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Information destinée  aux médecins  généralistes, internistes, urologues,
néphrologues, gynécologues, pédiatres (de ville et hospitaliers) et pharmaciens (de ville et
hospitaliers)

Paris la Défense, 19 septembre 2023

Objet : RUPTURE DE STOCK
FURADANTINE 50 mg, gélule
CIP 34009 32964499

Madame, Monsieur, Cher(e) Confrere(sceur),

Le laboratoire TEVA Santé souhaite vous informer d'une rupture d'approvisionnement de sa
spécialité FURADANTINE 50 mg, gélule, a base de nitrofurantoine.

Cette rupture est due a un délai d'approvisionnement en principe actif. La remise a disposition
de ce médicament est prévue fin novembre 2023.

Il n"existe pas d'autres spécialités a base de nitrofurantoine disponibles sur le marché francais.

Par conséquent, un contingentement quantitatif est mis en place afin d’honorer les commandes de
maniere appropriée.

Dans ce contexte particulier de rupture de stock, il est important d'étudier au cas par cas la
possibilité d'utiliser les alternatives thérapeutiques les plus adaptées et de réserver les unités
disponibles uniquement dans les situations pour lesquelles il n’existe pas d'alternative.

Nous vous rappelons les indications et la durée de traitement actuellement mentionnées dans
l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité FURADANTINE 50 mg, gélule :

o (ettespécialité est un antibiotique indiqué dans le traitement curatif de la cystite documentée
due a des germes sensibles, chez la femme adulte, ladolescente et la petite fille a partir de l'age
de 6 ans, lorsqu’aucun autre antibiotique présentant un meilleur rapport bénéfice-risque ne
peut étre utilisé par voie orale.

e Une utilisation en traitement curatif probabiliste peut néanmoins étre envisagée, mais
uniquement en cas d’'urgence a instaurer un traitement et/ou d’aprés l'histoire de la maladie de
la patiente (antécédents connus de cystites récidivantes dues a des bactéries multi-résistantes).

e ladurée de traitement ne doit pas excéder 7 jours.

e Lanitrofurantoine ne doit pas étre utilisée en traitement prophylactique des infections urinaires
récidivantes (traitements continus ou intermittents).

e Elle n'est pas indiquée dans le traitement des infections urinaires chez 'lhomme.
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Nous mettons tout en ceuvre pour limiter au maximum la durée de cette rupture. Nous ne
manquerons pas de vous tenir informés de 'évolution de la situation.

Pour toute demande d’information médicale complémentaire vous pouvez nous contacter au :
0800 513 411.

Pour toute information relative a la disponibilité du produit vous pouvez contacter notre
service clients au : 0800 070 070.

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 www.signalement-sante.gouv.fr.

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

En vous remerciant pour votre compréhension, nous vous prions d'agréer, Madame, Monsieur,
Cher(e) Confrere(sceur), nos sinceres salutations.

Signature
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Frédéric Cheneau
Pharmacien Responsable
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