Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ancotil 1 pour cent, solution pour perfusion -

[Flucytosine]

FUBLIELE 12/11 J - M

ARRET DE COMMERCIALISATION 31/05/2022

DCI
Flucytosine
Indications

® Mycoses systémiques sévéres a germes sensibles, notamment les candidoses, les cryptococcoses, les
chromomycoses et certaines formes d'aspergilloses.

e Association a un autre antifongique :
e |l est indispensable d'utiliser la flucytosine en association pour éviter au maximum la sélection de mutants
résistants, notamment dans le traitement des candidoses et des cryptococcoses.

e L'association avec I'amphotéricine B est souvent synergique et jamais antagoniste.

Laboratoire exploitant
Mylan Medical SAS

Observations particulieres

o Arrét de commercialisation concernant la spécialité Ancotil 1 pour cent, solution pour perfusion

® Pour une préparation pharmaceutique de flucytosine et une administration par voie naso-gastrique consultez
les recommandations associées

L Lettre d’information du laboratoire Mylan Medical S.A.S en date du 16/05/2022 a I'attention des
professionnels de santé

e Importation par le laboratoire Intsel Chimos d’une préparation hospitaliére similaire Flucytosine
infu 10 mg/ml flacon de 250 ml initialement destinée au marché néerlandais

L Lettre d’information du laboratoire Intsel Chimios en date du 12/09/2024 a I'attention des professionnels de

santé (18/09/2024) t Note d’information sur le produit

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et I'exportation du médicament par
les grossistes répartiteurs vers I'étranger est interdite a compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi
de santé publique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la
Santé Publique).

Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros a I’exportation, doit étre appliquée et

respectée jusqu’a la remise a disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.
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https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-preparation
file:///uploads/2022/05/17/20220516-rs-ancotil-courrier-pds.pdf
file:///uploads/2024/09/18/20240918-rs-ancotil-flucytosine-lettre-professionnels-de-sante-12-09-2024.pdf
file:///uploads/2022/10/19/20221018-rs-flucytosine-infu-10-mg-ml-bottle-250-ml-notice.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/consignes-a-respecter-concernant-lutilisation-dancotil-1-antifongique-utilise-en-perfusion-a-lhopital

Consignes a respecter concernant |'utilisation d'Ancotil 1%
(antifongique utilisé en perfusion a I’"hopital)
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