anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Propranolol Rosemont

Information du 21/03/2025

Nous avons été informés d'une situation de tensions d'approvisionnement, voire de ruptures de stock,
de toutes les présentations de la spécialité Propranolol Rosemont disponibles en AAC, soit 5 mg/5ml,
10 mg/5 ml et 50 mg/5 ml. La date de retour a la normale n’est pas connue a ce jour.

Une alternative a Propranolol Rosemont est la spécialité Hemangiol 3,75 mg/ml, solution buvable qui
a une AMM en France et dispose de sa propre seringue doseuse. Nous rappelons que les différences
de concentrations des solutions buvables Hemangiol et Propranolol Rosemont doivent étre prises en
compte 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

Substance active

Propranolol

Laboratoire

Rosemont Pharmaceuticals LTD

AMM
Documents de référence dans le cadre de I'AMM

Indication(s) dans ce cadre
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Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament

Titulaire (s)

Criteres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique
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Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

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

Criteres d'octroi

® Hypertension artérielle

e Ou Insuffisance cardiaque

@ Ou Cardiomyopathies

e Ou Troubles du rythme

e Ou Tétralogie de Fallot

e Ou Syndrome du QT long congénital
® Ou Syndrome de Marfan

® Ou Hyperthyroidie néonatale

e Ou Tachycardie supra ventriculaire

® Chez les patients qui ne peuvent pas avaler les comprimés

Autres informations

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

® RCP Royaume - Uni - Site eMC

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accés 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://www.medicines.org.uk/emc/product/127/smpc
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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