ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Rappel d’un lot d’'Imatinib HCS 100 mg en
raison d’'un défaut d'impression sur la
plaguette d'emballage en aluminium

Nous avons été informés par le laboratoire KRKA d’un défaut sur les plaquettes d'emballage en
aluminium (“blisters”) de boftes du lot YO0792 (exp 06/2025) de I'anticancéreux Imatinib HCS 100 mg,
comprimé pelliculé: on peut y lire “400 mg” au lieu du “100 mg”.

L'erreur se situe uniquement au niveau de I'emballage en aluminium. Les mentions sur la boite sont
correctes et la boite contient des comprimés de 100 mg.

Les patients qui ont des boites de ce lot ne doivent pas arréter leur traitement et doivent les rapporter
a leur pharmacie pour échange.

Comment savoir si ma boite d’Imatinib HCS 100 mg provient du lot YO0792 ?

Le numéro de lot figure sur la boite de votre médicament. Si une autre référence que Y00792 est inscrite sur
votre bofte, vous n’étes pas concerné(e) par le rappel.

Je suis concerné(e), que dois-je faire ?

Si vous étes en possession d’une boite d’Imatinib HCS 100 mg du lot Y00792, rapportez-la a la pharmacie.
Votre pharmacien vérifiera votre boite et vous délivrera une boite d’Imatinib sans défaut et équivalente.

N’arrétez pas votre traitement dans |I'attente d’obtenir une nouvelle boite auprés de votre pharmacie car les
comprimés ne sont pas concernés par ce défaut d’impression. Il s’agit bien de comprimés de 100 mg.

Informations pour les pharmaciens

Contactez les patients auxquels vous avez dispensé des boites d’Imatinib HCS 100 mg du lot Y00792 afin de
procéder a un échange par une boite sans défaut.

Le lot YO0792 est I'unique lot disponible en France pour le médicament Imatinib HCS 100 mg.

Si un patient vous rapporte une boite d’'Imatinib, vérifiez le numéro de lot. S'il s’agit du lot Y00792, remplacez-la
par une boite d’'un médicament équivalent du groupe générique d’Imatinib :

® Glivec (princeps)

e Imatinib Accord

e Imatinib Arrow Lab

e Imatinib BGR
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Imatinib Cristers
Imatinib EG
Imatinib Sandoz
Imatinib Teva
Imatinib Viatris
Imatinib Zentiva

Imatinib Zydus

RAPPEL DE PRODUIT - MEDICAMENTS

Imatinib HCS 100 mg, comprimé pelliculé sécable - Laboratoire KRKA

Niveau de rappel : En direct aupres des pharmacies destinataires du lot
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/imatinib-hcs-100-mg-comprime-pellicule-secable-laboratoire-krka

