Reconstitution de la poudre de morphine en solution orale
Administration de la solution orale de morphine
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1. Contexte et justification
L’accés a la morphine orale constitue un pilier essentiel du soulagement de la
douleur intense et particuliérement en situation palliative. Inspiré des expériences
du Saint Christopher’S Hospice a Londres (Dr Cicely SAUNDERS, années 1970) puis
d’Hospice Africa Ouganda (Pr Anne Merriman et al) et d’APCA, le modéle de
reconstitution locale de la solution orale a partir de poudre permet de garantir par
son faible cofit la continuité du traitement antalgique méme en I'absence de formes

commerciales prétes a I'emploi.

2. Objectifs
* Garantir la disponibilité continue d'une morphine orale sécurisée et efficace.
* Permettre la préparation locale en pharmacie hospitaliére sous supervision
pharmaceutique.

* Assurer la standardisation, la tragabilité et la sécurité d’emploi.

3. Substances et équipements nécessaires pour préparation de la

solution orale de morphine dosée a 5 mg/5 ml

Catégorie Eléments requis

Substance active Morphine base poudre 10 g
Morphine sulfate (70% de morphine
base) soit 14,3g
Morphine chlorhydrate (90% de

morphine base) poudre soitn g



Solvants

Conservateurs

Régulateur de PH
Colorant

Matériel

Etiquetage

Eau distillée ou bouillie refroidie 10
litres

Bronopol 2 g (durée de conservation 3
mois, meilleure activité
antimicrobienne)

Concentration efficace : O, 02 % a 0,05
% (soit 0,2 - 0,5 g/L)

ou

Benzoate de sodium o,1a 0,2% « 15 g »
(Durée de conservation 1 mois)
Concentration efficace : 0,1 % - 0,2 % (1
-2g/L)

Acide citrique 0,12 0,2% 10g
Colorant vert 0,4 g

Balance de précision, coupelles de
pesée, spatules de pesée, verres a pied
de 2 litres, ballons jaugés de 1000 ml ou
2000ml, Bocaux en verre de 10 litres
calibrés avec robinet, flacons en verre
brun de 250 ml ou 500 ml stériles avec
bouchon

Morphine solution, concentration
(5mg/5 ml), volume (250 ml, 500ml),
dates de préparation et de péremption,

nom du préparateur



4. Méthode de préparation
4.1.1. Préparation d’'une solution de morphine a partir de la poudre dosée a
smg/s5mL (équivalente a 1 mg/ml)

* Peser exactement 10 g de morphine chlorhydrate,

* Peser exactement 2 g de Bronopol (si le benzoate de sodium est utilisé,
peser 15 g)

* Peser exactement 15g d’acide citrique,

* Verser environ 2 litres d’eau distillée dans le bocal en verre de 10 litres
préalablement calibré,

* Introduire progressivement les poudres tout en agitant le bocal par petites
rotations pour les dissoudre complétement.

* Dissoudre une pincée de colorant vert dans une fiole conique de 250 ml
contenant environ 150 ml d’eau distillée,

* Introduire une faible quantité de colorant dilué dans le bocal de 10 litres
* Mélanger avec un agitateur en verre

* Porter au trait avec de I'eau distillée.

 Vérifier le pH final qui doit étre compris entre 3,5 et 4,5

 Distribuer en flacons de verre bruns de 250 ml environ

» Etiqueter.

* Conserver a température ambiante et a I'abri de la lumiére

PROCEDURE STANDARDISEE : Préparation de la solution orale de
morphine (1 mg/ml) a partir de la poudre de morphine

e Morphinebase:10g/10L

o Bronopol : 2 g /10 L (ou benzoate de sodium :15g /10 L)

e Acide citrique :10g/10L

o Eaudistillée:10L

e Colorantvert:o,4g

e Phfinal:3,5-4,5

e Durée de conservation : 3 mois (Bronopol) ; 1 mois (Benzoate)




5. Administration et posologie
5.1 Chez 'adulte en dehors du grand age, et sans insuffisance d’'organe

avancée (foie, rein, cceur, poumons), ni cachexie :

e Solution orale de morphine 5 mg/5 ml (1 mg/ml)

e Dose initiale : 5 mg (5 ml) toutes les 4 heures

e Schéma : 6h - 10h - 14h - 18h, et 22h (double dose, 10 mg / 10 ml)

e Interdose possible : 5 mg (5 ml) entre deux prises si douleur non soulagée

e Augmenter progressivement si persistance de la douleur > 3/10 selon
I'échelle numérique de douleur, prise de plus de deux interdoses par jour et
selon les effets indésirables, surtout la somnolence, par paliers de 30 a 50 %

de la dose totale quotidienne.

5.2 Chez 'adulte 4gé et/ou avec insuffisance d’organe avancée et/ou

cachexie :

e Dose initiale : 2,5 mg (2,5 ml) toutes les 4 heures

e Schéma : 6h - 10h - 14h - 18h, et 22h (double dose, 5 mg / 5 ml)

e Interdose possible : 2,5 mg (2,5 ml) entre deux prises si douleur non
soulagée

e Augmenter progressivement si persistance de la douleur > 3/10 selon
I'échelle numérique de douleur, prise de plus de deux interdoses par jour et
selon les effets indésirables, surtout la somnolence, par paliers de 30 a 50 %

de la dose totale quotidienne.

5.3 Chez I'enfant
e Dose initiale : 0,5 mg/kg (sans dépasser 20 mg) puis dose d’entretien de 0,2
Mg/kg/ 4 heures (posologie de départ)
¢ Interdose en cas d’acces douloureux : dose équivalente a 1/6 a 1/10 de la dose
totale de solution orale de Morphine Augmenter progressivement si

persistance de la douleur > 3/10 selon I'échelle numérique de douleur, prise



de plus de deux interdoses par jour et selon les effets indésirables, surtout la

somnolence, par paliers de 30 a 50 % de la dose totale quotidienne.

6. Regles générales :

* Toujours associer un laxatif et des mesures diététiques laxatives (lactulose ou
bisacodyl)

* Ne pas interrompre brutalement la morphine

+ Adapter la dose selon la douleur, la somnolence, voire la fonction respiratoire en

cas d’apparition d'un surdosage

7. Sécurité, tracabilité et supervision

* Préparation uniquement en pharmacie hospitaliére sous supervision
pharmaceutique.

* Tenue d’un registre : quantité regue, préparée, délivrée.

* Conservation sous clé conformément a la législation nationale.

* Elimination sécurisée des flacons périmés.
. Réévaluation clinique réguliére
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