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Lyon, le 24/07/2023

Information destinée aux professionnels de santé

RUPTURE D’APPROVISIONNEMENT

FLUMAZENIL VIATRIS 0.1 mg/ml solution injectable

Cheére Consceur, Cher Confrére,

Suite a des problémes de capacité de production chez notre fabricant, nous souhaitons vous informer de la
rupture des spécialités :

- FLUMAZENIL VIATRIS 0,1 mg/ml, solution injectable en ampoule de 5ml (CIP : 3400937079938) a partir
de mi-Aout 2023

- FLUMAZENIL VIATRIS 0,1 mg/ml, solution injectable en ampoule de 10ml (CIP : 3400937080538) a
partir de début Octobre 2023

A ce jour, une remise a disposition normale est prévue fin Octobre 2023.

Nous vous rappelons les indications thérapeutiques de FLUMAZENIL VIATRIS 0,1 mg/ml, solution injectable :

Le flumazénil est indiqué,

En milieu hospitalier :

En anesthésiologie, pour neutraliser les effets sédatifs exercés par les benzodiazépines sur le systéme
nerveux central chez I'adulte et I'enfant de plus de 1 an :

- réversion d'un effet sédatif lors d'une anesthésie générale induite et maintenue par des benzodiazépines,

- réversion d'une sédation vigile induite par les benzodiazépines lors de breves interventions a but
diagnostique ou thérapeutique.

En soins intensifs, pour neutraliser les effets sédatifs exercés par les benzodiazépines sur le systéme nerveux
central et prise en charge d'un coma d'étiologie inconnue, chez I'adulte et chez I'enfant (y compris le
nouveau-né) si la sémiologie est compatible avec I'hypothése d'un coma par benzodiazépines ou apparentés:

- diagnostic et/ou traitement d'un surdosage - intentionnel ou accidentel - en benzodiazépines.

- diagnostic étiologique d'un coma inexpliqué afin de distinguer ce qui revient a une benzodiazépine d'une
autre cause (pharmacologique ou neurologique).

-annulation spécifique des effets exercés sur le systeme nerveux central par des doses excessives de
benzodiazépines (rétablissement de la ventilation spontanée afin d'éviter une intubation ou d'interrompre
I'assistance ventilatoire).

En situation d'urgence ou en transport médicalisé, chez I'adulte et I'enfant de plus de 6 ans :
réversion d'une sédation vigile induite par les benzodiazépines en cas de survenue d'une dépression
respiratoire, apnée.

Viatris Santé * 1 rue de Turin » CS 67180 - 69353 LYON Cedex 07
Tél. +33 (0)4 37 25 75 00 » Fax +33 (0)4 37 25 7501
Société par Actions Simplifiée au capital de 37 200 Euros 399 295 385 RCS Lyon e Ident. TVA FR 90 399 295 385




&) VIATRIS

Dans ce contexte, nous vous invitons a utiliser une spécialité équivalente.

Une information sur les AMM des spécialités est disponible sur la base de données publique des
médicaments : http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr

Déclaration des effets indésirables

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

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

Information médicale

Pour toute question d’information médicale, nous vous invitons a contacter notre service d’information
médicale au 0 800 123 550 (appel et service gratuits)

Nous sommes conscients des désagréments causés par cette situation.

Nous vous remercions de votre compréhension et vous prions d’agréer, Cher Consceur, Cher Confére,
I’expression de notre considération distinguée.

Eric DUPUIS
Pharmacien Responsable Intérimaire
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