Conduite a tenir en cas de rupture d’approvisionnement de Polaramine injectable
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L’ANSM vient d’étre informée d’une rupture de stock de Polaramine injectable pour une durée
de 4 semaines, avec une remise a disposition prévisionnelle début février 2018.

Pour pallier cette indisponibilité, TANSM recommande de reporter la prescription sur un
anti-histaminique administré par voie orale et de réserver la prescription de Phénergan
injectable au seul traitement de l'urticaire aigué chez 'adulte.

Les spécialités Polaramine injectable et Phénergan injectable sont toutes deux indiquées dans
le traitement symptomatique de l'urticaire aigué.

Dans un contexte d’indisponibilité de la Polaramine injectable, le report vers Phénergan
injectable a provoqué des troubles neuropsychiatriques (somnolence, état confusionnel,
hallucination, ...) et cardiologiques chez des patients prémédiqués avant une chimiothérapie
ou une dialyse. Aussi, I'administration de Phénergan injectable est a proscrire dans ces
situations qui relevent du hors-AMM.

Il est donc recommandé de reporter sa prescription, dans la mesure du possible, sur la forme
orale de Polaramine (comprimé).

En effet, Phénergan injectable présente un profil de risque différent de celui de la Polaramine
injectable, notamment sur le plan neuropsychiatrique. Il A peut représenter une alternative
thérapeutique pour le seul traitement symptomatique de I'urticaire aigué chez l'adulte mais ne
doit pas étre utilisé dans des situations de prophylaxie.

Dans le traitement de l'urticaire aigué, il est important de rappeler que Phenergan injectabIeA
présente un mode d’administration différent de celui de Polaramine injectableA :

- Polaramine injectabIeA : voie intraveineuse, intramusculaire ou sous-cutanée
- Phenergan injectableA : voie intramusculaire profonde ou perfusion intraveineuse.

Les patients et les profesgitaineis messanidequewwint déclarer tout effet indésirable suspecté d’étre

Lire aussi



http://ansm.sante.fr/sending/continue/10033/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL3NvY2lhbC1zYW50ZS5nb3V2LmZyL2dyYW5kcy1kb3NzaWVycy9zaWduYWxlbWVudC1zYW50ZS1nb3V2LWZy
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- POLARAMINE 5 mg/1 ml, solution injectable - Rupture de stock (12/01/2018)

2/2


http://ansm.sante.fr/sending/continue/10033/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL2Fuc20uc2FudGUuZnIvUy1pbmZvcm1lci9JbmZvcm1hdGlvbnMtZGUtc2VjdXJpdGUtUnVwdHVyZXMtZGUtc3RvY2stZGVzLW1lZGljYW1lbnRzL1BPTEFSQU1JTkUtNS1tZy0xLW1sLXNvbHV0aW9uLWluamVjdGFibGUtUnVwdHVyZS1kZS1zdG9jaw==

