anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Giltéritinib

Substance active

Giltéritinib

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Xospata

Générigue(s) disponible(s)

Non

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

Matériel éducationnel destiné aux prescripteurs et aux patients afin de les informer sur le risque important identifié de
syndrome de différenciation :

® une brochure destinée aux professionnels de santé informe sur l'indication, les signes et symptomes du syndrome de
différenciation et sa prise en charge.

® une carte d'alerte destinée aux patients informe sur :
® les signes et symptomes du syndrome de différenciation

e et la nécessité de consulter en cas de suspicion, avec un message d'alerte a I'attention de tout professionnel de
santé susceptible de traiter le patient sur I'utilisation de XOSPATA.

|

Brochure destinée aux professionnels de santé (05/09/2024)

|

Carte d'alerte (02/03/2021)

Base publiqgue du médicament

Données BDPM

Agence européenne du médicament
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https://ansm.sante.fr/uploads/2024/09/05/xospata-brochure-professionels-de-sante-v3-2024-juillet.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/16/20210416-xospata-carte-patients-2-2021.pdf
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=66204797

Données EMA

Lire aussi
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xospata#product-information-section
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