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Le 18 mars 2022,

Information destinée aux pharmaciens hospitaliers

Rupture de stock de la spécialité LINEZOLIDE ARROW 600 mg, comprimé pelliculé

Mise a disposition de la spécialité Synzolid 600 mg, comprimé pelliculé, initialement destinée au marché
néerlandais

Madame, Monsieur, Cher(e) Confrére,

Nous souhaitons vous informer d’une rupture de stock de notre spécialité :

LINEZOLIDE ARROW 600 mg, comprimé pelliculé,
(Linézolide)
boite de 1 plaquette de 10 comprimés pelliculés,
code CIP 3400930061275 - code UCD 3400894179771,

lite a des difficultés d’approvisionnement en substance active Linézolide ayant généré un retard de
production.

Dans ce contexte, nous mettons a disposition a titre exceptionnel et transitoire, des unités d’une spécialité
importée a base de linézolide sous forme de comprimés pelliculés, destinée au marché néerlandais et
commercialisée par Synthon BV :

Synzolid 600 mg, comprimé pelliculé
(Linézolide)

La spécialité importée contient la méme quantité en linézolide par comprimé, soit 600 mg, et a une
méme présentation en boite de 10 comprimés que la spécialité LINEZOLIDE ARROW.

Toutefois, nous souhaitons attirer votre attention sur une différence entre les deux spécialités en
termes d’excipients et notamment d’excipients a effet notoire : LINEZOLIDE ARROW 600 mg,
comprimé pelliculé contient du lactose alors que Synzolid 600 mg, comprimé pelliculé n’en contient
pas.Les mentions du conditionnement extérieur de la spécialité importée sont rédigées en francais
afin de garantir une information facilement compréhensible.

Ces unités ayant été conditionnées avec la notice du LINEZOLIDE ARROW 600mg comprimé pelliculé, la
notice du LINEZOLIDE ARROW se trouve donc dans les boites importées de Synzolid 600 mg, comprimé
pelliculé. Du fait d’'une différence d’excipients, I'information mentionnée dans la notice du LINEZOLIDE
ARROW 600mg comprimé pelliculé sur les excipients, notamment sur le lactose, n’est pas a prendre en
compte lors de l'utilisation de la spécialité Synzolid 600 mg, comprimé pelliculé. L’apparence du
comprimé pelliculé Synzolid 600mg est aussi différente de celle du Linezolide Arrow 600mg
comprimé pelliculé décrite dans la notice

Aussi au regard de ce contexte, lors de chaque dispensation de boite de Synzolid 600 mg, comprimé

pelliculé a des patients, nous vous demandons de leur remettre systématiquement le courrier
d’information qui leur est destiné.
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La date de retour a un approvisionnement normal de notre spécialité LINEZOLIDE ARROW 600 mg,
comprimé pelliculé n’est pas encore déterminée a ce jour. Nous mettons tout en ceuvre pour remettre cette
spécialité a disposition dans les meilleurs délais.

Le stock d’'unités importées de Synzolid 600 mg, comprimé pelliculé étant limité, nous ne pouvons pas exclure
a ce stade une situation de rupture de stock totale dans les semaines a venir, Aussi nous vous invitons
également a vous reporter vers les autres spécialités sous forme de comprimés a base de linézolide
disponibles sur le marché francais.

Une information plus compléte sur l‘autorisation de mise sur le marché (AMM) de la de la spécialité
LINEZOLIDE ARROW 600 mg comprimé pelliculé, ainsi que sur les AMM des autres spécialités a base de
linézolide est disponible sur la base de données publique des médicaments: http://base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr.

Nous vous prions de bien vouloir relayer cette information aux autres professionnels de santé concernés
de votre établissement ainsi qu'auprés des services avec lesquels vous collaborez afin de garantir le bon
usage de la spécialité.

Dans le cadre de I'importation de la spécialité Synzolid 600 mg, comprimé pelliculé, le laboratoire
ARROW prend en charge P'exploitation du lot de cette spécialité importée, en ce qui concerne
notamment I'information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles.

Le Service Clients Hopital Arrow est a votre disposition au numéro de téléphone suivant :
0800 94 32 32

Les commandes sont a transmettre :

e parfaxau 04 72726093
e par mail a clienthopital@arrow-generiques.com

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di & un médicament auprés de votre
Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur signalement.social-sante.gouv.fr/.

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr

Information médicale
Notre département d’information médicale est a votre disposition pour vous apporter tout complément
d’'information au 04 72 71 63 97.

Nous restons a votre entiére disposition pour toute information additionnelle et vous remercions par avance
de votre compréhension
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