sanofi

INFORMATION IMPORTANTE PRODUIT

Gentilly, le 23 janvier 2023

A |‘attention des pharmaciens hospitaliers et pharmaciens d’officine, médecins
généralistes et psychiatres

Objet : Rupture d’approvisionnement en Neuleptil 1% (propériciazine) solution buvable

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

En raison de problématiques industrielles, Sanofi-aventis France est actuellement confronté a de
fortes difficultés d'approvisionnement sur la spécialité :

Neuleptil 1% solution buvable
Flacon goutte 30 ml - CIP 34009 307 1696 0

pour laquelle nous sommes actuellement en rupture.
Les indications de cette spécialité sont :
» Chez I'adulte :
o Etats psychotiques aigus.

e Etats psychotiques chroniques (schizophrénies, délires chroniques non
schizophréniques : délires paranoiaques, psychoses hallucinatoires chroniques).

Pour les patients adultes préalablement traités par Neuleptil 1%, solution buvable il est
demandé aux pharmaciens hospitaliers et pharmaciens d’officine de contacter le médecin
prescripteur afin d’envisager le report vers la forme pharmaceutique Neuleptil 10 mg gélule.

1 gélule de 10 mg est équivalente a 1 ml de solution de Neuleptil 1% c’est-a-dire
40 gouttes de Neuleptil 1%

Neuleptil 4 % peut étre aussi une alternative pour les patients adultes ne pouvant avaler :
ATTENTION POUR LES PATIENTS NE POUVANT AVALER : Risque de SURDOSAGE

e 1 goutte de solution Neuleptil 1% contient 0,25 mg de propériciazine

e 1 goutte de solution Neuleptil 4% contient 1 mg de propériciazine
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Il est donc important d’étre extrémement vigilant face aux potentiels risques de
surdosage accidentel, dus a une erreur du nombre de gouttes administrées, la

solution Neuleptil 4% étant 4 fois plus concentrée que la solution Neuleptil 1%.

Chez I'enfant de plus de 3 ans :

e Troubles graves du comportement de I'enfant avec agitation et agressivité.

Au vu de notre stock actuel et afin de permettre la continuité du traitement pour les patients
stabilisés par Neuleptil (propériciazine) notamment pour la population pédiatrique, nous vous
demandons :

- De ne pas initier de nouveaux traitements avec la spécialité Neuleptil 1%, solution
buvable et de privilégier dans ce contexte d’autres alternatives médicamenteuses.

- Pour les patients pédiatriques préalablement traités par Neuleptil 1%, une continuité
du traitement avec la présentation Neuleptil 4%, solution buvable reste possible avec
une adaptation de la dose a administrer.

ATTENTION : RISQUE DE SURDOSAGE

¢ 1 goutte de solution Neuleptil 1% contient 0,25 mg de propériciazine

¢ 1 goutte de solution Neuleptil 4% contient 1 mg de propériciazine

Il est donc important d’étre extrémement vigilant face aux potentiels risques de
surdosage accidentel chez l'enfant, dus a une erreur du nombre de gouttes
administrées, la solution Neuleptil 4% étant 4 fois plus concentrée que la solution

Neuleptil 1%.

Nous ne sommes pas en mesure actuellement de communiquer une date précise de retour en
approvisionnement normal.

Pour toute demande d’information complémentaire, nous vous invitons a contacter notre
Département d'Information Médicale et Scientifique du lundi au vendredi de 9h a 18h aux
numeéros suivants :

- Depuis la métropole :
- Depuis les DROM-COM :

Vous pouvez également nous adresser directement vos demandes d’information médicale en
utilisant notre formulaire de contact.

Ce formulaire est disponible sur le site sanofi.fr, dans la rubrique « nous contacter »
(http://www.sanofi.fr/fr/nous-contacter ), en cliquant sur le lien surligné en bleu, affiché avant
les numéros de téléphone de I'information médicale.
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Conscients des désagréments engendrés, nous vous remercions pour votre compréhension et
vous prions de croire, Madame, Monsieur, Cher Confrére, a I'assurance de nos salutations
distinguées.

Jean-Marc Lacroix Nadjib Rebah
Pharmacien Responsable Directeur Médical
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