Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Amantadine Hydrochloride

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Amantadine Hydrochloride 50 mg/5 ml, solution buvable

Substance active

Chlorhydrate d'amantadine

Laboratoire

Alliance Pharmaceuticals Limited

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament
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Titulaire (s)

Critéres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Amantadine Hydrochloride 50 mg/5 ml, solution buvable

Critéres d'octroi

e Maladie de Parkinson, syndrome parkinsonien

e Traumatisme cranien séveére chez un patient en état végétatif ou en état de conscience minimale

e Syndrome catatonique
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e en 2 ligne de traitement en cas d’échec des benzodiazépines et si I'ECT ne peut étre réalisée rapidement,

e ou en 3* ligne de traitement en cas d’échec de I'ECT
e Chez les patients qui ne peuvent pas avaler les capsules de Mantadix

Autres informations

e Maladie de Parkinson :

e Cf RCP Mantadix 100 mg, capsule disponible en France dans le cadre d'une AMM - Base de données publigue du

médicament

e Traumatisme cranien sévére chez un patient en état végétatif ou en état de conscience minimale :
100 mg, 2 fois par jour, pendant les deux premieres semaines, augmentée a 200 mg, 2 fois par jour la 8M¢
semaine, ceci entre la 4°™M€ et la 16°™€ semaine suivant la Iésion cérébrale traumatique

e Supplementary appendix - New England Journal of Medecine

e Protocol - The New England Journal of Medecine

e Syndrome catatonique :
Traitement par amantadine peut étre débuté a la posologie de 100 mg/jour qui peut étre augmentée tous les 3
jours de 100 mg/jour, jusqu’a une dose quotidienne maximale de 600 mg.

Consultez le RCP amantadine sirop 50ml/5ml sur le site de I'EMC

Information a destination des patients Amantadine sirop 50mg/5ml - Alliance

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=67703803&typedoc=R
http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1102609/suppl_file/nejmoa1102609_appendix.pdf
http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa1102609/suppl_file/nejmoa1102609_protocol.pdf
https://www.medicines.org.uk/emc/product/12225/smpc#about-medicine
file:///uploads/2024/09/06/notice-information-patient.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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