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D L'ORDRE DES PHARMACIENS

Dans le cadre du suivl de la sesuriie des prodults de santé, j'ai I'nonneur de vous Informer des
décislons prises par la Commission Nationale Consultative de Pharmaco-Toxlco-Reacto-
Matérlovigilance du 06/10/2010 zancernant les spécialités pharmaceutiques cltées ci-dessous :

1/ Spécialités pharmaceutiques a basc de Rosiglitazone

La Rosiglitazone est un antidiabetique oral, utllisé dans le traltement du diabéte de type 2.

Une réévaluation du rapport péneéfice/risque faite par les autoritds de réglementation
-pharmaceutiques Internationales, a associé la Rosiglitazone a l‘augmentation du risque
cardiovasculaire.

Ainsi, la Commission s'est proasoncée en fuveur de |a suspension des autorisations
de mise sur la marché de torles les spécialitas a hase de la Rosiglitazone.

-2/ Octagam 5%, solution Ini:ctable pour perfusion Intraveineuse, flacon de 50 ml
L'Octagam est une immunoglchniine sous forme de solution contenant des anticorps humains
Ig G, dont la fonction est d'aiuer v corps a futter contre les infections et autres types de
maladies.

En raison de l'augmentation des déclarations d'évenements thromboemboliques, survenus au
cours des dernlers mois a I'échelle internationale chez des patients traltés avec Octacam, les
-membres de la commission se sont prononcés en faveur de la suspension de
I'sutorisation de mise sur le marché de la spécialité Octagam 5%, solution
injectable pour perfusion intraveineuse, flacon de 50 ml,

3/ Hydroquinone :
Les membres de la commission ort validé le rectificatif apporté au procés verbal de la réunion
“du 28 Avril 2010 concernant les pourcentages de I'Hydroquinone autorisées a savoir :

o Les préparations magistrales 3 base d’'Hydroquinone sont autorisées avec une
concentration dans le mélange ne dépassant pas 4% (au lleu de 0,04%). Cet
usage est strictement Interdit en dehors de 'emploi professionnel.

» Les préparations & base d'Hydrogquinone ne peuvent étre délivrées que sur
prégentation d’une prescription médicale stricte,

s La teneur en Hydrofuinona dans les produits cosmétiques importés ne doit

.. pas dépasser 2% (au Veu de 0,02%).

Veuillez agréer, Monsieur, l'exprecsion de mies salitetinns les mellieures,
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