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RTU bacloféne : posologie maximale abaissée a 80 mg/j compte.tenu du risque accru
d'hospitalisation et de dacas au-dela de cette dose

Informmation destinée aux médecins généralistes, psychiatres, addiclofogues, CSAFA, pharmacians hospitaliers ef
d'officing

Madame, Monsieur,

En accord avee [Agence nationale de séeuritd du médicament ¢t des produits de santé (ANSM), les [aboratoirgs
Novartis Pharma et Sanofi-Aventis France souhaitent vous communiquer une information importante de 28curitd
concernant g bagloféne.

Rézumé

¢ Laposologle maximale du bacloféne, autorisée chez les patlents alcoolo-dépendants dans le protocole de
la RTU, astabaisnée a 80 mal/j compte-tenu du risque accru d'hoopitalisation et de décés au-dela de cette
dose par rapport aux autres traltements médicamenteux autorlsés.

* Du falt du rdaque de syndrome de sevrage au bacloféne, le traltement ne dolt re_[nterrompu
brutslament. Par congdquent, les patients on cours de traitement recavant des deses supérieures i 80
mp/) dolvent Impérativernent :

- dtre rovun par leur méadecin afin d'initier une réduction progressive de la posologie par paliers
{exemple : 10 ou 15 mg tous les 2 Jours) ;

- atre suivig dg fagon rapprochés, au maina mansustioment, jusqu'a stabilisation da la paselegie.

Informations complémentaires

Le bacloféne 10 mg, cormprimé sécable, est disponible chez les patients alcoolo-dépendants dans le cadre d'une
Recommandation Temporaire d'Utilieation (RTU), dicpositif dérogatoire qui permet la mige 4 disposition exceptionnelle
en France dun médicament en dehors du cadre de son autarlsation de mise sur le marché (AMM) (lire |e protocole de
la RTU sur e site internet de 'ANSM).

Suite aux résultats de 'étude épidémiologique sur les usages et la séourité du bacloféne réalisée par la CNAMTS, en
collaboration avee I'lnserm et 'ANEM!, la posologie maximale du bacloféne, initialement fixée & 300 mg/j dans le
protocole de la RTU, est abalssée 4 80 mgl. Cette modification a &té fatte comptetenu du Hsgque accry
d'hospitalisation et de déces au-deld de cette dose, par repport aux autres traitements médicamenteux autorisés pour
traiter la dépendance 3 l'alcool. En effet, selon les résultats de 'dtude, le rsque dintoxication, d'épilepeie et de mort
nexpliquée 2'accroit avec |a doge de bacleféne raguae.

Déclaration des effets indésirables

L'ANEM rappelle que les prefessionnels de santé doivent déclarer immédiatement tout effet indésirable suspecté
d'étre dii 3 un méadicament dont ils ont connaigsance au centre régional de pharmacovigitance (CRPV) dont ile
dependent geographiquement, Pour plus d'information, consulter 1a rubrigue « Déclarer un effet ngésirable » sur le
site Internet de 'ANSM : hiip://ansm. sante fr

| Bdeultote de Fétude eur lea uaanse ot o gbeuritd du bselofine an France entra 2000 at 3015 cammunigud da presse. 3 juillet 2017,
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Pour toute information complémaentaira, vous pouvez contacter les laboratoires concernas |

Dénomination

Exploitants de PAutorization de Mige gur fe Marché

Liarasal 10 mg, comprimé sécable

NOVARTIS PHARMA 5.A5

01.55.47.66.00

Bacloféne Zentiva 10 mg, comprimé edeable

EANOFI-AVENTIE FRANCE

Information madicale &t phamacovigilance
Tel métropele !

0 800 384 Q00

DOM-TOM

(0 800 62¢ 626

www,sanafi,fr

www, Zertiva.fr

Leg informations complémentaires sont accessibies sur le ite ae FTANSM 4 I'gide du lien suivant © Dip./ansm.sante.ir
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