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Lettre d’information a I'attention des pharmaciens hospitaliers, des prescripteurs spécialistes
hospitaliers et des prescripteurs spécialistes en cabinet

Monaco le 3/08/2026

Objet : Rupture de stock — NEOSYNEPHRINE 2,5% FAURE, collyre en solution en récipient
unidose (boite de 20 unidoses)

Mise a disposition de la spécialité Minims Phenylephrine hydrochloride 2.5% w/v Eye Drops,
Solution (boite de 20 unidoses - groupe Bausch & Lomb) initialement destinée au Royaume-Uni

Cher(e) Confrére, Chere Consceur, Cher Docteur,

Nous vous informons que nous sommes actuellement en rupture de stock de notre spécialité
NEOSYNEPHRINE 2,5% FAURE, collyre en solution en récipient unidose, boite de 20 unidoses de
0,4 ml.

En accord avec 'ANSM et afin d’assurer la continuité d’approvisionnement du marché frangais,
nous vous informons de la mise a disposition (MAD), a titre exceptionnel et transitoire, de la
spécialité équivalente suivante, initialement destinée au Royaume-Uni : Minims Phenylephrine
hydrochloride 2.5% w/v Eye Drops, Solution (boite de 20 unidoses - groupe Bausch & Lomb).

Cette spécialité est équivalente en concentration de substance active, mais de composition en
excipients différente (voir tableau ci-dessous) et de volume différent (unidoses de 0,5mL au lieu
de 0,4mL).

Ces unités mises a disposition sont destinées aux professionnels de santé a I’hopital et aux
ophtalmologistes pour leur commandes en Unités Professionnelles au cabinet. Leur étiquetage
est en langue anglaise et ne présente ni le pictogramme grossesse, nile pictogramme conduite.

Chaque commande délivrée de Minims Phenylephrine hydrochloride 2.5% w/v Eye Drops,
Solution (boite de 20 unidoses de 0,5 ml) est accompagnée de cette lettre a destination des
professionnels de santé.

Le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) francais de NEOSYNEPHRINE 2,5% FAURE,
collyre en solution en récipient unidose est disponible en flashant le QR code suivant :
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Nous vous rappelons qu’en raison de ses puissantes propriétés vasoconstrictives, 'utilisation de
phényléphrine par voie oculaire ne doit étre envisagée que si nécessaire au cours de la grossesse.
Par ailleurs, la spécialité est contre-indiquée pendant le premier trimestre de grossesse.

Le collyre de chlorhydrate de phényléphrine provoquant notamment une mydriase et une
photophobie, la prise de ce médicament rend la conduite de véhicules et/ou l'utilisation de
machines dangereuse. La reprise de la conduite par le patient nécessite un avis médical.

Nous attirons votre attention sur des différences entre la spécialité NEOSYNEPHRINE 2,5 %
FAURE, collyre en solution en récipient unidose et la spécialité mise a disposition Minims
Phenylephrine hydrochloride 2.5% w/v Eye Drops, Solution :

Caractéristique NEOSYNEPHRINE 2,5 % FAURE, Minims Phenylephrine
collyre en solution en récipient hydrochloride 2.5% w/v Eye Drops,
unidose solution
En rupture

MAD

Concentration 2,5% 2.5% w/v

Volume unidose 0,4 ml 0.5 ml

Indications Ce collyre est indiqué pour La spécialité MAD doit étre utilisée
obtenir une mydriase a visée uniquement dans les indications de
diagnostique, thérapeutique, ou la spécialité frangaise
pré-opératoire
ADULTE

Posologie Une instillation dans Iceil 3 | Laspécialité MAD doit étre utilisée

renouveler si nécessaire aprés 15 | @ 1a méme posologie que la

minutes (voire 20 minutes), sans | SPécialité francaise
dépasser trois instillations. NEOSYNEPHRINE 2,5 POUR CENT

FAURE, collyre en solution en
Chez les sujets 4agés, une | Fécipient unidose

prudence particuliére est
nécessaire.

Population pédiatrique
Prématuré, nouveau-né (0 a 27
jours) et nourrisson (28 jours a 2

ans)
Une instillation limitée a 1 seule
goutte dans I'ceil sans

renouvellement.
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Chez les prématurés de poids <
1500 g, les données disponibles
sont limitées.

Chez les enfants (2 ans a 12 ans)
Une instillation dans I'ceil. Il n"est
généralement pas nécessaire de
renouveler I'application.

Chez les adolescents (12 a 18
ans)

Si nécessaire, 'instillation sera
renouvelée aprés 15 minutes
(voire 20 minutes). La dose
maximale ne doit pas dépasser
deux instillations

Excipients Acide borique, borax, édétate Edétate sodique
disodique, eau pour préparations | Métabisulfite sodique*
injectables Eau purifiée

*excipient a effet notoire : Peut,
dans de rares cas, provoquer des
réactions d’hypersensibilité sévéres
et des bronchospasmes.

Concernant les contre-indications et les précautions d’emploi de la spécialité MAD merci de vous
référer aux rubriques 4.3 et 4.4 du RCP frangais de NEOSYNEPHRINE 2,5 % FAURE, collyre en
solution en récipient unidose.

INFORMATIONS PRATIQUES POUR VOS COMMANDES

Les codes CIP et UCD France ne sont pas présents sur les boites.

Vos commandes doivent étre adressées comme habituellement a notre dépositaire MOVIANTO
sous le code habituel de la spécialité NEOSYNEPHRINE 2,5% FAURE, collyre en solution en
récipient unidose (boite de 20 unidoses). En effet notre dépositaire a mis en place un
« remplacer par» informatique afin de vous livrer les quantités commandées en Minims
Phenylephrine hydrochloride 2.5% w/v Eye Drops, Solution (boite de 20 unidoses de 0,5 ml).

Pour toutes questions relatives a une commande, vous pouvez contacter le service client par email
a I'adresse suivante : outofstock.france@theapharma.com.
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Nous vous informons que les laboratoires EUROPHTA assurent la responsabilité des lots mis a
disposition notamment en matiére d’information médicale, de pharmacovigilance et des
réclamations qualité.

Information médicale
Pour toute demande d’information médicale, déclaration de pharmacovigilance, de réclamation
qualité, ou tout complément d‘information nous vous invitons a contacter le 01 41 12 21 75.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté ou erreur médicamenteuse suspectée
d'étre di a un médicament auprés de votre Centre Régional de Pharmacovigilance ou sur
https://signalement.social- sante.gouv.fr/

Nous sommes conscients des désagréments occasionnés. Soyez assurés que nous mettons tout en
ceuvre pour rétablir un approvisionnement normal.

Nous vous tiendrons informés dés que nous serons de nouveau en mesure de vous approvisionner
en NEOSYNEPHRINE 2,5% FAURE, collyre en solution en récipient unidose boite de 20 unidoses
de 0,4 ml

Veuillez agréer, Cher(e) Confrére, Chére Consceur, Cher Docteur, nos salutations distinguées.

Isabelle Capelier
Pharmacien Responsable
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