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Ruptures & Arrêt de 
commercialisation

Ammonaps® en granulés : forme de 
phénylbutyrate de sodium en arrêt de 
commercialisation au profit d'autres 

formes galéniques

Risque de rupture de stock des 
médicaments de l'expérimentation à 

base de CBD seul (CBD 50 LGP Classic)

Attentions aux problématiques liées 
aux statuts et indication différentes 

entre les présentations en cas de 
besoin de relais. Pour l'indication 
"épilepsie" : recommandation de 

passer à l’Epidiolex® 

Information de sécurité - ANSM

"En cas de rupture sèche, les 
prescripteurs pourraient prescrire de 
l'Epidyolex aux patients épileptiques 
actuellement traités par du CBD seul 

(CBD 50 LGP Classic), dans le cadre de 
son autorisation de mise sur le 

marché."

Point ANSM
Alerte de sécurité

Le Prodilantin® 75 mg/ml ne doit 
pas être utilisé chez l’enfant de 

moins de 5 ans 

- Seule la spécialité Dilantin®
250mg/5mL (phénytoïne sodique), 
solution injectable est indiquée chez 
l’enfant de moins de 5 ans pour le 
contrôle de l'état de mal épileptique de 
type tonico-clonique (grand mal) ainsi 
que pour la prévention et le traitement 
des crises convulsives survenant après 
une intervention neurochirurgicale 
et/ou un traumatisme crânien.

- Les posologies de Prodilantin® 
75mg/mL et Dilantin® 250 mg/5mL ne 
sont pas équivalentes.

Information de sécurité - ANSM 
(sante.fr)

Kaftrio® : extension d’indication du cadre 
de prescription compassionnelle (CPC) : 

« Traitement de la mucoviscidose chez les 
patients âgés de 6 ans et plus non 

porteurs de la mutation F508del, hormis 
ceux présentant 2 gènes mutés prédictifs 

de l'absence de synthèse de protéine 
CFTR » ANSM - Décision du 01/06/2023

Actualités 

Prescrire propose des formations : 
prochaines sessions sur le thème 

« Urgences et situations cliniques à 
risque grave chez les enfants » 
(septembre-décembre 2023) 

Informations et inscription ici

Mise à dipsosition de Flucortac® 
buvable 100 µg/mL (fludrocortisone) : 

nouveauté =>  Informations ici

Avis de la Société Française de 
Néonatologie et du Groupe de 

Pathologie Infectieuse Pédiatrique sur 
la prévention des infections 

respiratoires basses à VRS dans la 
population néonatale, y compris la 

population des nouveau-nés
prématurés :  Avis SFN

Xarelto 1 mg/ml 
granulés pour susp. buv.

Nouveaux outils

1) Base de donnée PEDMED (pédiatrie 
et Néonatalogie)

2) Aide-mémoire, médicaments 
d'urgence en pédiatrie, 6e édition (CHU 

Sainte Justine)

Publication au Journal Officiel de 
nouvelles conditions de 

dispensation: Lien 1.  Lien 2

Arrêté du 26 mai 2023 modifiant la 
liste des spécialités pharmaceutiques 
remboursables aux assurés sociaux 

La commission de la transparence 
recommande du fait d’un risque de 

mésusage dans l’indication 
« traitement des événements 

thromboemboliques veineux (ETEV) et 
prévention des récidives, chez les 

nouveau-nés nés à terme, les 
nourrissons et les jeunes enfants, les 

enfants et les adolescents âgés de moins 
de 18 ans, après au moins 5 jours d'une 

anticoagulation initiale par voie 
parentérale » de réserver à un 

médecin hospitalier la prescription 
initiale et d’accompagner la 

prescription d’une éducation 
thérapeutique spécifique réalisée 
par une équipe pluridisciplinaire.

Actualités Pharmaceutiques en Pédiatrie

Le Groupe de Travail Pédiatrie de la SFPC
vous souhaite une belle rentrée des classes !
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https://www.vidal.fr/actualites/30139-flucortac-disponible-en-solution-buvable-dosee-a-100-mcg-ml-de-fludrocortisone.html#:~:text=Une%20nouvelle%20forme%20pharmaceutique%20de,%C2%B5g%20comprim%C3%A9%20s%C3%A9cable%2C%20d%C3%A9j%C3%A0%20commercialis%C3%A9.
https://www.societe-francaise-neonatalogie.com/_files/ugd/d8ff38_692da5306e3f43569ff523ade4645749.pdf
http://www.pedmed.org/DrugApp/index.html
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