prise en charge le : Lieu de provenance :
Née le :

A lattention : 6 Médecin traitant 6 Médecin hospitalier

Diagnostic général

Motif médical de suivi :

Diagnostic connu du patient : () oui () Non Diagnostic connu de la famille : () oui () Non
Pronostic connu du patient: () oui () Non Pronostic connu de la famille: () oui () Non
Evaluation de P’indice de Karnofsky a I’ladmission : ........... %

Protocoles :

O Assistance respiratoire O Prise en charge douleur O Surveillance post chimiothérapie
(O Nutrition entérale (O Nutrition entérale (O Traitement intraveineux

(O Autres traitements (O Pansements complexes (O Soins nursing lourd

(O Ssoins palliatifs (O Chimiothérapie (O Post traitement chirurgical

O Rééducation orthopédique O Rééducation neurologique O Sortie précoce de chirugie

(O Autres protocles : (O Suivi psycho-social

Protocole(s) associé(s) :

Type de soins : Continus Ponctuels Réadaptation
Restriction de liberté nécessaire :

COMIMENEAITES ..ottt ettt ettt et s et et se s e s es et et e st et o4 st e b e s e b e s e st et es e s b e s es s s e s e as e s e s s s e s e ss s e s e st e s e se s esese s et e st e b e s et e s ese s esess b eaess et ese st et ess b eseaes

(O soins IDE (O soinsAS: O oui O Non

Partenariat libéral : O Oui O Non Fréguence des passages : ........ /jour
Fréguence des passages : ........ /jour Type de soins :
Type de soins : (O Nursing
(O Constantes (O NENT (O Aérosols (O Aide Nursing
(O Pansements (O Protocole (O Oxygénothérapie
(O Traitements chirurgical (O Trachéotomie
(O Vac Thérapie NPT
() Stomies

(O Protocole

médical (O PEC douleur
Rééducation kinésithérapeute : () oui () Non Rééducation orthophoniste : () oui () Non

Fréguence des séances : . /semaines Nombre de séances :

TYPE A SOINS oottt TYPE A€ SOINS & oot
Bilan social : Bilan psychologique : O Oui O Non

A envisager selon évolution

Autre(s) intervenant(s) :

Si oui, a préciser :

NOM/PréENOM AU PALIENT & ..oovviviieeiieieeeeecieeertesteeeeeestessesseeseessessesseessessessessessesssessersessessssssessessessasssessessenns




Support projet personnalisé de soins en HAD

Rythme souhaité de visite au domicile par le médecin traitant : A la demande

Objectifs de prise en charge :

(O Cicatrisation (O Cicatrisation dirigée

(O Désinfection (O stabilisation de I'état général
(O Réalimentation (O stabilisation cardio-vasculaire
(O Réhydratation (O Réhabilitation

O Soins de confort et accompagnement

Type de relais prévu a la fin de la prise en charge :
A noter : en cas d’absence du médecin traitant et pour assurer la continuité des soins, le médecin coordonnateur peut
étre amené a prescrire.

Commentaires du médecin traitant :

Etabli 1@ @ e

Signature :
Par le médecin coordonnateur référent du patient.
DI e
Soumis pour validation au médecin traitant A nous retourner, signé, par le médecin traitant :
DI e
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Outil 18

Protocole thérapeutique HDJ diurétique IV / insuffisance cardiague

Dose Bolus IVD Perfusion Complément | Dose total | Surveillance | Supplémentation oral
habituelle en HDJ IVSE per os HDJ en potassium durant la
journaliere (2H) perfusion de furosemide

FUROSEMIDE
<40 mg 20 mg 30mg/h 80 mg 1h post cure K*>4mmol/I
Pas de supplément
; Brosa potassium
4 et Equivalent a la habituelle
dose journaliere | 30 mg/h per os + 60 1h post cure K*3.7 jusqu’a 4.0,
160 mg per os e 20 mEQ**** si créatinine
<20 mg/L
161 et K*3.4 jusgu’a 3.6,
500 mo 200 mg 30mg/h 260 mg Ihpostcure | 5 mEq si créatinine <20
ma/L,
30 mEq si créatinine 20-28,
25 mg 20 mEq si créatinine >38
hydrochlorothia-
zide en début de Si K*<3.1, potassium cible
200 e 30mg/h cure SAUF si 1l oSk @ >3.1 avant la perfuision
patient déja sous diurétique
thiazidique
BUMETANIDE
< 1,5 mg 1h post cure K*>4mmol/I
1mg G e 0,5mg/h Pas de supplément
) potassium
Equivalent a la Dose
lTet2mg dose journaliére | 0,5 mg/h habituelle 1h post cure K*3.7 jusqu’a 4.0,
per os per os + 1 mg 20 mEQg**** si créatinine
<20 mg/L
2et 3,75m 5m 0,5mg/h
g 9 6 mg 1h post cure K*3.4 jusqu’a 3.6,
40 mEq si créatinine <20
ma/L,
. 25h|mg N 30 mEq si créatinine 20-28,
ydroc orothia- 20 mEq si créatinine >38
= - /h zide en début de 8 mg 1h post cure
;0 M ,o M i . . .
> 3,75 mg 2 2 cuirE SdAUF sl Si K*<3.1, potassium cible
patient déja sous >3 avant la perfuision
thiazidigque

diurétique
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Protocole Ferinject

1 - Dénomination du médicament

FERINJECT 50 mg/mL, solution injectable/pour perfusion

2 - Composition qualitative et quantitative

1 mL de solution contient du carboxymaltose ferrique correspondant a 50 mg de fer.

Chaque flacon de 2 mL contient du carboxymaltose ferrique correspondant a 100 mg de fer.
Chaque flacon de 10 mL contient du carboxymaltose ferrique correspondant a 500 mg de fer.
Chaque flacon de 20 mL contient du carboxymaltose ferrigue correspondant a 1 000 mg de fer.

Excipient(s) a effet notoire :

1 mL de solution contient jusqu'a 5,5 mg (0,24 mmol) de sodium, voir rubrique 4.4.
Pour la liste complete des excipients, voir rubrique 6.1.

3 - Forme pharmaceutique

»  Solution injectable/pour perfusion. * Solution agueuse, non transparente,

de couleur brun foncé.

4 - Données cliniques

4.1 - Indications thérapeutiques

FERINJECT est indiqué dans le traitement de la carence martiale, lorsque (voir rubrique 5.7) :
e les préparations orales de fer ne sont pas efficaces.

les préparations orales de fer ne peuvent pas étre utilisées.
il existe un besoin clinique d’administrer du fer rapidement.

Le diagnostic de carence martiale doit reposer sur des examens biologiques appropriés.

)

L4.1 - Indications thérapeutiques J

Surveiller attentivement les patients afin de détecter
tout signe et symptdéme de réactions d’hypersensibi-
lité pendant et apres chaque administration de
FERINJECT. FERINJECT doit étre administré unique-
ment lorsque du personnel formé pour évaluer et

immédiatement disponible, dans un environnement
disposant des moyens nécessaires pour assurer une
réanimation. Le patient doit étre surveillé afin de
détecter l'apparition de tout effet indésirable
pendant au moins 30 minutes aprés chaque admi-

prendre en charge les réactions anaphylactiques est nistration de FERINJECT (voir rubrique 4.4).
Posologie
La posologie de FERINJECT est déterminée en plusieurs étapes : [1] détermination des besoins individuels

en fer, [2] calcul de |la ou des doses de fer a administrer [3] examens de contrdle apres la supplémentation
en fer. Ces étapes sont décrites ci-dessous :

Etape 1: Détermination des besoins en fer

Les besoins individuels en fer a supplémenter avec FERINJECT sont déterminés a partir du poids corporel
et du taux d’hémoglobine (Hb) du patient. Se reporter au Tableau 1 pour déterminer les besoins en fer :

Hb Poids corporel du patient
g/dl mmol/I inférieur a 35 kg de 35 kg a < 70 kg 70 kg et plus
<10 <62 500 mg 1500 mg 2 000 mg
de10a<14 de 6,2a<8,7 500 mg 1000 mg 1500 mg
>14 > 8,7 500 mg 500 mg 500 mg

S

/



Protocole Ferinject

N

La carence martiale doit étre confirmée par des examens biologiques, comme indiqué a la rubrique 4.1.

Etape 2 : Calcul de la ou des doses individuelles Etape 3 : Examens de contrdle apreés la
maximales de fer a administrer supplémentation en fer
La ou les doses appropriées de FERINJECT, basées Le clinicien doit procéder a la réévaluation en
sur les besoins en fer déterminés ci-dessus, doivent fonction de I'état du patient individuel. Le taux d’Hb
étre administrées en tenant compte des points doit étre réévalué au moins 4 semaines apres la
suivants : derniére administration de Ferinject afin de laisser
le temps nécessaire a I'érythropoiese et a I'utilisa-
e Une administration unique de FERINJECT ne tion du fer. Si le patient nécessite une nouvelle
doit pas dépasser : supplémentation en fer, les besoins en fer doivent
étre recalculés sur la base du tableau 1 ci-dessus.
- 15 mg de fer/kg de poids corporel (pour (Voir rubrique 5.1).
’'administration par injection intraveineuse)
ou 20 mg de fer/kg de poids corporel (pour Population particuliere - patients insuffisants
’'administration par perfusion intraveineuse), rénaux chronigues hémodialysés
La dose quotidienne unique maximale de 200 mg
- 1000 mg de fer (20 mL de FERINJECT). de fer ne doit pas étre dépassée chez les patients
insuffisants rénaux chroniques hémodialysés (voir
* La dose cumulée maximale recommandée de aussi rubrique 4.4).
FERINJECT est de 1 000 mg de fer (20 mL de
FERINJECT) par semaine. Population pédiatrique

L'utilisation de FERINJECT n’a pas été étudiée chez
’enfant et n’est donc pas recommandée chez

\\ 'enfant de moins de 14 ans /

Mode d’administration

FERINJECT doit étre exclusivement administré par voie intraveineuse :

e par injection directe ou
e par perfusion, ou
e directement non dilué dans la ligne veineuse du dialyseur pendant une séance d'hémodialyse.

FERINJECT ne doit pas étre administré par voie sous-cutanée ou intramusculaire.

— Injection intraveineuse

FERINJECT peut étre administré en injection intraveineuse, sans dilution préalable. La dose unique maxi-
male est de 15 mg de fer/kg de poids corporel et ne doit pas dépasser 1 000 mg de fer. Les vitesses d’admi-
nistration sont présentées dans le Tableau 2 : Vitesses d’administration de FERINJECT par injection intra-

veineuse.

Volume de Dose de fer équivalente Quantité maximale de solution stérile  Durée minimum
FERINJECT requis a de chlorure de sodium a 0,9 % m/V d’administration

. R Pas de durée
2a4mL 100 a 200 mg S0 mL minimale prescrite
>4 3510 mL > 200 4 500 mg 100 mL 6 minutes
>10 420 mL > 500 a1000 mg 250 mL 15 minutes

— Perfusion intraveineuse

FERINJECT peut étre administré par perfusion intraveineuse. Il doit dans ce cas étre dilué. La dose unique
maximale est de 20 mg de fer/kg de poids corporel et ne doit pas dépasser 1 000 mg de fer.

Lors de la perfusion intraveineuse, FERINJECT doit exclusivement étre dilué dans une solution stérile de
chlorure de sodium a 0,9 % m/V, comme indiqué au Tableau 3. Remarque : pour des raisons de stabilité,
FERINJECT ne doit pas étre dilué a des concentrations inférieures a 2 mg de fer/mL (sans compter le
volume de solution de carboxymaltose ferrique). Pour des informations complémentaires concernant la
\iilution du médicament avant administration, voir la rubrique 6.6.




Protocole Ferinject

Tableau 3 : Schéma de dilution de FERINJECT pour perfusion intraveineuse

Volume de
FERINJECT requis

Dose de fer équivalente

Vitesse d’administration /
Durée minimale d’administration

2a4mL 100 a 200 mg
>4 310 mL > 200 a 500 mg
>10a20 mL > 500 a 1000 mg

Pas de durée minimale prescrite
100 mg de fer/min

15 minutes

-

L 4.3 - Contre-indications J

L'utilisation de FERINJECT est contre-indiquée dans les cas suivants :

 Hypersensibilité a la substance active, a FERINJECT ou a 'un des excipients mentionnés a /a rubrique 6.1.
e Hypersensibilité grave connue a tout autre fer administré par voie parentérale.

e Anémie non liée a une carence martiale, par ex. autre anémie microcytaire.

e Signe de surcharge martiale ou trouble d'utilisation du fer.

k4.4 - Mises en garde spéciales et précautions d’emploij

~

Réactions d’hypersensibilité

Les préparations a base de fer par voie parentérale
peuvent provoquer des réactions d’hypersensibilité,
y compris des réactions anaphylactiques/anaphy-
lactoides graves et potentiellement fatales. Des
réactions d’hypersensibilité ont été rapportées chez
des patients qui avaient recu plusieurs administra-
tions de fer par voie parentérale auparavant, sans
effet indésirable. Des réactions d’hypersensibilité
ayant progressé vers un syndrome de Kounis (arté-
riospasme coronaire allergique aigu qui peut donner
lieu a un infarctus du myocarde, voir rubrique 4.8)
ont été rapportées.

Ce risque est plus élevé chez les patients présentant
des allergies connues, y compris des allergies médi-
camenteuses, des antécédents d’asthme, d’eczé-
maou de tout autre type d’allergie (terrain atopique)
séveres. Le risque de réactions d'hypersensibilité
aux complexes de fers administrés par voie parenté-
rale est également accru chez les patients atteints
de troubles immunitaires ou inflammatoires (p. ex.
lupus érythémateux systémique, polyarthrite rhuma-
toide).

FERINJECT doit étre administré uniquement lorsque
du personnel formé pour évaluer et prendre en
charge les réactions anaphylactiques est immédiate-
ment disponible, dans un environnement disposant
des moyens nécessaires pour assurer une réanima-
tion. Le patient doit étre surveillé afin de détecter
'apparition de tout effet indésirable pendant au
moins 30 minutes aprés chague administration de
FERINJECT. Si des manifestations d’hypersensibilité
ou d’intolérance sont observées durant 'administra-
tion, le traitement doit étre immédiatement arrété.
La prise en charge d’une réaction anaphylactique/a-
naphylactoide impligue d’avoir a disposition les

Q}yens nécessaires a une réanimation cardio-respi-

80

ratoire incluant I'adrénaline injectable (1:1 000). Un
traitement complémentaire par antihistaminique
et/ou glucocorticoide peut également s’avérer
nécessaire.

Ostéomalacie hypophosphatémique

Une hypophosphatémie symptomatique entrainant
une ostéomalacie et des fractures nécessitant une
intervention clinique, notamment une intervention
chirurgicale, a été rapportée dans le cadre de la
post-commercialisation. Les patients doivent étre
invités a consulter un médecin s’ils ressentent une
aggravation de la fatigue avec des myalgies ou des
douleurs osseuses. Le phosphate sérigue doit étre
surveillé chez les patients qui recoivent plusieurs
administrations a des doses plus élevées ou un
traitement de longue durée, et chez ceux qui
présentent des facteurs de risque existants d’hypo-
phosphatémie. En cas d’hypophosphatémie persis-
tante, le traitement par carboxymaltose ferrique doit
étre réévalué.

Atteinte de la fonction hépatique ou rénale

Chez les patients présentant un dysfonctionnement
hépatique, le fer par voie parentérale ne doit étre
administré gu’aprés une évaluation rigoureuse du
rapport bénéfice/risque. L’administration parenté-
rale de fer est a éviter chez les patients atteints
d’anomalies fonctionnelles hépatiques ou la
surcharge martiale constitue un facteur déclen-
chant, notamment en cas de porphyrie cutanée
tardive (PCT). Une surveillance étroite du bilan
martial est conseillée afin d’éviter toute surcharge
martiale.

Il n’existe aucune donnée de sécurité sur les patients
insuffisants rénaux chroniques dialysés recevant des

doses uniques de plus de 200 mg. /
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Infection

Le fer parentéral doit étre utilisé avec précaution en
cas d’infection aigué ou chronique, d’asthme,
d’eczéma ou d’allergies atopiques. Il est conseillé
d’interrompre le traitement par FERINJECT chez les
patients présentant une bactériémie. Aussi, chez les
patients souffrant d'une infection chronique, une
évaluation du bénéfice/risque doit étre réalisée en
tenant compte de la suppression de I'érythropoiése.

Extravasation

Il convient de prendre toutes les précautions pour
éviter une extravasation lors de I'administration de
FERINJECT. L’extravasation de FERINJECT au site
d’administration peut provoquer une irritation de la

peau et une coloration brune gqui peut persister au
site d’administration. En cas d’extravasation, 'admi-
nistration de FERINJECT doit étre interrompue
immeédiatement.

Excipients

Ferinject contient jusqu’a 5,5 mg (0,24 mmol) de
sodium par mL de solution non diluée, ce qui équi-
vaut a 0,3 % de l'apport alimentaire quotidien maxi-
mal recommandé par 'OMS de 2 g de sodium par
adulte.

Population pédiatrique

L’utilisation de FERINJECT n’a pas été étudiée chez
les enfants.

)

Q.S - Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d’interactiony

L’absorption de fer oral, administré de facon concomitante a des formulations parentérales de fer, est
réduite. Par conséguent, si un traitement martial par voie orale est nécessaire, un délai de 5 jours apres la

derniere administration de FERINJECT doit étre respecté.

k4.6 - Fertilité, grossesse et aIIaitementJ

Grossesse

Les données disponibles concernant l'utilisation de
FERINJECT chez la femme enceinte sont limitées
(voir rubrique 5.1).

Une évaluation prudente du rapport bénéfice/risque
devra donc étre effectuée avant toute utilisation de
FERINJECT pendant la grossesse ; celui-ci ne devra
étre utilisé pendant la grossesse qu’en cas de néces-
sité absolue (voir rubrique 4.4).

Dans bien des cas, I'anémie par carence martiale
durant le premier trimestre de grossesse peut étre
traitée par une préparation de fer orale. Lorsque le
bénéfice d’un traitement par FERINJECT est estimé
supérieur au risque potentiel pour la mére et le
foetus, il est recommandé de limiter ce traitement
aux deuxieme et troisiéeme trimestres. Une bradycar-
die foetale peut survenir apres l'administration de
préparations parentérales a base de fer. Elle est
généralement transitoire et consécutive a une réac-
tion d’hypersensibilité chez la mere. Le foetus doit
faire I'objet d’un suivi attentif pendant I'administra-

tion intraveineuse de préparations parentérales a
base de fer a une femme enceinte.

Les études chez I'animal montrent que le fer libéré
par FERINJECT peut traverser la barriére placentaire
et que son utilisation durant la grossesse peut avoir
un impact sur le développement du squelette chez
le foetus (voir rubrique 5.3).

Allaitement

Les études clinigues ont montré que le transfert du
fer de FERINJECT dans le lait maternel était négli-
geable (= 1 %). Selon les quelques données dispo-
nibles chez les femmes allaitantes, il est peu
probable que FERINJECT constitue un risque pour
I'enfant allaité.

Fertilité

Il n’existe pas de données chez ’THomme concernant
'effet de FERINJECT sur la fertilité. Dans les études
chez 'animal, le traitement par FERINJECT n’a pas
affecté la fécondité (voir rubrique 5.3).

/

L4.7 - Fertilité, grossesse et aIIaitementJ

L’absorption de fer oral, administré de facon concomitante a des formulations parentérales de fer, est
réduite. Par conséquent, si un traitement martial par voie orale est nécessaire, un délai de 5 jours apres la
derniere administration de FERINJECT doit étre respecté.ll n'est pas attendu d'impact de FERINJECT sur
|'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines.

/

~
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L 4.8 - Effets indésirables J

Le tableau 4 présente les effets indésirables (El)
rapportés durant les études clinigues au cours
desquelles FERINJECT a été administré a > 8 000
sujets ainsi que ceux issus de I'expérience apres mise
sur le marché (voir les notes en bas de tableau pour
plus de détails). L'effet indésirable le plus fréquem-
ment signalé est la nausée (qui survient chez 2,9 %
des sujets), suivi des réactions au site d’injection/de
perfusion, de I’hypophosphatémie, des céphalées,

N

des bouffées vasomotrices, des étourdissements et
de I'hypertension.

Les réactions au site d’injection/de perfusion sont
composées d’effets indésirables signalés individuel-
lement comme peu fréguents ou rares. Les réactions
anaphylactoides/anaphylactiques (rares) consti-
tuent 'effet indésirable le plus grave ; des cas d’issue
fatale ont été rapportés. Voir rubrique 4.4 pour plus
de détails.

Classes de
systémes d’organes

Tableau 4 : Effets indésirables observés pendant les essais cliniques

et au cours de l'expérience aprés mise sur le marché

Fréquent
(1/100 & <1/10)

Peu fréquent
(1/1000 a <1/100)

Rare
(1/10000 & <1/1000)

Fréquence

Affections du
systéme immunitaire

Troubles du métabo-
lisme et de la nutrition

Affections du
systéme nerveux

Affections
psychiatriques

Affections
cardiaques

Affections
vasculaires

Affections respira-
toires, thoraciques et
médiastinales

Affections
gastro-intestinales

Affections
de la peau et du
tissu sous-cutané

Affections muscu-
lo-squelettiques et
systémiques

Troubles généraux et
anomalies au site
d'administration

Investigations

Hypophospha-
témie

Céphalées,
étourdissements

Bouffées
vasomotrices,
hypertension

Nausées

Réactions au

point d'injec-

tion/de perfu-
sion®

Hypersensibilité

Paresthésie,
dysgueusie

Tachycardie

Hypotension

Dyspnée

Vomissements, dyspepsie,
douleurs abdominales,
constipation, diarrhée

Prurit, urticaire,
érythéme, éruption
cutanée®

Myalgie, douleurs dorsales,
arthralgie, extrémités
douloureuses, spasmes
musculaires

Pyrexie, fatigue, douleur
thoracique, cedeme
périphérique, frissons

Elévation de I'alanine
aminotransférase, élévation
de l'aspartate aminotransfé-
rase, élévation de la gamma-

glutamyltransférase, élévation
du taux de lactate déshydro-
génase dans le sang, éléva-
tion du taux de phosphatase
alcaline dans le sang

Réactions anaphylac-
toides/a naphylac-
tiques

Perte de

connaissance ®

Anxiété @

Syndrome de
Kounis @

Phlébite, syncope®,
présyncope®

Bronchospasme®

Flatulences

Angioedéme®,
paleur®, coloration
cutanée anormale a

distance ®

Edeme
facial®

Malaise, syndrome
grippal (qui peut
apparaitre quelques
heures a plusieurs jours
apres l'injection) @

indéterminée®

82

'Effets indésirables exclusivement S/gna/es dans le cadre de l'expérience aprés mise sur le marché, considérés comme rares. ? Effets indésirables
signalés dans le cadre de I'expérience apres mise sur le marché également observés lors des essais cliniques. * Inclut les termes préférentiels
suivants : éruption cutanée (El peu fréquent) et éruption érythémateuse, éruption généralisée, éruption maculeuse, éruption maculopapuleuse,
éruption cutanée prurigineuse (chacun de ces El étant rare). * Inclut, de facon non exhaustive, les termes préférentiels suivants : douleur au site
d’injection/de perfusion, hématome au site d’injection/de perfusion, coloration anormale au site d’injection/de perfusion, extravasation au site
d’injection/de perfusion, irritation au site d’injection/de perfusion, réaction au niveau du site d’injection/de perfusion (chacun de ces El étant
peu fréquent) et paresthésie au site d’injection/de perfusion (rare). Remarque : El = Effet indésirable.
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Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés apres autorisation du médicament est importante. Elle
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé
déclarent tout effet indésirable suspecté via le systeme national de déclaration : Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance -

Site internet : www.signalement-sante.gouv.fr.

L 4.9 - Surdosage J

L'administration de quantités de FERINJECT dépassant la quantité nécessaire pour corriger la carence
martiale au moment de l'administration peut conduire a une accumulation de fer dans les sites de stockage
et finalement a une hémosidérose. La surveillance des parameétres martiaux comme la ferritine sérique et le
coefficient de saturation de la transferrine (CST) peut contribuer a détecter une accumulation de fer. Si une
accumulation de fer se produit, il convient de traiter selon les normes de la pratique médicale, par exemple
Qenvisager I’'utilisation d’un chélateur du fer.

/

5 - Propriétés pharmacologiques

5.1 - Propriétés pharmacodynamiques

Classe pharmacothérapeutique : Fer trivalent,
préparations parentérales, code ATC : BO3AC

La solution injectable/solution pour perfusion
FERINJECT est une solution colloidale de fer sous
forme de complexe de carboxymaltose ferrique. Ce
complexe est concu pour délivrer, de maniére
contrélée, le fer utilisable aux protéines de I'orga-
nisme assurant le transport et le stockage du fer
(respectivement transferrine et ferritine). 24 jours
apres 'administration de FERINJECT l'utilisation par
les globules rouges est de 91% a 99% du 59Fe issu de
FERINJECT radiomarqué pour les sujets souffrant
d’une carence martiale (CM) et de 61% a 84% pour
les sujets atteints d’une anémie d’origine rénale. Le
traitement par FERINJECT a permis une augmenta-
tion du taux de réticulocytes,du taux sérique de
ferritine et du taux de CST jusqu’a des valeurs
normales.

— Efficacité et sécurité clinique

L'efficacité et la sécurité de FERINJECT ont été
étudiées dans différents domaines thérapeutiques
nécessitant I'administration de fer par voie intravei-
neuse pour corriger la carence martiale.

Les principales études sont décrites plus en détail
ci-dessous.

Cardiologie
— Insuffisance cardiaque chronique

L’étude CONFIRMeHF est une étude randomisée en
double aveugle a deux groupes paralléles compa-
rant FERINJECT (n = 150) par rapport a un placebo
(n = 151) chez des sujets atteints d’insuffisance
cardiaque chronique associée a une carence
martiale pendant une période de traitement de 52
semaines. Au jour 1 et a la semaine 6 (phase de

correction), les sujets se sont vus administrer soit
FERINJECT conformément a schéma posologique
simplifié en fonction du taux d’Hb et du poids corpo-
rel de référence lors de la sélection (voir rubrique
4.2), soit un placebo, soit aucune dose. Aux
semaines 12, 24 et 36 (phase d’entretien), les sujets
ont recu une dose de FERINJECT (500 mg de fer)
ou de placebo si le taux de ferritine sérique était
<100 ng/mL ou compris entre 100 et 300 ng/mL
avec un taux de CST < 20 %. Le bénéfice apporté par
le traitement a base de FERINJECT par rapport au
placebo a été démontré avec le critere principal
d’efficacité, le changement observé lors du test de
marche de 6 minutes (TM6) entre l'inclusion et la
semaine 24 (33 = 11 meétres, p=0,002). Cet effet a
persisté au cours de I'étude jusqu’a la semaine 52
(36 + 11 metres, p < 0,001).

L’étude EFFECT-HF est une étude ouverte (avec
évaluation des critéres en aveugle), randomisée, en
deux groupes paralleles, comparant FERINJECT (n =
86) versus le traitement standard (n = 86) chez des
sujets atteints d’insuffisance cardiague chronique et
de carence martiale pendant une période de traite-
ment de 24 semaines. Au jour 1 et a la semaine 6
(phase de correction), les sujets ont recu soit FERIN-
JECT conformément au schéma posologique simpli-
fié en fonction du taux d’Hb et du poids corporel de
référence lors de I'inclusion (voir rubrique 4.2), soit
le traitement standard. A la semaine 12 (phase de
maintenance), les sujets ont recu une dose de
FERINJECT (500 mg de fer) ou le traitement stan-
dard si le taux de ferritine sérique était < 100 ng/mL
ou compris entre 100 et 300 ng/mL avec un taux de
CST < 20 %. Le bénéfice apporté par le traitement a
base de FERINJECT versus le traitement standard a
été démontré sur le critere principal d’efficacité, la
variation de la VO2 max corrigée en fonction du
poids, entre l'inclusion et la semaine 24 (moyenne
des moindres carrés 1,04 + 0,44, p = 0,02).
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— Néphropathie chronique au stade de
I’hémodialyse

L'étude VIT-IV-CL-015 est une étude ouverte rando-
misée, en groupes paralléeles comparant FERINJECT
(n=97) a I'hydroxyde ferrique saccharose (n=86)
chez des sujets hémodialysés dépendant de ’hémo-
dialyse ayant une anémie par carence martiale. Les
sujets recevaient 2 a 3 fois par semaine une dose
unigue de 200 mg de fer (FERINJECT ou
I’hydroxyde ferrique saccharose), directement dans
le dialyseur jusgu’a atteinte de la dose cumulée
calculée pour chague sujet (dose cumulée moyenne
de fer dans le groupe FERINJECT: 1700 mg). Le
critere principal d’efficacité était le pourcentage de
sujets ayant une amélioration du taux d’Hb d’au
moins 1,0 g/dl 4 semaines aprés le début de I'étude.
Quatre semaines apres le début de I'étude, 44,1 %
des patients ont répondu au traitement par FERIN-
JECT (c’est-a-dire. une augmentation du taux d'Hb >
1,0 g/dl) comparé a 35,3 % pour le groupe recevant
de I’hydroxyde ferrigue saccharose (p=0,2254).

— Néphropathie chronique non hémodialysée

L'étude 1VITO4004 est une étude ouverte randomi-
sée et contrdlée versus médicament actif évaluant la
sécurité et l'efficacité de FERINJECT (n=147) par
rapport au fer par voie orale (n=103). Les sujets du
groupe traité avec FERINJECT ont recu 1000 mg de
fer au début de I'étude puis 500 mg de fer a J14 et
J28 si le CST était <30 % et la ferritine sérique était
<500 ng/mL aux visites respectives. Les sujets du
groupe traité par le fer par voie orale ont recu 65 mg
de fer trois fois par jour sous forme de sulfate de fer
pendant 56 jours. Les sujets ont été suivis pendant
56 jours. Le critére principal d’efficacité était le pour-
centage de sujets avec une augmentation du taux
d’Hb =1,0 g/dl a tout moment entre le début et la fin
de I'’étude ou la fin du suivi. Le critere principal a été
atteint par 60,4 % des sujets du groupe FERINJECT
contre 34,7 % des sujets du groupe fer oral
(p<0,001). La variation moyenne du taux d'Hb a J56
ou a la fin de I'étude était de 1,0 g/dl dans le groupe
FERINJECT et de 0,7 g/dl dans le groupe fer oral
(p=0,034,1C 95 % : 0,0 ; 0,7).

Gastroentérologie
— Maladies inflammatoires chroniques de l’intestin

L'étude VIT-IV-CL -008 est une étude ouverte
randomisée comparant l'efficacité de FERINJECT
par rapport au sulfate de fer oral sur la réduction de
'anémie liée a une carence martiale chez les sujets
souffrant de maladie inflammatoire chronique de
I'intestin (MICI). Les sujets ont recu soit une dose de
FERINJECT (n=111) maximale de 1000 mg de fer une

fois par semaine jusqu’a atteinte de la dose cumu@
calculée (selon la formule de Ganzoni) pour chague
sujet (dose moyenne cumulée de fer : 1490 mg), soit
100 mg de fer sous forme de sulfate de fer deux fois
par jour (n=49) pendant 12 semaines. Cette étude
montre que les sujets recevant FERINJECT présen-
taient une augmentation moyenne du taux d'Hb a 12
semaines de 3,83 g/L non inférieure a celle obtenue
avec un traitement par du sulfate de fer deux fois par
jour pendant 12 semaines (3,75 g/dl, p=0,8016).

L'étude FER-IBD-07-COR est une étude ouverte
randomisée comparant l'efficacité de FERINJECT
par rapport a ’hydroxyde ferrique saccharose chez
des sujets souffrant de MICI en rémission ou légere.
Les doses des sujets recevant FERINJECT ont été
définies selon un schéma posologique simplifié en
fonction du taux d'Hb au début de I'étude et du
poids du sujet (voir rubrique 4.2) ; elles étaient
administrées en doses uniques allant jusgu’a 1000
mg de fer maximum alors que les sujets recevant de
I’nydroxyde ferrique saccharose ont recu des doses
conformes aux doses cumulées calculées selon la
formule de Ganzoni pour chague sujet a raison de
200 mg de fer jusgu’a ce que la dose cumulée de fer
soit atteinte. Les sujets ont été suivis pendant 12
semaines. 65,8 % des sujets recevant FERINJECT
(n=240 ; dose moyenne cumulée de fer : 1 414 mg)
contre 53,6 % des sujets recevant I'hydroxyde
ferrigue saccharose (n=235 ; dose moyenne cumulée
de fer 1 207 mg ; p=0,004) ont répondu apres 12
semaines (défini par une augmentation du taux d'Hb
>2 g/dl). Une proportion de 83,8 % des sujets traités
avec FERINJECT versus 75,9 % des sujets recevant
I’nydroxyde ferrique saccharose ont atteint une
augmentation du taux d'Hb =2 g/dl ou avaient un
taux d'Hb normal aprés 12 semaines (p=0,019).

Gynécologie
— Post-partum

L'étude VIT-IV-CL-009 est une étude de non infério-
rité, randomisée, ouverte comparant l'efficacité de
FERINJECT (n=227) au sulfate de fer (n=117) chez les
femmes souffrant d'anémie post-partum. Les sujets
ont recu soit FERINJECT en dose unique pouvant
aller jusqu’a 1000 mg de fer maximum jusqu’a
atteinte de la dose cumulée calculée pour chaque
sujet (selon la formule de Ganzoni) ou bien 100 mg
de sulfate de fer par voie orale deux fois par jour
pendant 12 semaines. Les sujets ont été suivis
pendant 12 semaines. La variation moyenne du taux
d’Hb a 12 semaines était de 3,37 g/dl dans le groupe
recevant FERINJECT (n=179 ; dose cumulée
moyenne de fer : 1347 mg) versus 3,29 g/dl dans le
groupe recevant du sulfate de fer (n=89), démon-
trant ainsi la non infériorité entre les deux traite-

ments.
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Les préparations de fer pour administration intravei-
neuse ne doivent pas étre utilisées pendant la gros-
sesse, sauf en cas de nécessité absolue. Le traite-
ment a base de FERINJECT doit étre limité aux
deuxieme et troisiéeme trimestres de grossesse si
'effet bénéfique est supérieur au risque potentiel
pour la mere et le foetus (voir rubrique 4.6).

rossesse

Des données limitées relatives a la sécurité du médi-
cament chez les femmes enceintes sont disponibles
dans I'étude FER*ASAP+2009+01, une étude ouverte
et randomisée comparant FERINJECT (n = 121) au
sulfate ferreux oral (n = 115) chez des femmes
enceintes atteintes d’'une anémie induite par une
carence martiale durant les deuxiéme et troisiéme
trimestres pendant une période de traitement de 12
semaines. Les sujets se sont vus administrer FERIN-
JECT sous forme de doses cumulatives de 1 000 mg
ou 1 500 mg de fer (dose cumulative moyenne : 1
029 mg de fer) en fonction du taux d’Hb et du poids
corporel de référence lors de la sélection, ou 100 mg
sous forme de fer oral deux fois par jour pendant 12
semaines L’incidence d’effets indésirables liés au
traitement était semblable pour les femmes traitées
par FERINJECT et celles traitées par administration

N

orale de fer (11,4 % pour le groupe traité par FERIN-
JECT ;15,3 % pour le groupe traité par administration
orale de fer). Les effets indésirables liés au traite-
ment les plus fréguemment signalés étaient les
nausées, les douleurs abdominales hautes et les
maux de téte. Le score d’Apgar et les paramétres
martiaux des nouveau-nés étaient identiques pour
les deux groupes de traitement.

Surveillance de la ferritine aprés une thérapie de
remplacement

Les données limitées de l'étude VIT-IV-CL-008
démontrent que les concentrations en ferritine dimi-
nuent rapidement pendant les 2 a 4 semaines qui
suivent le remplacement puis plus lentement
ensuite. Les concentrations moyennes en ferritine
n‘ont pas chuté a des niveaux nécessitant d’envisa-
ger un nouveau traitement pendant les 12 semaines
de suivi de l'étude. Par conséqguent, les données
disponibles n’indiquent pas clairement le moment
optimal pour réanalyser la ferritine. Toutefois, I'éva-
luation des concentrations en ferritine moins de 4
semaines apreés la thérapie de remplacement semble
prématurée. Il est donc recommandé que le clinicien
procéde a une nouvelle réévaluation de la ferritine
en fonction de I'état individuel du patient.

k 5.2 - Propriétés pharmacocinétiques j

Distribution

L'utilisation de la tomographie par émission de posi-
tron (TEP) a permis de démontrer que le *°Fe et le
52Fe provenant de FERINJECT étaient rapidement
éliminés du sang, transférés dans la moelle osseuse
et stockés dans le foie et la rate. Aprés administra-
tion d'une dose unigue de FERINJECT de 100 a 1000
mg de fer chez des sujets ayant une carence
martiale, des concentrations maximales totales de
fer sérique de 37 pg/mL jusqu’a 333 pug/mL, respecti-
vement aprés 15 minutes et 1,21 heure, ont été

N

obtenues. Le volume du compartiment central
correspond bien au volume plasmatique (environ 3
litres).

Elimination

Le fer injecté ou perfusé est rapidement éliminé du
plasma, avec une demi-vie terminale allant de 7 a 12
heures et un temps de séjour moyen de 11 a 18
heures. L'élimination rénale du fer est négligeable.

L 5.3 - Données de sécurité préclinique )

Les données non cliniques issues des études conventionnelles de sécurité pharmacologique, de toxicologie
en administration répétée et de génotoxicité n'ont pas révélé de risque particulier pour I'hnomme. Les études
précliniques indiqguent que le fer libéré par FERINJECT traverse la barriére placentaire et gu'il est excrété dans
le lait en quantités limitées et controlées. Lors des études de toxicologie de la reproduction utilisant des
lapins sans carence martiale, FERINJECT a été associé a des anomalies mineures du squelette chez le foetus.
Une étude de fertilité chez les rats n’a pas révélé d’effets sur la fertilité des animaux males ou femelles. Aucune
étude a long terme n'a été réalisée chez I'animal pour évaluer le potentiel carcinogéne de FERINJECT. Il n'a
été observé aucun signe de potentiel allergisant ou immunotoxique. Un test in vivo contrélé n'a mis en
évidence aucune réaction croisée de FERINJECT avec des anticorps anti-dextran. Aucune irritation ou intolé-
rance locale n'a été observée aprés administration intraveineuse.
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6 - Données pharamceutiques

6.1 - Liste des excipients 6.2 - Incompatibilités

* Hydroxyde de sodium (pour ajustement du pH) Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec
e Acide chlorhydrique (pour ajustement du pH) d'autres médicaments a l'exception de ceux
e« Eau pour préparations injectables. mentionnés dans /a rubrique 6.6. La compatibilité

avec les récipients qui ne sont pas en polyéthylene
ou en verre n’est pas connue.

)

L 6.3 - Durée de conservation J

— Durée de conservation du médicament dans son conditionnement commercial : 3 ans.

— Durée de conservation apreés la premiére ouverture du flacon : d'un point de vue microbiologique, les
formulations pour administration parentérale doivent étre utilisées immédiatement.

— Durée de conservation aprés dilution dans une solution stérile de chlorure de sodium & 0,9 % m/V :
d'un point de vue microbiologique, les formulations pour administration parentérale doivent étre utilisées
immédiatement aprés leur dilution dans une solution stérile de chlorure de sodium a 0,9 % m/V.

L6.4 - Précautions particulieres de conservationj

e A conserver dans I'emballage extérieur d'origine a I'abri de la lumiere.

e A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

« Ne pas congeler.

*  Pour les conditions de conservation du médicament apres dilution ou premiére ouverture, voir la
rubrique 6.3.

- |

i

LG.S - Nature et contenu de I'emballage extérieurj

FERINJECT est présenté dans un flacon (verre de type |) avec bouchon (bouchon en bromobutyle) et une
capsule en aluminium :

e 2 mL de solution contiennent 100 mg de fer. Disponible en boite de 1, 2 ou 5 flacons.
10 mL de solution contiennent 500 mg de fer. Disponible en boite de 1, 2 ou 5 flacons.
e 20 mL de solution contiennent 1 000 mg de fer. Disponible en boite de 1 flacon.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

kG.G - Précautions particuliéres d’élimination et de manipulationj

Avant utilisation, inspecter visuellement les flacons a la recherche de tout dép6t ou endommagement.
Utiliser uniguement ceux qui contiennent une solution homogeéne sans dépot.

Chaqgue flacon de FERINJECT est destiné a un usage unique. Tout produit non utilisé ou déchet doit étre
éliminé conformément a la réglementation en vigueur.

FERINJECT doit étre mélangé exclusivement a une solution stérile de chlorure de sodium a 0,9 % m/V. Aucune
autre solution pour dilution intraveineuse ou aucun agent thérapeutique ne doit étre utilisé, en raison du risque
de précipitation et/ou d'interaction. Pour les instructions relatives a la dilution, voir rubrique 4.2.

Conditions de prescription et de délivrance

Liste |
Médicament réservé a I'usage hospitalier.

86




Outil 20 Fiche d’évaluation médicale a domicile (médecin traitant)

Date de la visite: ... Nom du patient : ...

1 Edéeme : présence d’cedéme persistant

O Trés marqué O Modéré Q Absent
2 Etat respiratoire : retour a un état respiratoire correspondant a I’état habituel du
patient
O Oui O Partiellement Q Non

3 Situation vaccinale : le patient a - il été vacciné
« Contre la grippe cette saison ? O oui O Non
» Contre les infections a pneumocoques, sur les 5 dernieres années ? () oui () Non

4 Automédication : tendance a la prise d’un médicament, en dehors de tout avis
médical

O Risque fort O Risque faible

5 Suivi diététique : Pensez-vous que le patient devrait bénéficier d’un suivi par une
diététicienne ?

O Oui O Non
6 Cognitif : Pensez-vous que le patient devrait bénéficier d’'une Consultation
mémoire ?
O Oui O Non

Perte d’autonomie : Notez-vous une diminution récente de la capacité du patient

/ a gérer les activités de la vie quotidienne ?
O Oui O Partiellement O Non
8 Obseryance : capacité a suivre strictement et sur la durée le traitement médical
prescrit
O Oui O Partiellement Q Non
9 Polymédication : considérerez-vous que I'ordonnance de sortie d’hospitalisation

est susceptible d’étre simplifiée afin d’améliorer ’'observance par le patient ?
O Oui O Partiellement O Non

Remarques particuliéres :

Cette fiche renseignée sera transmise par I'IlDE de 'HAD au médecin hospitalier et au médecin
coordonnateur de I'HAD. Elle peut également Etre fAXE@ QU ..........cccocevceeeeeiieesierieieiesserieisessesiesiseseenss




Outil 21 Consultation de cléture HAD

Cher Confreére,

Votre patienNt MMeE/ M ..o a fait 'objet d’'une prise en charge dans le programme FIL-
EAS ic (FILiére d’Evaluation et d’Accompagnement dans le parcours de soins de l'insuffisant cardiaque)
dans le cadre de son hospitalisation pour insuffisance cardiaque aigué du ...... S s @U S
dans le service de .., puis d’un suivi en HAD (Hospitalisation A Domicile) jusgu’a ce jour.

Pour mémoire :

(Ol dlella IR [N SN et=1ge [To) oY= 1 a 11T TSRO
Echocardiographie (date) :. .../ ...../......

AULIE EXAMNIEBIN & oottt et e e e e et e et e et e e te e et e e e at e te e et eeeate e eteeete e et e eta e e teeerteetaeeateeetteeraeeare s
Facteurs déclenchant de 1a d@COMPENSAtION I ..ottt ettt eae et ere e e
AULIES BlEMEBNTS NOTAIIES & oottt ettt ettt as et reeteeaeeteeteereareanes

Pendant 1€ SEJOUE €N HAD ettt eeeeetereeeeessssssseeeesesssssssseesssesssssssesssssssssssseesesssssssssessssssssssseessssssnnns
SYMIPEOIMES & oiiiiiieeecteeeciee e cree e srree e eerrre e e e s teeeesssaeeeesbae e e ssaeeesssaesensseesesssaeesassaeeesssaesanstessessseeesassaeeesasaesensseessnseeeennrens
Examen clinique :

o AuscUltation & . PA e

¢ FC Poids @ o

e Echelle de dyspnée: ........ /10

*  Mesures des cedémes des membres inférieurs : ...... mollet ... cm, ..... cheville ..... cm, ..... droite / gauche

 Dyspnée-asthénie (NYHA) : I -1 -1l -1V

*  Orthopnée : Aucune - 1 oreiller 10 cm) - 2 oreillers (20 cm) - > 30 degrés

e (Edéme (UNICEF) : O - + (pieds, chevilles) - ++(< genoux) - +++(> genoux)

e Rales (KILLIP) : Pas de rales - Rales < 1/3 - Rales 1/3-2/3 - Rales > 2/3

e Pression veineuse jugulaire: <6 cm -6-10cm - >10 cm - NE
ECG & ettt cetteeesrteecesar e ce bt e e se bt e e s e b e e e e bbb e ee bbb e e s s bt s e e s b b e e e e b b s e ee R b b et e R bt s eeeabae e e s b aeee R bt e e e s b e e eeesbaseeersasesesbreessraaesnns
Biologie : hémoglobine .......... g/dl, plaguettes ........ G/I, urée ... mmol/|, créatininémie ........ umol/I,
filtration glomérulaire (MDRD) ........ ml/mn/m2, INR ........ , NT pro BNP ........ pg/ml, natrémie ........ mmol/I,
kaliémie ........ mmol/I, ferritine ........ ug/l, CST %., TSH ........ muUl/l, alboumine ........ a/l.
[@fo s ot 11 1Y 1o o TSN

Prescription IDEL (AMI 5.8) pour éducation thérapeutique sur :

 Controle des apports liguidiens et sodés

* Reconnaissance des signes d’aggravation (EPOF : Essoufflement, Prise de poids, Oedéme, Fa-
tigue)

e Adaptation des diurétiques selon le poids

* Mise en place d’'une télésurveillance 3 fois par semaine

Ouverture d’un dossier de coordination ville hépital AZUREZO

TrAIEEMENT A SOTLIE & aeeetttterererrrreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeesseesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssessesensennens

.............................................................................................................................................................................................

Obijectifs de parcours de soins

Actuelle Cible
Dose IEC, ARB, ARNi
Dose ARM
Fc sous BB < 70 cpm en sinusal
Gliflozine
DAl ou/et Pace biventriculaire
Réadaptation Cardiovasculaire
Vaccin Anti COVID Fait / A faire / Refus / non indiqué ou contre indiqué
Vaccin anti-pneumocoque Fait / A faire / Refus / non indiqué ou contre indiqué
Vaccin anti-grippal Fait / A faire / Refus / non indiqué ou contre indiqué
NT pro BNP cible <1000 pg/ml
Régime contrélé en sel 79/jour
Apports en boisson <1500 ml/jour
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Outil 22 Ordonnances de fin d’Hospitalisation a Domicile

Exemple 1 Exemple 2
POIDS DE REFERENCE : ........ kgs a la sortie de I'hopital (a Faire pratiquer par IDE a domicile :
reprendre au domicile le jour méme)
1 visite (bi/tri) quotidienne pendant ........... jours
. En cas de prise de poids de 2 kgs ou plus sur 48h : a compter de la fin de I'HAD pour :
doubler la dose de Furosémide pendant 48h puis
revenir a la dose initiale. . préparation des thérapeutiques
. En cas de prise de poids de 3 kgs ou plus sur 7 jours : . mesure des constantes : poids, PA,
doubler la dose de Furosémide pendant 72h puis fréquence cardiagque
revenir a la dose initiale. . application du protocole d'adaptation du
Furosémide selon le poids et éducation
En cas de repas plus salé gu'a I'habitude, prendre : 1 du patient a 'autosurveillance et la
comprimé de 40 mg de Furosémide en plus le jour méme gestion du diurétique.
ou le lendemain, une seule fois puis revenir a la dose initiale. . aide a la télésurveillance
Faire appliquer le protocole par I'lDEL. Cotation IDEL suggérée (BIS)
Programme FIL-EAS ic Programme FIL-EAS ic
Exemple 3 Exemple 4
1 séance hebdomadaire pour éducation thérapeutique Faire une prise de sang le matin a la
(insuffisance cardiaque) sur : demande de la télésurveillance pour:
. Contréle des apports liquidiens et sodés . Natrémie, kaliémie, créatininémie.
. Reconnaissance des signes d'aggravation EPOF . NT pro BNP
(Essoufflement, Prise de poids, (Edeme, Fatigue)
. Adaptation des diurétiques selon le poids 4 préléevements
Pendant 15 semaines et poursuite de la tenue du cahier de Communiquer les résultats sur :
recueil des constantes. Cotation IDEL (AMI 5.8) fileas@ch-toulon.mssante.fr
Programme FIL-EAS ic Programme FIL-EAS ic
Exemple 6 : vaccinations Exemple 7
PREVENAR : 1 flacon Faire pratiquer par IDE a domicile :
1injection intra musculaire (sauf
contre-indication) 1injection intra musculaire de vaccin
antigrippal (INFLUVAC TETRA ou
Exemple 5 TETRA) et/ou 1 injection intra
P . PNEUMOVAX musculaire anti pneumococcique
»  Tinjection intra musculaire (PREVENAR)
INELUVAC TETRA ou (sauf contre-indication) ; .
VAXIGRIP TETRA ou puis & 2 mois
FLUARIX TETRA : 1 UN SEUL RAPPEL de PNEUMOVAX
N 35 ans PUIS ARRET 1injection intra musculaire anti
e '|nject|on e pneumococcique (PNEUMOVAX).
musculaire (sauf
contre-indication) Programme FIL-EAS ic

Programme FIL-EAS ic
Vaccination a faire a
partir du mois
d'octobre.

Programme
FIL-EAS ic

g




Outil 23 Check-list programmation des examens post HAD

Checklist-ICFEP et ICFER

Programmation des examens en post HAD-FIL-EAS ic

Lieusouhiaté: (O HDJ (O HDS () Consultation

Date souhaitée : .. / /

O Bilan standard insuffisance cardiaque : O Holter ECG
lonogramme, urée, créatinine, hémogramme, TP, TCA, ALAT, GGT, LDH, O MAPA

bilirubine totale, CRP, CPK, troponine, NT pro BNP, électrophonese des O PTV

protéines sériques, glycémie a jeun, exploration des anomalies lipidiques Q Epreuve d’effort

(O Avec V02
(O Echocardiographie

Si jamais fait :

(O Sérologie HBV HCV

O Sérologie VIH O Transoesophagienne
(O Ferritine, coeff. de saturation de la trasnferrine O Effort

() TSH (O Dobutamine

(O Albumine (O Echo Doppler

(O Troncs supra aortique
(O Artéres membre inférieurs
(O Artéres rénales

(O Veines membres supérieurs

(O Veines membres inférieurs
(O Bilan Gastro

(O Bilan Néphro

O 500 mg O 1500 mg (O 1000 mg (O 2000 mg O Bilan Gériatrique

O Bilan Diabétologique

FERINJECT

Coronographie

Cathétérisme droit avec test au NO
Consultation génétique O ERR
IRM cardiaque O Echo hépatique

Coroscanner
Patient éligible pour:

un protocole O Oui O Non
registre O Oui O Non
Lequel ...

Scintigraphie osseuse

Scintigraphie myocardique de stress

OO000O0O00O

Scintigraphie pulmonaire V/P

Bilan pré établi: (O cMH (OcMp  (OHTP
Autres :
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Les fonctionnalités
élémentaires d’un outil
e-parcours peuvent se
classer en 9 grandes

« catégories » ou
modules :

Outils socles
Il s’agit ici de définir si la connexion aux outils
socles est présente.

Base évenements

Un parcours est jalonné d’événements de santé
et de soins. Afin de faciliter le suivi du parcours
par le case manager (CM), plusieurs fonctionnali-

tés sont nécessaires :

@ Base parcours type
Possibilité de créer des parcours types
avec pré-ordonnancement d’événements.
Ainsi a chaque inclusion de patient dans
un parcours, tous les évenements « proto-

colisés » seront automatiquement créés.

Personnalisation du parcours type
Cette fonctionnalité permet au CM de
modifier un parcours type en y ajoutant
ou en supprimant des évenements. En
effet, chaque patient (par exemple selon
le stade ou gravité de sa maladie) peut
connaitre des éveénements de soins in-
tercurrents ou ne pas étre en mesure de
suivre tous les évenements prévus du par-

cours.

Programmation d’événements
Le CM doit pouvoir associer a chaque éveé-
nement des intervenants. Ceux-ci doivent
pouvoir étre récurrents.

®] Planification de taches

Pour chaque patient suivi, le CM doit pou-

Notice évaluation des fonctionnalités de la solution e-Parcours

voir planifier des taches dans un format
type agenda ou liste d’action. Il doit étre

en mesure de définir des rappels.

[ Tableau de bord
Il s’agit d’une fonctionnalité qui permet
au CM de suivre les actions a réaliser (in-
clusions en attente, RDV a planifier, etc)
mais aussi d’étre informé via un systéme
d’alertes des évenements a venir ou non
réalisés (par exemple la non réalisation
de RDV de consultation). Cette fonc-
tion permet donc un vrai suivi qualité a
I’échelle patient mais aussi a I’échelle du

parcours dans sa globalité.

Base intervenants

Tous les intervenants de I'’équipe FIL-EAS mais
aussi, de maniére plus générale, le cercle de
soins du patient doivent étre inscrits dans l'ou-
til. Afin d’optimiser la gestion des intervenants,
il est recommandé de relier 'annuaire au RPPS,
avec précision de la zone géographique et de la
spécialité.

Base documentaire
Ce module doit permettre de regrouper si possible :
e des documents préformatés : ordonnances
types, modeles de lettres d’adressage, CR
types, etc.
* les documents liés aux patients avec un or-

donnancement de dossiers paramétrables

Base dossier patient
Regroupe plusieurs fonctionnalités

=4 Ligne de vie
Permet de visualiser chronologiquement,
par patient, la planification et la réalisa-

tion des événements du parcours.

Dossier admin

be)

Tous les outils e-parcours per-




mettent d’enregistrer les informations ad-
ministrative d’un patient (NIR, coordon-
nées, situation familiale, etc). Ces données
sont relativement standardisées mais
chaque projet peut inclure des éléments
qui ne sont pas déja paramétrés dans outil
existant. Il faut s’assurer ici qu’il sera pos-
sible d’ajouter des items complémentaires

spécifiques a FIL-EAS.

@ Consentement patient
Il s’agit de la tracabilité du fait que le
consentement patient ait été donné et

non de son enregistrement dans l'outil.

<> Pancarte
Permet de visualiser dans le temps I'évo-
lution des données anthropométriques et
biologiques du patient.

Sortie de parcours tragable
Possibilité de noter que le patient est sorti
d’'un parcours et d’indiquer le motif de
cette sortie (perdu de vue, déceés, décision
patient ou médecin, etc.) Il est a noter que

cet élément est normalement obligatoire.

Espace patient

L’'espace patient permet a celui-ci d’accéder a
toutes les informations de son dossier. Il peut
également contenir un agenda sur lequel le pa-
tient pourra suivre ses futurs rendez-vous ou
bilans / examens a réaliser. Certains outils per-
mette méme au patient d’interagir sur la pro-

grammation de ses événements.

Communication
Module de notification et transmission des infor-

mations au cercle de soins.

Questionnaires
Permet de créer et diffuser des questionnaires
patient (PROMs, questionnaires médicaux, etc.).
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Statistiques
Que ce soit a des fins d’évaluation ou de factura-
tion des actes du projet, il est important de pou-
voir extraire des données sous un format exploi-
table. Ce module doit donc permettre :

* Des extractions .csv paramétrables

e Un suivi facturation

Méthode de scoring

Criticité

Notée de 1a 3,1 étant trés critique et 3 non cri-
tique. Il s’agit de définir le niveau de criticité de
chaqgue fonctionnalité, c’est-a-dire de mettre en
évidence celles qui sont indispensables au dé-
marrage du projet et celle qui peuvent étre soit
utilisées en mode dégradé soit absentes au dé-

marrage.

Capacité opérationnelle
Noté de O a 3 avec un systéme de code couleur

pour une meilleur identification d’ensemble.

I O : Non opérationnelle
1: Trés insuffisante - Des éléments
structurants sont manquants
2 : Insuffisante - La fonctionnalité en
cours de développement
I 3 : Satisfaisante - La fonctionnalité est

opérationnelle pour mai

Il est ici question de la disponibilité de la fonc-

tionnalité au moment du lancement du projet.

Commentaires
Information sur les limitations, les paramétrages

ou développements nécessaires et/ou a venir.

Date nouvelle version
Indiquer la date lorsqu’un paramétrage ou un dé-

veloppement est prévu.
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