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Flunatop - Sibelium

Information du 04/09/2024

La spécialité Flunatop 5 mg et 10 mg n'étant plus disponible, le produit Sibelium 10 mg est disponible

en remplacement

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Flunatop 5 mg, gélule
Flunatop 10 mg, gélule
Sibelium 10 mg, comprimé sécable

Substance active

Flunarizine

Laboratoire

Aurobindo NV (Flunatop)
Janssen-Cilag (Sibelium)

AMM

Lire aussi

Autres informations

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

Flunatop 5 mg, gélule
Flunatop 10 mg, gélule
Sibelium 10 mg, comprimé sécable

Criteres d'octroi

e Hémiplégie alternante en I'absence de :
o Symptomes préexistants de la maladie de Parkinson ;
e Antécédents de symptoOmes extrapyramidaux ;

e Maladie dépressive ou antécédents de syndrome dépressif récurrents.

Autres informations
® Les commandes de produits se font aupres d'Inresa, distributeur pour la France

e Suite a un retard de mise a disposition du Flunatop 5 mg et 10 mg, la spécialité Sibelium 10 mg est disponible a la
place dans l'indication Hémiplégie alternant jusqu'a réception des nouveaux lots de Flunatop

® Consulter les RCP et notice :

L AAC Flunatop - RCP belge (28/02/2024) ¥ AAC Sibelium - RCP belge (04/09/2024) ¥  AAC Sibelium -

Notice belge (04/09/2024)

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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file:///uploads/2024/02/28/20240228-aac-flunatop-rcp-belgique.pdf
file:///uploads/2024/09/04/20240904-aac-sibelium-10mg-janssen-cilag-belgique-rcp.pdf
file:///uploads/2024/09/04/20240904-aac-sibelium-10mg-janssen-cilag-belgique-notice.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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