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RUPTURE EN OXYBATE DE SODIUM REIG JOFRE
INFORMATION DESTINEE AUX PATIENTS

Cheres Patientes, chers Patients,

En raison de la rupture de stocks en OXYBATE DE SODIUM REIG JOFRE, la spécialité
OXIBATO SODICO SALA 500 mg/ml qui vous est rétrocédee a été importée d’Espagne. Elle est
identique (méme composition, méme fabricant, méme qualité et mode de conservation). Vous
trouverez ci-apres un comparatif des étiquetages.

Produit ESPAGNE: Produit FRANCE :
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OXYBATE DE SODIUM
REIG JOFRE 500 mg/mL,
solution buvabie

OXYBATE DE SODIUM
REIG JOFRE 500 mg/mL.
lution buvable
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L’¢tiquetage du produit importé étant en Espagnol, une notice de la spécialité générique
OXYBATE DE SODIUM REIG JOFRE vous est transmise en complément afin de pouvoir
prendre le produit conformément au mode d’administration indiqué sur la notice.
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Comme vous pouvez le constater le pictogramme « grossesse » ne figurent pas sur les boites de la
spécialité importée ainsi nous vous précisons que ce médicament ne doit pas étre utilisé chez la
femme enceinte, sauf en ’absence d’alternative thérapeutique.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Tres peu de femmes ont pris de 'oxybate de sodium pendant leur grossesse et quelques-unes
d’entre elles ont eu un avortement spontané. Le risque associé¢ a la prise de de I’oxybate de sodium
pendant la grossesse n’est pas connu et Iutilisation de ce médicament chez la femme enceinte ou
essayant de I’étre n’est donc pas recommandé.
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D’autre part, nous vous rappelons que le pictogramme « conduite automobile » qui figure sur les
boites de la spécialité francaise est le suivant :

Attention, danger :
ne pas conduire

Pour la reprisa de la conduits,
demandez |'avis d'un médecin

Au nom des Laboratoires FORTE PHARMA, groupe REIG JOFRE, nous tenons a vous remercier
pour la prise en compte de ces informations.

Bien cordialement.

Christine GUYON

Pharmacien Responsable des
Laboratoires FORTE PHARMA
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