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SANDIMMUN 50mg/ml, solution a diluer pour perfusion.

Tension d’approvisionnement
Information destinée aux Pharmaciens Hospitaliers et aux Médecins Transplanteurs

Madame, Monsieur,

En accord avec I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Novartis Pharma SAS
souhaite vous faire part d’'une information importante concernant la spécialité SANDIMMUN 50mg/ml, solution a diluer
pour perfusion.

e En France, la spécialit¢ SANDIMMUN 50mg/ml, solution a diluer pour perfusion est en tension
d’approvisionnement. Cette situation devrait durer jusqu’a mi-novembre 2023

e  Cette situation est due a un retard d’approvisionnement non prévu de la part du site de production

e En cas d'indisponibilité de SANDIMMUN 50mg/ml, solution a diluer pour perfusion au sein de votre
établissement, les prescripteurs sont encouragés a recourir a un traitement alternatif.

e  SANDIMMUN 50mg/ml, solution a diluer pour perfusion doit étre réservé aux patients ne pouvant pas
passer a un traitement oral.

o Dans un souci de limitation de discontinuité de traitement pour les patients, nous mettons a disposition
des unités importées de SANDIMMUN 50mg/ml, solution a diluer pour perfusion. Il s’agit de la méme
spécialité commercialisée (méme présentation pharmaceutique, méme dosage) par notre laboratoire, mais
destinée initialement au marché anglais.

Les mentions du nom de marque, du dosage et du nom de molécule sont écrites de la méme maniéere que sur la boite
destinée au marché frangais. Les seules différences portent sur les inscriptions écrites en anglais et 'absence
des pictogrammes « femmes enceintes » et « conduite de voiture ou de machine ».

Les unités importées, dont I'étiquetage est en anglais, ne comportent pas de contre-étiquette avec les mentions
rédigées en frangais mais sont accompagnées du RCP de la spécialité frangaise SANDIMMUN 50 mg/ml, solution
a diluer pour perfusion.

Novartis Pharma S.A.S., Société par Actions Simplifiée au capital de 43 380 000 EUROS,
RCS Nanterre B 410 349 070, identification TVA FR 46 41 0349070.

Page 1 of 3



Boite presentatlon « France » en TENSION

Boite présentation IMPORTEE autres pays

Sandml‘nun 50 mg/m

— pne el 3 AMPOULES [E Ll g

@ Sandimmun® 50 my/m st i pos parision
e o 8 AT |

Lista | -Uniguement sur creanence,
Trirhors ds L vos et sl ort des enfrts.

M s v i
I résenve 1 Spacislces an
mmmmmmmmmmms
g s mirge N
e icasstan e e
SANDIMMUN +
riculiéns pendartle trabanent
I A GROSSESSE =

DANGER
We pas utliser chez s femme
enceinte sau
Eatemative thérapeatique

Adrinisration par vio iraveineusm.
1 | el eicn e tiston

Sandimmun’
50 mg/ml

solution 4 diluer
pour perfusion

it Ciclosporine g
10 AMPOULES DE 1 mL

) NOVARTIS

scros

Cpmras

For Intisvenous use. DB batore s,

Each i ampae cantds Sovg cekpain

Al et Bllancd anfydmas, cashy af oy
Read he pickage el bfve Lz
Kezpastaf e G el vseh of ekben.
e WA,

Movarts Pharvmes ks Uk Line,
8 Wead Lare, L
Lo

WI2TF

[t

FLODIDIOE]

r

M o

5 > l_

—

~ &
_ s

D
VN N Concurrasfrsduionfor s
T —

J

Sandi

H 2w
L

Sandimmun®

Concentrate for Solution
for Infusion

50 mgin 1 ml
Ciclosporin

For infravenaus 1sa
j.i Dikiis bafors Ls8
10 ampoudes of 1 ml
Cnncerpn?jnhe for solufion for infusion  -—]

I'./

]

e
[ | g spumres sy yruundiipues,

> NOVARTIS

Informations complémentaires

SANDIMMUN 50mg/ml, solution & diluer pour perfusion (ciclosporine) est un immunosuppresseur puissant, qui inhibe

les réactions immunitaires @ médiation cellulaire.

SANDIMMUN 50mg/ml, solution & diluer pour perfusion est indiqué dans la prévention du rejet de greffe :

Greffes d'organes solides

Prévention du rejet du greffon aprés transplantation d’organes solides.
Traitement du rejet cellulaire chez des patients précédemment traités par d'autres protocoles immunosuppresseurs.

Greffes de moelle osseuse

Prévention du rejet aprés allogreffe de moelle osseuse et greffes de cellules souches.
Traitement préventif ou curatif de la maladie du greffon contre I'néte (GVHD).

Nous mettons tout en ceuvre pour atténuer I'impact de la tension d’approvisionnement de SANDIMMUN 50mg/ml et pour

revenir & une situation normale.

Nous avons pris des mesures pour minimiser I'impact de cette rupture dans le meilleur intérét des patients et des
professionnels de santé. Nous gérons et allouons les stocks disponibles avec beaucoup de précaution et sommes en

contact avec les autorités sanitaires.

Le laboratoire Novartis Pharma France prend en charge I'exploitation de cette spécialité importée, en ce qui concerne
notamment l'information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dii a un médicament auprés de votre Centre

Régional de Pharmacovigilance ou sur https://signalement.social-sante.gouv.fr/.

Pour plus d'information sur les
publigue.medicaments.gouv.fr.

médicaments, consultez

ansm.sante.fr ou

base-donnees-
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Information médicale
Pour toute demande d'information médicale et de documentation scientifique relative aux produits Novartis Pharma

S.A.S et a leur environnement, et pour toute déclaration d’observation de pharmacovigilance et réclamation, contacter
le département d’Information et Communication Médicale au : +33 (0)1 55 47 66 00 ou icm.phfr@novartis.com.

Conscient des désagréments engendrés, nous vous remercions pour votre compréhension et vous prions de croire,
Madame, Monsieur, & I'assurance de nos salutations distinguées.
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Vincent HERZOG
Directeur Exécutif Affaires Pharmaceutiques
Pharmacien Responsable

Les informations complémentaires sont accessibles sur le site de TANSM a l'aide du lien suivant : http://ansm.sante.fr
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