anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Pas-Fatol

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Pas-Fatol 11,82 g, poudre pour solution pour perfusion

Substance active

Acide aminosalicylique

Laboratoire

Riemser Pharma GmbH

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)

Pas-Fatol 11,82 g, poudre pour solution pour perfusion

Critéres d'octroi

® Tuberculose multi-résistante

e En I'absence de traitement disponible et approprié au vu de I’'antibiogramme

e Et en cas impossibilité d’utiliser la voie orale
ANSM - Page 2 sur 3 - 05.03.2026 10:44



Autres informations

Posologie
e Adulte et enfant de plus de 14 ans : 1 dose de 11.82 g/jour de Pas-Fatol
e Enfantde 7 a 14 ans : 200 mg/kg/jour

@ Nouveau-né et enfant de moins de 6 ans : 200 a 300 mg/kg/jour

Contre-indications
e Allergie
e Insuffisance cardiaque, hypertension, cedéme a cause du sodium

e Déficit en G6PD

Mise en garde et précautions d’emploi

e Prudence en cas d’insuffisance rénale, hépatique, diabéte, troubles électrolytiques.

Il existe une forme orale du Pas disponible avec AMM en France : le Granupas - Base de données publique du
médicament

Médicament réservé a l'usage hospitalier

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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https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=64667202
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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