ANNEXE | : FICHES DE SUIVI MEDICAL

1. Fiche d’initiation de traitement ou Fiche d’entrée dans le suivi dans le cadre de la RTU pour
les patients déja sous traitement par bacloféne

2. Fiche de suivi

Tableau récapitulatif des données a colliger par fiche :

Initiation Suivis si arrét du
de (consultations traitement
traitement ou contacts
téléphoniques)
Historique du patient :
Objectifs du patient X
Vérification des critéres de prescription dans la RTU X
Dépendance :
Tentative précédente (oui/non) X
Consommation (g d’alcool dans la semaine X X
précédente)
Score de craving (0 a 10) X X
Bilan biologique (si disponible) :
ALAT / ASAT X X X
Gamma GT X X X
Survenue d'un événement indésirable depuis le
dernier suivi (si oui) et nature selon la liste proposée :
Fracture X X
Chute X X
Accident de la voie publique X X
Trouble anxieux ou dépressif sévere X X
Idées suicidaires X X
Tentative de suicide X X
Autres comportements suicidaires X X
Décompensation maniaque X X
Convulsions X X
Coma X X
Autre événement indésirable jugé médicalement X X
significatif
Traitement par Bacloféne :
Date de début de traitement par bacloféne X X
Date de fin de traitement par baclofene X
Posologie (mg/j) et Phase (titration ou plateau) X X
Raison principale d’arrét X
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FICHE D’INITIATION DE TRAITEMENT

OU FICHE D'ENTREE DANS LE SUIVI DANS LE CADRE DE LA RTU POUR LES PATIENTS DEJA SOUS

TRAITEMENT
Médecin prescripteur : Initiales patient: | || |] |- (NOM — Prénom)
Adresse e-mail : Date de naissance : I I Y O R
JJ MM AAAA
Numéro RPPS : _ o
Sexe : O Masculin O Féminin
Datedecontact: | | [ | Il | | | | N°depatient:] | )
3] MM AAAA (Sera attribué automatiquement par le systéme lors de la
déclaration par le médecin)

PATIENT

O Initiation de traitement : Objectif du patient :

_______________________

Affichage O Patient ayant bénéficié d’'un sevrage récent (moins d’'un mois) et ayant pour
conditionnel sile / . .
] objectif une abstinence totale
)
\

patient est en
initiation de . . A ) . ,
traitement A O Patient non sevré désirant une réduction de la consommation d’alcool

pommmmmm e -~ Date de début du traitement |___| | | | (JUIMM/AAAA)
Affichage /

it i /
p‘;?igﬂtt'gg{‘ggjsé le Posologie actuelle® : mg / j le patient est-il en phase de :
cours de traitement | _—
\ O plateau O titration
\
e ... *Attention : en cas de posologie supérieure & 180 mg/j un avis collégial au sein
d'un CSAPA ou dun service hospitalier spécialisé en addictologie est
recommandé.

Le patient répond-il aux critéres de la RTU (notamment le respect des critéres de prescription et
|'absence de contre-indications) ?
O Oui O Non => Silaréponse est non, le patient ne peut pas étre traité

Le patient a-t-il été informé de la non-conformité de la prescription par rapport a ’AMM ?
O Oui 0 Non=> Si la réponse est non, le patient ne peut pas étre traité
Le patient a-t-il recu la note d’information et a-t-il été informé de l'interdiction de conduire ou
d’utiliser des machines en début de traitement ?
O Oui O Non => Silaréponse est non, le patient ne peut pas étre traité

HISTOIRE DE LA DEPENDANCE

Patient ayant déja fait des tentatives infructueuses de maintien de I'abstinence ou de diminution
de la consommation d’alcool avec des autres traitements ayant une AMM pour ces indications :

O Oui O Non => Silaréponse est non, le patient ne peut pas étre traité

Dépendance :

» Consommation Déclarée d’Alcool journaliére, « CDA » en grammes d’alcool ®, au cours de la

semaine précédant la visite :

gramme(s) d’alcool (moyenne journaliere)

(6) : Unité standard : un verre de vin / biere / apéritif / digestif = 10 grammes d’alcool pur, environ, voir tableau (lien)

> Score de Craving : Comment votre patient évalue-t-il son envie de boire dans la semaine

précédente ? (entourer un des nombres ci-dessous)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Jamais Tout le temps
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Bilan biologique

Disposez-vous de résultats biologiques ? O Oui O Non
,"’_Xf_fi_f;_f_l_a_s;l_‘;_“? % Si oui, merci de les reporter ci-dessous
I conditionnel |
I sile médecin { . .
I dispose de | Date du dernierbilan:  |___ || [ | (JI/IMM/AAAA)
! résultats I.'
{  biologiques Résultats : Unité ST Autre Unité Valeur
1 1
i l‘. ALAT : uI/L I I [
\ i ASAT: uIL | | |
N ‘_\_ YGT: ul/L | | |
P Affichage conditionnel du tableau ci-dessous -~~~
! en cas de demande du médecin lorsde la {
‘\\ saisie de la CDA ‘\\
Une unité standard correspond a environ 10 g d’alcool pur environ.
Le tableau ci-dessous présente le nombre d’unités standards consommeées par type de contenant :
Nombre
Boisson Degré d’alcool Format d’unité(s)
standard(s)
e Normal (~4.5 e Demi(0,25L) . 1
%) i
Bire e Pinte (0.5L) . 2
e Demi(0,25L) e 15
o Fort(~7 %) -
e Pinte (0.5L) . 3
Cidre e ~6% e Pinte (0.5L) e 25
e Yade bouteille (18.57
. 2
e 125% clL)
Vin e Bouteille (0.75L) e 75
e "ade bouteille (18.57
° 2
e 14% cL)
e Bouteille (0.75 L) e 85
Alcool fort (vodka, e 40% e Une mesure (3 cL) . 1
whisky, gin, etc...) 40 % Bouteille (0.75 L) 24
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FICHE DE SUIVI
TOUS LES 15 JOURS EN PERIODE DE TITRATION OU MENSUEL

Médecin prescripteur :
(NOM - Prénom)
Adresse e-mail :
Date de naissance : I Y O O
Numéro RPPS : JJ MM AAAA

Initiales patient : -

Sexe : O Masculin O Féminin

Date de contact : I I I

| | | N°de patient: |
JJ MM AAAA (automatique)

>

Type de contact : O Téléphonique

O Consultation en cabinet

INFORMATIONS SUR LE TRAITEMENT PAR BACLOFENE |

——
Pte

Seeo

Affichage conditionnel : S'il ya

i T / .. . .
s aggo‘ier Lanpggt’gﬁtree;'d‘e { Date d'instauration du traitement :
instauration de traitement \\

I N | (JU/IMM/AAAA)

du fraitement recu depuis le dernier contact

Nom de margue

>

% Si Oui : posologie actuelle :

Bacloféne Zentiva® O Liorésal” O

Le patient est-il toujours sous traitement ? Oui O Non O

mg/j; le patient est-il en phase de : O plateau 0O titration

= En cas de posologie supérieure a 120 mg/j vous devez solliciter I'avis d’'un médecin
expérimenté dans la prise en charge de I'alcoolo-dépendance (un psychiatre, un

addictologue ou un médecin exergant dans un CSAPA).

En cas de posologie supérieure a 180 mg/j vous devez avoir obtenu un avis favorable

=
collégial au sein d'un CSAPA ou d'un service hospitalier spécialisé en addictologie.
""" Affichage conditionnel a la -~ = Attention, votre patient est agé de plus de 65 ans, la progression
pladce des dgy_lx phrgatsss au-/ posologique doit étre encore plus prudente, en cas de posologie
essus : ol sagl un ¢ Ari A Y : H H
patient agé de plus de 65 ', supérieure ou,egale a 12_0 I’T,lg/j vous devez Z?.VOII’ obt.enu un avis
. ans . favorable collégial au sein d’'un CSAPA ou d'un service
""""""""""""""""" = hospitalier spécialisé en addictologie

= La posologie de 300 mg/j ne doit pas étre dépassée.

>> Sj la posologie est supérieure ou égale a 120 mg/jour :

Avez-vous obtenu un avis favorable d’un spécialiste? O Oui O Non
=> Si la réponse est non, vous ne devez pas continuer a augmenter les doses avant d’avoir adressé votre

patient a un spécialiste

% Si Non, _ _ _
% Date de derniére prise du traitement : | I L I 1 | (JUIMM/AAAA)

% Posologie avant I'arrét => Dose totale journaliére: mgl/j et Prise(s) : ___ /jour

% Raison principale de I'arrét du traitement (une seule réponse possible):
[ Effet thérapeutique non satisfaisant
[0 Souhait du patient d’interrompre le traitement
[0 Patient perdu de vue - date derniére visite : | |
Protocole de Suivi Médicament

| 1 | (JUIMM/AAAA)
15/64

ANSM



O Déceés

: préciser la date : |

| (JUMM/AAAA)

% Déces suspecté étre lié au traitement par Baclofene:
O Effet indésirable li¢ au bacloféne "

[0 Grossesse
[ Autre raison :

Ooui ™’ O Non

7 /(1) Vous avez signalé un événement indésirable ou un décés susceptible d’étre li¢ au bacloféne,
:’ :’ nous vous rappelons que tout effet indésirable suspecté d'étre dG a un médicament doit étre
' ! signalé au Centre régional de Pharmacovigilance dont vous dépendez géographiquement

'\ ‘.‘ (coordonnées disponibles sur le site Internet de TANSM : http://ansm.sante.fr/) a I'aide du
NN formulaire disponible en Annexe V du protocole (lien).

SUIVI DE LA DEPENDANCE

» Consommation Déclarée d’Alcool journaliére, « CDA » en grammes d’alcool®. au cours de la

semaine précédente:

| | gramme(s) d’alcool (moyenne journaliére)

(6) : Unité standard : un verre de vin / biére / apéritif / digestif = 10 grammes d’alcool pur, environ, voir tableau (lien)

» Score de Craving : Comment votre patient évalue-t-il son envie de boire dans la

semaine précédente? (entourer un des nombres ci-dessous)

o | 10

o | 1 | 2 | 3 | 4
Jamais
P Affichage conditionnel du tableau ci-dessous
i en cas de demande du medecin lors de la

~——

saisie de la CDA

-

(2) Une unité standard correspond a environ 10 g d’alcool pur environ.
Le tableau ci-dessous présente le nombre d’unités standards consommeées par type de contenant :

Nombre
Boisson Degré d’alcool Format d’unité(s)
standard(s)
e Normal (~ 4.5 e Demi(0,25L) . 1
%) ;
Bicre e Pinte (0.5L) . 2
e Demi(0,25L) e 15
o Fort(~7 %) -
e Pinte (0.5L) . 3
Cidre e ~6% e Pinte (0.5L) e 25
e Yade bouteille (18.57
. 2
e 125% clL)
Vin e Bouteille (0.75 L) e 75
e "ade bouteille (18.57
. 2
o 14% cl)
e Bouteille (0.75 L) e 85
Alcool fort (vodka, e 40% e Une mesure (3 cL) . 1
whisky, gin, etc...) 40 % Bouteille (0.75 L) 24

Tout le temps

Bilan biologique

Disposez-vous de résultats biologiques ?
% Si oui, merci de les reporter ci-dessous

ANSM
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[ Non
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4
)
1
1
1
1
1
1
1
|}
\
\
\

P ——

Affichage

conditionnel si

le médecin

dispose de
résultats

biologiques

[——

< Date du dernier bilan : | | |

4
1
1
! Résultats :
1

1

\ ALAT :
ASAT :

YGT:

| (JU/MM/AAAA)
Unité ST Autre Unité
ui/L [ I
uI/L [ I
uI/L I I

Valeur

TOLERANCE

» Depuis laderniéere visite, le patient a-t-il présenté un ou plusieurs des événements indésirables

suivants?

-~ Affichage conditionnel sile ,»~
médecin a coché oui a un /
El ou noté un texte dans la|

zone de texte libre \
\

de texte libre

Affichage conditionnel si le
médecin a coché oui a un EIl !
ou noté un texte dans la zone!

Préciser la gravité de
cet événement

Suspectez-vous
soit  susceptible
bacloféne ?

que I'événement

d'étre

da

au

Fracture

O Oui

O Hospitalisation ou
prolongation d’'une
hospitalisation

O Incapacité ou invalidité
permanente

O Mise en jeu du pronostic vital
O Deces

O Autre situation médicale grave
O Non grave

O Oui (3)
0 Non

Chute

O QOui

O Hospitalisation ou
prolongation d’'une hospitalisation
O Incapacité ou invalidité
permanente

O Mise en jeu du pronostic vital
O Décés

O Autre situation médicale grave
0 Non grave

O Oui (3)
O Non

Accident de la voie

publique

O Oui

O Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation

O Incapacité ou invalidité
permanente

O Mise en jeu du pronostic vital
O Déces

O Autre situation médicale grave
0 Non grave

O Oui (3)
0 Non

Trouble anxieux

sévere

O Oui

OHospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation
Olncapacité ou invalidité
permanente

[0 Mise en jeu du pronostic vital
O Déces

O Autre situation médicale grave
O Non grave

O Oui (3)
0 Non

Trouble dépressif

sévere

O Oui

O Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation

O Incapacité ou invalidité
permanente

O Mise en jeu du pronostic vital
O Déces

[0 Autre situation médicale grave
O Non grave

O Oui (3)
O Non

ANSM
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Oe Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation
O Incapacité ou invalidité
Idées suicidaires 0 oui | PErmanente o 0 Oui (3)
0 Mise en jeu du pronostic vital
P O Non
O Décés
O Autre situation médicale grave
O Non grave
O Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation
O Incapacité ou invalidité
Tentative de suicide | O gy | Permanente o 0 Oui (3)
O Mise en jeu du pronostic vital
PR O Non
O Décés
[0 Autre situation médicale grave
O Non grave
[0 Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation
O Incapacité ou invalidité
Autres comportements O oui
0 Oui permanente Oui (3)
suicidaires O Mise en jeu du pronostic vital
P O Non
O Décés
O Autre situation médicale grave
O Non grave
O Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation
. . O Incapacité ou invalidité
Décompensation .
0 Oui permanente O Oui (3)
maniaque O Mise en jeu du pronostic vital 0 Non
O Décés
O Autre situation médicale grave
O Non grave
O Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation
O Incapacité ou invalidité
Convulsions O oui | Permanente o 0 Oui (3)
O Mise en jeu du pronostic vital 0 Non
O Déces
O Autre situation médicale grave
0 Non grave
O Hospitalisation ou prolongation
d’une hospitalisation
O Incapacité ou invalidité
Coma O oui permanentc_a o O Oui (3)
[0 Mise en jeu du pronostic vital 0 Non
O Déces
O Autre situation médicale grave
O Non grave
O Hospitalisation ou prolongation
Autre évenement indésirable d’une hospitalisation
jugé médicalement significatif { O Incapacité ou invalidité
permanente O Oui (3)
O Mise en jeu du pronostic vital 0 Non
(a compléter) O Déces
O Autre situation médicale grave
0 Non grave

o o e e e

e Affichage

- -~

——

conditionnel si le
médecin a coché oui
a suspectez-vous

1
1
1
1
'l
7 )
que I'un de ces g Centre régional de Pharmacovigilance dont vous dépendez géographiquement (coordonnées
1
1
1
1
\
Y
\

(3) Vous avez signalé un évenement indésirable susceptible d’étre lié au bacloféne, nous vous
rappelons que tout effet indésirable suspecté d’étre di a un médicament doit étre signalé au

événements soit
susceptible d’
di au bacloféne *

disponibles sur le site Internet de ’ANSM : http://ansm.sante.fr/) a I'aide du formulaire

étre
? disponible en Annexe V du protocole (lien).
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pum——————————— 7
/  Affichage / - : i

! conditionnel / Nous vous rappelons gue tout effet indésirable suspecté d’étre dd a un médicament

sile 1

1

! médhepin na;  doit étre signalé au Centre regional de Pharmacovigilance dont vous dépendez
! cocl eowaln . ; . . .

; alrligl;l]nnaéet: géographiguement (coordonnées disponibles sur le site Internet de I'’ANSM :
1 1

\  damsla | http://ansm.sante.fr/), a l'aide du formulaire Cerfa disponible en Annexe V du
L textelibre ,

\ \ protocole (lien).
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