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Guyancourt le 2 juillet 2024 

 

Importation du médicament SCOPODERM TTS 1 mg/72 heures, dispositif transdermique 

 

A l’attention des pharmaciens hospitaliers 
 
 
 
Madame, Monsieur, 
 
 
En accord avec l’ANSM, dans le cadre de la tension d’approvisionnement du médicament SCOPODERM 
TTS 1 mg/72 heures, dispositif transdermique, les laboratoires BAXTER SAS mettent à disposition à titre 
exceptionnel et transitoire, la spécialité TRANSDERM SCOP 1 mg/3 days, transdermal system destinée 
au marché américain. 
 

Nouvelle information  

Allongement de la péremption : 
Malgré la date de péremption figurant sur les conditionnements, les dispositifs peuvent être utilisés 
jusqu’aux dates figurant dans le tableau suivant conformément à l’AMM France et en accord avec l’ANSM. 
 

Numéro de lot sur la 
boîte 

Numéro de lot sur le 
patch 

Péremption figurant sur 
le conditionnement 

Nouvelle péremption 

1340QA1 B2102850 08/2024 02/2025 

2018QA1 B2102850 08/2024 02/2025 

1333QA1 B2102849 08/2024 02/2025 

 
Pour prévenir un risque d’erreurs médicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur cette 
spécialité. 
 
Nous vous demandons de les mettre IMPÉRATIVEMENT à la disposition des professionnels de santé qui 
vont administrer ce médicament aux patients. 
 
 

 Médicament français Médicament importé des Etats-
Unis 

Dénomination commerciale SCOPODERM TTS 1 mg/72 
heures, dispositif transdermique 

TRANSDERM SCOP 1 mg/3 
days transdermal system 

DCI Scopolamine Scopolamine 

Dosage 1 mg/72 heures 1 mg/3 days 

Nombre d’unités par 
conditionnement 

30 24 
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Cette spécialité importée est identique à la spécialité française SCOPODERM TTS 1 mg/72 heures, 
dispositif transdermique en termes de composition, présentation, et modalités d’administration. 
 
ATTENTION : la spécialité importée ne fait pas l’objet d’un contre étiquetage en français. 
 
Chaque boite sera accompagnée de ce courrier et du RCP de la spécialité importée traduit en 
français. 
 
Nous souhaitons vous rappeler que, selon l’AMM France, les indications autorisées sont les suivantes :  
 

· « Prévention des symptômes du mal des transports. 
 

· Traitement en soins palliatifs, des râles agoniques liés à l’encombrement des voies aériennes 
supérieures par excès de sécrétions salivaires. » 
 

Aussi, selon l’AMM France, les contre-indications à respecter sont les suivantes :  
 

· « Risque de glaucome par fermeture de l’angle. 
 

· Risque de rétention urinaire lié à des troubles urétroprostatiques. 
 

· Enfant de moins de 15 ans. 
 

· Hypersensibilité à la scopolamine ou à l’un des excipients 
 
Il est déconseillé de prendre de l'alcool pendant le traitement. » 
 
 
Concernant la population des femmes enceintes, il est rappelé que par mesure de précaution, il est 
préférable de ne pas utiliser la scopolamine pendant la grossesse. En cas de traitement prolongé et/ou à 
doses élevées et/ou proche du terme, compte-tenu de rares cas décrits avec des signes liés aux propriétés 
atropiniques (distension abdominale, iléus méconial, tachycardie, hyperexcitabilité, rétention urinaire) 
observés chez les nouveau-nés de mères traitées au long cours par de fortes posologies de médicaments 
à propriétés anticholinergiques , il semble justifié d'observer une période de surveillance du nouveau-né 
exposé. 
 
 
Nous vous informons que le laboratoire BAXTER SAS assure la responsabilité des lots importés de ce 
médicament, notamment en matière d’information médicale de pharmacovigilance et  des réclamations 
éventuelles. 
 
Contact avec le laboratoire : le service information médicale de baxter France reste à votre disposition par 
email : medinfo_france@baxter.com. 
 
 
Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit être signalé au Centre Régional de 
Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez ou directement via le site de déclaration des effets 
indésirables :  https://signalement.social-sante.gouv.fr/ en précisant le nom et le numéro de lot du produit. 
 

mailto:MEDINFO_FRANCE@BAXTER.COM
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
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Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr 
 
Par ailleurs, aucun réétiquetage n’est procédé. 
Par conséquent, les produits qui vous sont livrés ne sont pas sérialisés car non destinés initialement au 
marché européen. 
Néanmoins, Baxter garantit que les produits livrés sont parfaitement conformes et peuvent être utilisés en 
toute sécurité 
 
 
 
 
 
Sandrine DUBOIS 
Pharmacien Responsable 

http://kusuri.ansm-intra.fr/prodIntra/upload/docs/application/Mgarret/Documents/GroupWise/ansm.sante.fr
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
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Spécialité française (conditionnement primaire) 

  

 Spécialité importée (conditionnement primaire) 
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Spécialité française (conditionnement 
secondaire) 

 
Spécialité importée (conditionnement secondaire) 
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