METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg, poudre pour solution injectable
Attention aux erreurs médicamenteuses

INFORMATIONS
SECURITE PATIENTS

A l'attention des pharmaciens hospitaliers

Chére Consceur, cher Confrére,

Dans le cadre des tensions d’approvisionnement auquel le marché frangais fait face actuellement, le laboratoire Hikma,
en accord avec 'ANSM, met a disposition a titre exceptionnel et transitoire, la spécialit¢ METHYLPREDNISOLONE
SODIUM SUCCINATE- methylprednisolone sodium succinate injection, powder, for solution 500mg en

provenance des Etats-Unis.

ATTENTION : la spécialité importée ne fait pas I’objet d’'un contre étiquetage en francais.

Pour prévenir un risque d’erreurs médicamenteuses, vous trouverez ci-dessous des informations sur cette
spécialité et un descriptif comparatif des articles de conditionnement.

Nous vous demandons de les mettre & disposition IMPERATIVEMENT des professionnels de santé qui vont
administrer le médicament aux patients.

Médicament frangais

Médicament importé - Etats-Unis

Flacon de 500 mg
o Etiquette :

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg
Méthylprednisolone (sous forme de

succinate sodique)

Voie IMou IV g
Poudre pour solution injectable E
Lire la notice avant utilisation. £

e Etui:

" METHYLPREDNISOLONE HIKMA500 mg

poudre pour solution injectable

Metiylpredaisalone (scus forme e sodicue)

Vole Intramusculaie ou intraveineusa

hikma!

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg

poudre pour solution injectable
Mathylprodisolon (sous forme de succinate sodiqus)

& METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg
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Flacon de 500 mg

e Etiquette :

NDC 0143-9850-01 Rx only
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for Injection, USP
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for Injection with Benzyl Alcohol. Store
solution at 20° to 25°C (68° to 77°F) [See
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is 625 mg per mL.

500 mg* per vial

LYOPHILIZED IN CONTAINER
For IM or IV use ONLY
Multiple Dose Vial (4 x 125 mg Doses)

c Water for Inject

(01)00301439850014

PLB243-WESA

USP Controlled Room Temperature] and use

within 48 hours after mixing
Usual Dosage: See Package Insert

*Onee reconstituted with 8 mL of
USP Controlled Room Tempes
Reconstitute with & mL Bacter
Protect from light.

Store at 20° 10 25°C (68" 1o 7

Benzyl Alcoh
Lot
Exp:

e Etui:

“Once reconstituted with 8 mL of NDC 0143-9850-01 Rx onl
Bacteriostatic Water for Injection
with Benzyl Alcohol, the resultant

concentration is 62.5 mg per mL

NDC 0143-9850-01 R only

methylPREDNISolone
Sodium Succinate
for Injection, USP

methylIPREDNISolong]
Sodium Succinate
for Injection, USP

HIKMA FARMACEUTICA (PORTUGAL), SA
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A & 88 - Fervenca
2705-906 Terrugem SNT, PORTUGAL
Distributed by:

Hikma Pharmaceuticals USA Inc.
Berkeley Heights, M 07822

Also contains monobasic  sodium
phosphate anhydrous, 6.4 mg: dibasic
sodium phosphate dried, 69.6 mg
When necessary, pH was adjusted
with sodium hydroxide

Store at 20° t0 25°C (68° 10 77°F) [See
USP Controlled Room Temperature].

500 mg* per vial
A

jed Diluent

 Injection) [ ter for Injection)

0l 35 2 Presarvative
ot Contain Diluent)

Reconstitute with 8 mL Bacteriostatic
Water for Injection with Benzyl Alcohol
Store solution at 20° 1o 25°C (68° 1o
77°F) [See USP Controlled Room
Temperature] and use within 48 hours
atter mixing

LYOPHILIZED IN CONTAINER LYOPHILIZED IN CONTAINER

For Intramuscular
or Intravenous use ONLY

For Intramuscular

or Intravenous use ONLY Usual Dosage: See Package Insert.

1 Multiple Dose Vial 1 Multiple Dase Vial

Protect from light

IV

N
3 4 hikma, hikma.

Pour rappel la spécialitt METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg posséde le pictogramme
« METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg + GROSSESSE =DANGER ».
La spécialitt METHYLPREDNISOLONE ne peut pas étre pas utilisée chez la femme enceinte sauf en I'absence
d'alternative thérapeutique.

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg posséde également le pictogramme « conduite » ; certains effets
indésirables (somnolence, vertige, troubles visuels et fatigue) étant susceptibles d’altérer la capacité de conduire. Si le
patient est affecté, il ne doit pas conduire des véhicules ou utiliser des machines.
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Médicament frangais

Médicament importé — Etats-Unis

Dénomination
commerciale

METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500
mg, poudre pour solution injectable

METHYLPREDNISOLONE SODIUM
SUCCINATE- methylprednisolone
sodium succinate injection, powder, for
solution 500mg

DCI

Succinate de méthylprednisolone sodique

Methylprednisolone sodium succinate

Dosage
(Quantité totale de
principe actif par flacon)

500 mg
(Flacon de 500 mg)

500 mg
(Flacon de 500 mg)

Nombre d’'UCD par boite

10 flacons

1 flacon

Les unités importées sont décommissionnées.

Nous vous informons que le laboratoire Hikma France assure la responsabilité des lots importés de ce médicament,
notamment en ce qui concerne la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles.

Contact avec le laboratoire : francepv@hikma.com; +33 1 87 69 98 43

L’information produit américaine est disponible a I'adresse suivante : https://www.hikma.com/fr-fr/produits/

L’utilisation du produit importé n’est autorisée que dans le cadre des indications validées par TANSM.

Pour plus d’'information sur le produit, veuillez consulter le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) disponible
sur le Répertoire des Spécialités Pharmaceutiques de 'ANSM http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/ ou la Base
de données publique des médicaments https://base-donnees-publiqgue.medicaments.gouv.fr/

Digitally signed
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: 27

Antoine LION
Pharmacien Responsable
Hikma France
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