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FLUDARABINE TEVA 25 mg/ml, solution à diluer pour injectable/pour perfusion : Mise 
à disposition à titre exceptionnel et transitoire de flacons de Fludarabine Phosphate for 
injection, USP (lyophilized) 50mg/vial initialement destinés au marché Américain.  
CIP 34009 381 999 9 4 – UCD 34008 930 780 0 6 

 
Information à l’attention des pharmaciens hospitaliers, hématologues, oncologues, médecins compétents en 
cancérologie ou en maladies du sang et aux cadres de santé des services correspondants. 

 
Madame, Monsieur,  

 

Dans le cadre de fortes tensions d’approvisionnement en fludarabine sur le marché français et afin 

d’assurer la continuité de traitement des patients, en accord avec l’Agence Nationale de Sécurité des 

Médicaments et des produits de santé (ANSM), Teva Santé met à votre disposition, à titre exceptionnel 

et transitoire, la spécialité Fludarabine Phosphate for injection, USP (lyophilized) 50mg/vial 

(poudre lyophilisée pour solution pour injection), initialement destinée au marché Américain.  

 

Nous attirons votre attention sur le fait qu'il convient lors de l’utilisation de respecter les 

posologies établies dans les protocoles thérapeutiques habituels et les schémas 

d’administration validés dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) en France. 

 

Tous les documents concernant la qualité du produit importé et la comparaison des principales 

différences entre le produit commercialisé en France et celui commercialisé aux Etats Unis ont été 

soumis à l’ANSM. Sur la base de l’ensemble de ces données, l’ANSM a autorisé l'importation. 

 

L’utilisation du produit importé n’est autorisée que dans le cadre des indications validées par l’ANSM : 
 

Traitement de la leucémie lymphoïde chronique (LLC) à cellules B chez les patients adultes ayant des 
réserves médullaires suffisantes. 
 Le traitement de première ligne par la fludarabine doit uniquement être initié chez les patients adultes 

en stade avancé de la maladie, Raï stade III/IV (Binet stade C) ou Raï stade I/II (Binet stade A/B) 
lorsque le patient présente des symptômes associés à la maladie ou une maladie en progression.  

 

Cette spécialité est prise en charge à titre exceptionnel par l’assurance maladie. 

 

La notice et le RCP de FLUDARABINE TEVA 25 mg/ml, solution à diluer pour injectable/pour perfusion 

sont disponibles sur le site de l’ANSM : https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php  
 

Teva Santé est en charge de l’exploitation du médicament importé, en ce qui concerne notamment 

l’information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations qualités éventuelles. 

 

Pour toute demande d’information complémentaire, déclaration de cas de pharmacovigilance ou 

réclamation qualité, vous pouvez contacter nous contacter au numéro gratuit suivant : 

. 

Pour toute commande de produit, vous pouvez contacter notre service clients au : 

 
 

Nous attirons votre attention sur le fait que le médicament importé doit être reconstitué dans de 

l’eau PPI avant utilisation. 

 

Vous trouverez ci-après un tableau comparatif des principales caractéristiques des deux spécialités : 

 

  

https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/index.php
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FLUDARABINE TEVA 25 mg/ml, solution à diluer pour 
injectable/pour perfusion 

Fludarabine Phosphate for injection, USP 
(lyophilized) 50mg/vial 

Voie IV 

 

 

  
 

Excipients : mannitol, hydroxyde de sodium, eau pour 

préparations injectables. 

Excipients : mannitol, hydroxyde de sodium  

Conservation avant dilution : A conserver au 

réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). Ne pas congeler. 

A conserver entre 20°C et 25°C  

Excusions autorisées entre 15° et 30°C dans l’emballage 
d’origine. 

Reconstitution : NA Reconstitution avec 2 ml d’eau PPI. 

Chaque mL de solution contient 25 mg de phosphate de 
fludarabine 
En l’absence de conservateur antimicrobien la solution doit 
être utilisée dans les 8 heures suivant sa reconstitution 

Conservation après dilution : Après dilution dans des 

solutions de chlorure de sodium isotoniques à 0,9% ou des 
solutions glucosées isotoniques à 5%: la stabilité 
physicochimique a été démontrée pendant 5 jours au 
réfrigérateur (2°C-8°C) heures ou à température/lumière 
ambiante. 
D'un point de vue microbiologique, le produit doit être utilisé 
immédiatement. En cas d'utilisation non immédiate, les 
durées et conditions de conservation après dilution et avant 
utilisation relèvent de la seule responsabilité de l'utilisateur 
et ne devraient pas dépasser 24 heures à une température 
comprise entre 2 °C et 8 °C, sauf en cas de dilution réalisée 
en conditions d'asepsie dûment contrôlées et validées. 

Conservation après dilution : 

Étant donné que le PHOSPHATE DE FLUDARABINE 
POUR INJECTION ne contient aucun agent antimicrobien, 
on doit prendre les précautions nécessaires pour s’assurer 
que la solution préparée demeure stérile. 
 
Comme pour tout médicament à administrer par voie 
parentérale, on doit examiner le produit reconstitué avant de 
l’administrer, afin de s’assurer qu’il est exempt de particules 
et qu’il n’a pas changé de couleur. Les solutions présentant 
un aspect trouble, des particules, un précipité, un 
changement de couleur ou une fuite ne doivent pas être 
utilisées. On doit jeter tout reste de solution. 

 

Nous vous prions de nous excuser pour la gêne engendrée par cette situation et vous assurons faire 

tout ce qui est possible pour réduire le délai de remise à disposition de nos médicaments. 

Nous vous prions d’agréer Madame, Monsieur, nos sincères salutations. 

 

Frédéric CHENEAU 

Pharmacien Responsable 


