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Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Propranolol

Actualisation du 05/05/2026
Mise a jour des critéres d'octroi pour I'AAC Propranolol

Information du 28/05/2025

Les spécialités Propranolol Rosemont, solution buvable et Propranolol SF solution buvable sont
désormais toutes les deux disponibles en AAC.

Ces spécialités sont similaires, avec les mémes présentations, et sont donc des alternatives.

Propranolol SF dispose de ses propres dispositifs d'administration contrairement a Propranolol
Rosemont. Pour ce dernier, I'utilisation d'un dispositif d'administration adapté est donc nécessaire.

Dans les deux cas, nous vous invitons a vérifier I'adaptation des dispositifs au volume prescrit afin
d'éviter toute erreur médicamenteuse

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Propranolol Rosemont 5mg/5ml, solution buvable
Propranolol Rosemont 10mg/5ml, solution buvable
Propranolol Rosemont 50mg/5ml, solution buvable
Propranolol Sf Oral Solution 5mg/5ml, solution buvable
Propranolol Sf Oral Solution 10mg/5ml, solution buvable
Propranolol Sf Oral Solution 50mg/5ml, solution buvable

Substance active

Propranolol

Laboratoire

Rosemont Pharmaceuticals LTD (Propranolol Rosemont)
Syri Limit (Propranolol Sf Oral)
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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

Titulaire (s)

Critéeres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

ANSM - Page 2 sur 4 - 23.06.2026 06:13



Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

Propranolol Rosemont 5mg/5ml, solution buvable
Propranolol Rosemont 10mg/5ml, solution buvable
Propranolol Rosemont 50mg/5ml, solution buvable

Propranolol Sf Oral Solution 5mg/5ml, solution buvable
Propranolol Sf Oral Solution 10mg/5ml, solution buvable
Propranolol Sf Oral Solution 50mg/5ml, solution buvable

Criteres d'octroi

e Hypertension artérielle ;

e Ou insuffisance cardiaque ;

e Ou cardiomyopathies ;

e Ou troubles du rythme ;

e Ou tétralogie de Fallot ;

@ Ou syndrome du QT long congénital ;

® Ou syndrome de Marfan ;

@ Ou hyperthyroidie néonatale ;

e Ou tachycardie supra ventriculaire ;

e Ou prévention des hémorragies digestives par rupture de varices cesophagiennes ;

o Chez les patients qui ne peuvent pas avaler les comprimés.

Autres informations

® Propranolol Rosemont 5mg/5ml, solution buvable
Propranolol Rosemont 10mg/5ml, solution buvable
Propranolol Rosemont 50mg/5ml, solution buvable

e L’administration de ce médicament nécessite I'utilisation d'un systeme doseur adapté au volume prescrit, non
inclus dans I'actuelle présentation.

@ Propranolol Sf Oral Solution 5mg/5ml, solution buvable
Propranolol Sf Oral Solution 10mg/5ml, solution buvable
Propranolol Sf Oral Solution 50mg/5ml, solution buvable

e La spécialité Propranolol Sf Oral Solution 10mg/5ml solution buvable dispose de ses propres dispositifs
d'administration. Nous vous invitons a vérifier I'adaptation de ces dispositifs a la dose prescrite afin d'éviter
toute erreur médicamenteuse.

e Consultez le RCP Royaume - Uni - Site eMC

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
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https://www.medicines.org.uk/emc/product/127/smpc

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://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

