Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Fluorouracile Pfizer 50 mg/ml, solution a diluer pour
perfusion - flacon de 20 ml et 100 ml - [fluorouracile]

08/11/2023

DCI
Fluorouracile

Indications

® Adénocarcinomes digestifs évolués ;

@ Cancers colorectaux aprés résection en situation adjuvante ;

e Adénocarcinomes mammaires aprées traitement locorégional ou lors des rechutes ;
® Adénocarcinomes ovariens ;

e Carcinomes épidermoides des voies aérodigestives supérieures et cesophagiennes.

Laboratoire exploitant

Pfizer

Observations particulieres

e Situation a I'hopital : tension

® Mise a disposition exceptionnelle et transitoire d’unités de la spécialité Fluorouracil Hikma 50mg/ml
Injektionslosung (flacon de 5g/100ml) initialement destinées au marché allemand depuis le 16/02/2026

s Lettre d’information du laboratoire Pfizer en date du 13 janvier 2026 a I'attention des professionnels de santé
incluant le RCP de la spécialité allemande traduit en francais (16/02/2026)

e Dépannage aupres du laboratoire Accord si besoin
e Dates de remises a disposition :

e Flacon de 100 ml : prévue courant 2026

e Flacon de 20 ml : remise a disposition normale
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