Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Soludactone 100 mg et 200 mg, lyophilisat et solution
pour usage parentéral|- [canrénoate de potassium /
trométamol]

01/11/2023

DCI
Canrénoate de potassium/trométamol
Indications

Affections médicales et chirurgicales comportant un hyperaldostéronisme et un risque de déplétion potassique.
e Chirurgie :
e Prophylaxie des troubles électrolytiques post-opératoires et de leurs conséquences
e Chirurgie cardiovasculaire : prophylaxie des troubles du rythme secondaires per et post-opératoires (extrasystole
auriculaire ou ventriculaire, fibrillation auriculaire)
e Médecine :
e (Edemes de l'insuffisance cardiaque,
e Ascites cirrhotiques.
e En thérapeutique adjuvante des états hypokaliémiques en particulier lorsque I'hypokaliémie constitue un facteur
aggravant :
® Troubles du rythme avec hyperexcitabilité myocardique

e Intoxication digitalique.

Laboratoire exploitant

Pfizer

Observations particulieres

e Arrét de commercialisation

® A compter du 01 novembre 2023 : Mise a disposition exceptionnelle et transitoire d’unités de la spécialité
Aldactone 10 ml Canrenoat 200 mg/100 ml, Injektionslosung initialement destinées au marché allemand avec une
distribution contingentée

i Lettre d’information du laboratoire Esteve Pharmaceuticals S.A.S.en date du 18 septembre 2023 a I'attention

des professionnels de santé (31/10/2023) + RCP de la spécialité importée en francais (31/10/2023)
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file:///uploads/2023/10/31/20231031-rs-aldactone-4-courrier-pds-hop-et-cliniques.pdf
file:///uploads/2023/10/31/20231031-rs-aldactone-rcp.pdf
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INFORMATION AUX UTILISATEURS - MEDICAMENTS
Arrét de commercialisation de Soludactone : recommandations de I'’ANSM

Le laboratoire Pfizer ne commercialisera plus Soludactone 100 mg et Soludactone 200mg, lyophilisat et
solution pour usage parentéral, en raison de contraintes au niveau de la chaine d‘approvisionnement.
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