Baxter

Guyancourt le 16 février 2026

Importation du médicament Holoxan 2 g (1 vial for injection), dry powder destiné initialement

a I'lrak

A l'attention des pharmaciens hospitaliers

Madame, Monsieur,

En accord avec 'ANSM, dans le cadre de la tension d’approvisionnement du médicament HOLOXAN
2000 mg, poudre pour usage parentéral (boite de 1 flacon de 2000 mg), le laboratoire BAXTER SAS met
a disposition, a titre exceptionnel et transitoire, la spécialité Holoxan 2 g (1 vial for injection), dry powder
destinée au marché irakien.

Cette spécialité importée vient pallier provisoirement la tension d’approvisionnement de la spécialité
francaise HOLOXAN 2000 mg, poudre pour usage parentéral.

Le code CIP a utiliser pour I'lfosfamide Holoxan 2 g importé est le :
34009 558 434 2 9

ATTENTION : la spécialité importée est conditionnée avec des articles de conditionnement en anglais et
ne fait pas I'objet d’'un contre étiquetage en frangais.

Pour prévenir un risque d’erreurs medicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur la
spécialité importée.

Chaque boite sera accompagnée de ce courrier et du RCP de HOLOXAN 2000 mg, poudre pour usage
parentéral en francais.

Nous vous demandons de les mettre IMPERATIVEMENT a la disposition des professionnels de
santé qui vont administrer ce médicament aux patients.
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Médicament francais

Médicament importé d’lrak

Internationale (DCI)

Dénomination HOLOXAN 2000 mg, poudre pour HOLOXAN 2 g
commerciale usage parentéral
Dénomination Commune Ifosfamide Ifosfamide

Dosage et forme

pharmaceutique

2 g en poudre

2 g en poudre

Nombre d'unités par
conditionnement

1 flacon

1 flacon

Concentration du produit
(aprées reconstitution)

La concentration de l'iffosfamide ne
doit pas dépasser 4%

La concentration de l'ifosfamide ne
doit pas dépasser 4%

Aspect

Poudre blanche cristalline

Poudre blanche cristalline

Nous souhaitons vous rappeler que, selon TAMM France, les indications autorisées sont les suivantes :
- Sarcomes des tissus mous et sarcomes ostéogéniques chez I'enfant et I'adulte
- Lymphomes non hodgkiniens
- Cancer de I'ovaire en rechute
- Cancers bronchiques a petites cellules et non a petites cellules
- Rechute de lymphome hodgkinien, de carcinome testiculaire,
- Cancer du col utérin métastatique
- Cancer du sein métastatique
- Cancer de la sphére ORL en rechute ou métastatique
- Rechute de leucémie aigué lymphoblastique chez I'enfant et chez I'adulte.

Selon 'AMM France, les contre-indications a respecter sont les suivantes :

Hypersensibilité a la substance active (Ifosfamide) ou a l'un des excipients mentionnés a la

rubrique 6.1;

Insuffisance rénale sévere.

Infection urinaire aigué, ou non contrblée, ou ayant débuté depuis plus de 48 heures, cystite

hémorragique préexistante, atonie vésicale, obstruction bilatérale des voies excrétrices urinaires.

Allaitement.

Insuffisance médullaire sévére.

En association avec un vaccin vivant atténué et au moins jusqu’a six mois aprés l'arrét de la

chimiothérapie.

Contraception, fertilité, grossesse et allaitement

L’lIfosfamide ne doit pas étre administré chez la femme enceinte. Par conséquent, un test de
grossesse doit étre réalisé avant toute initiation de traitement et tout le long de son administration.

Pour rappel, les patients doivent suivre une contraception efficace pendant le traitement et 1 an
aprées pour les femmes et 3 mois apres pour les hommes.
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Durant la grossesse, I'ifosfamide doit étre utilisé lorsque le bénéfice potentiel pour la mére a été pesé au
regard des risques possibles d'effets délétéres sur 'embryon. Si l'ifosfamide est utilisé pendant la
grossesse, ou en cas de grossesse survenant au cours du traitement/aprés le traitement, il convient
d’'informer la patiente des effets que peut engendrer le traitement sur le foetus.

En cas d’exposition au premier trimestre, le suivi échographique doit étre orienté sur les organes cibles
(systeme nerveux central, reins, face, crane, membres et squelette). En cas d’exposition au 2éme et/ou
3éme trimestre, la croissance foetale et le volume de liquide amniotique doivent étre surveillés et une
numeération-formule du nouveau-né doit étre réalisée.

Pour rappel, les pictogrammes suivants sont présents sur le conditionnement secondaire HOLOXAN 2000
mg, poudre pour usage parentéral :

Holoxan + Grossesse

interdit.
Ne pas utiliser chez la femme
enceinte, 'adolescente ou la 1660 Soyez trés prudent
femme en age de procréer, et ‘NIVEAU 2 No pas condulre sans I'avis
sans contraception efficace. Dun professionnel de santé

Aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines

L'attention est attirée, notamment chez les conducteurs de véhicule et les utilisateurs de machines, sur
les risques de somnolence attachés a I'emploi de ce médicament.

Des manifestations de toxicité du SNC peuvent altérer la capacité d'un patient a faire fonctionner un
véhicule ou d'autres machines lourdes.

Nous vous informons que le laboratoire BAXTER SAS assure la responsabilité des lots importés de ce
médicament, notamment en matiére d’information médicale de pharmacovigilance et des réclamations
qualité.

Contact avec le laboratoire :
le service information médicale de Baxter France reste a votre disposition par email
medinfo_france@baxter.com.

Baxter est joignable pour toute urgence médicale au numéro suivant : 01 81 79 38 35
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Nous vous rappelons que tout effet indésirable doit étre 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.

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

Electronically signed by: Sandrine
Dubois

Reason: | approve this document
Date: Feb 16, 2026 19:10:34 GMT+1

Sandrine DUBOIS
Pharmacien Responsable
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Spécialité francaise (conditionnement primaire)

— - -, —

= HOLOXAN 2000 mg Baxter

= Ifosfamide
< poudre pour solution injectable

Voie injectable intraveineuse en perfusion
Flacon de 2000 mg de poudre d'ifosfamide

Titulaire/Exploitant
Baxter SAS, Immeuble Berlioz, 4 bis, rue de la Redoute,
78280 Guyancourt, France

F HA-65-01-424 G844

A

%

Spécialité importée (conditionnement primaire)

' ~N
< HOLOXAN 2 ¢ Baxter
€ lfosfamide
S Dry powder - For i.v. injection - On prescription only

read the package insert before use

store: max. +25 °C MOH lraq
1 vial: Ifosfamide 2 g

Marketing Authorization Holder: Baxter Deutschland GmbH,
Edisonstrasse 4, 85716 Unterschleissheim, Germany.
Manufactured by: Baxter Oncology GmbH Kantstrasse 2,

33790 Halle/Westfalen, Germany I I | I | I
N -

10 HA-65-02-289 C308
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Spécialité francgaise (conditionnement secondaire)
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Spécialité importée (conditionnement secondaire)
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