anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Mitoxantrone

Substance active

Mitoxantrone

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

NOVANTRONE
ELSEP

Générigue(s) disponible(s)

Oui

Mesures additionnelles de réduction du risque validées par I'’ANSM et diffusées par le(s)
laboratoire(s) exploitant(s) le(s) médicament(s)

Le matériel comprend :

® un guide du prescripteur

® une checklist du prescripteur
qui décrivent les principaux risques associés a |'utilisation de la mitoxantrone : toxicité myocardique, hématotoxicité et
génotoxicité.

A remettre au patient :

e un formulaire d’accord de soins

® un guide de traitement a I'usage des patients

® une carte d'alerte patient

e dont I'objectif est :

e de rappeler certains risques cardiovasculaires et hématologiques associés a I'utilisation de la mitoxantrone et
d'apporter des recommandations importantes sur la maniéere de réduire ces risques.

e d'informer sur le risque génotoxique chez la femme enceinte et la nécessité d’utiliser une méthode de contraception
efficace chez les femmes en age de procréer, et les hommes

e d'informer tout autre professionnel de santé du traitement par la mitoxantrone.

|

guide du prescripteur (25/08/2020)
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/05/20200825-mitoxantrone-guide-prescripteur-a5-8p-08-19-1.pdf

|

checklist du prescripteur (25/08/2020)

+ formulaire d’accord de soins (25/08/2020)
& guide de traitement a I'usage des patients (25/08/2020)
1

carte d'alerte patient (25/08/2020)

Base publique du médicament

Données BDPM

Lire aussi
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/05/mitoxantrone-checklist-a5-4p-08-19-1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/05/20200825-mitoxantrone-accord-soins-08-19-1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/05/mitoxantrone-guide-patient-a5-8p-08-19-1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/02/05/20200825-mitoxantrone-carte-alerte-a6-6p-08-19-1.pdf
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=64562169
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