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EURELIX - piretanide : conduite a tenir dans un contexte de rupture de stock
EURELIX® 6 mg, gélule gastro-résistante - Boite de 30 — code CIP 34009 332 224 7 5

Information destinée aux pharmaciens d’officines et hospitaliers

Madame, Monsieur, Cher Confrere,
o La spécialité EURELIX a base de pirétanide est actuellement en rupture de stock.

e La rupture de stock, prévue jusqu’en mai 2023, fait suite a lidentification d’'un dosage en
pirétanide en-dessous des spécifications autorisées durant les études de stabilité, empéchant
la commercialisation du lot concerné.

e Pour rappel, cette spécialité est un diurétique de l'anse, autorisé dans le traitement de
I'hypertension artérielle, et surtout utilisé chez des patients atteints d’insuffisance rénale avec
DFG estimé < 30 ml/min.

o En l'absence de disponibilité de cette spécialité en pharmacie, les patients doivent consulter
leur médecin afin de procéder a la prescription d’'un autre médicament adapté a sa pathologie,
principalement de la famille des diurétiques, et qui nécessite également un suivi clinique et
biologique associé (suivi du contrdle la pression artérielle, de la fonction rénale et de la
kaliémie).

Compte tenu de la nécessité de suivi clinique et biologique et en concertation avec les
professionnels de santé (SFHTA), les recommandations suivantes de changement de traitement
afin  dassurer aux patients la continuité de leur traitement sont proposées.

Recommandations aux patients

e Consulter rapidement votre médecin traitant, ou votre cardiologue, pour qu'’il vous prescrive
un traitement de remplacement de la méme classe thérapeutique, adapté a votre pathologie.

e Lors du renouvellement de votre ordonnance, si votre traitement n’est plus disponible, le
pharmacien pourra contacter votre médecin pour l'informer de la nécessité de revoir votre
traitement.

o Votre traitement antihypertenseur ne doit pas étre arrété sans avis médical. Les risques en

cas d’arrét brutal du traitement sont réels : poussées hypertensives, déstabilisation d’'une
maladie cardiovasculaire.
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Recommandations aux pharmaciens

o Inviter le patient a consulter son médecin rapidement, pour qu'il lui prescrive un traitement
de remplacement, adapté a sa pathologie, principalement dans la classe des diurétiques.

Recommandations aux médecins

e Revoir votre patient en consultation, afin de lui prescrire un traitement de remplacement,
adapté a sa pathologie, principalement dans la classe des diurétiques (diurétique de
'anse en cas d'insuffisance rénale séveére, diurétique thiazidique ou apparenté dans les

autres cas).

e Mettre en place le suivi clinique et biologique associé (principalement fonction rénale,
ionogramme, contrdle de I'hypertension artérielle).

Informations complémentaires
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Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament
aupres de votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur www.signalement-

sante.gouv.fr.

www.base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr.

Information médicale

Pour toute demande d’information médicale complémentaire, nous vous invitons a contacter
notre Département d’Information Médicale et Scientifique du lundi au vendredi de 9h a 18h aux
numéros suivants :
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Vous pouvez nous adresser directement vos demandes d’information médicale, signalements de
pharmacovigilance ainsi que d’éventuelles réclamations qualité sur nos produits et services 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 )

Conscients des désagréments engendrés, nous vous remercions pour votre compréhension et
vous prions de croire, Madame, Monsieur, Cher Confrére, a l'assurance de nos salutations
distinguées.

Jean-Marc LACROIX Nadjib REBAH
Pharmacien responsable Directeur médical
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