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Retours sur le marché
* Sisymbrium officinale (Euphon®): toux séche et enrouement
Arréts de commercialisation
e apraclonidine (lopidine®)
* aprépitant oral liquide (Emend® sirop)
e association de vitamines (Becozyme®)
« colécalciférol en gtts a 10 000 Ul/1 ml (Thorens®)
« sofosbuvir (Sovaldi®)
e sofosbuvir + lédipasvir (Harvoni®)
e tiagabine 5 mg (Gabitril®)

: médicaments soumis a une surveillance particuliére et pour lesquels lanotification d’effets indésirables au Centre
Belge de Pharmacovigilance est encouragée (entre autres médicaments contenant un nouveau principe actif,
médicaments biologiques).

: médicaments pour lesquels des procédures additionnelles de minimisation des risques Risk Minimization
Activities : RMA) ont été imposées par l'autorité qui délivre l'autorisation de mise sur le marché (voirFolia mars 2015),
telles que du matériel éducatif ou des brochures.

: contre-indication ou réduction de dose en cas d’insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine entre 30 et
15 ml/min/1,73m?).

: contre-indication ou réduction de dose déja en cas d’insuffisance rénale modérée (clairance de la créatinine
inférieure ou égale a 60 ml/min/1,73m2), ou en cas d'insuffisance rénale sans précision du degré de sévérité.

Les actualités médicamenteuses de ce mois prennent en compte les changements portés a notre connaissance jusqu’au 29
mai 2026. Les modifications signalées aprés cette date seront reprises dans les Weekly Folia du mois de juillet.

Les textes du Répertoire concernant ces actualités seront mis a jour a la date du 26 juin 2026.

Retours sur le marché
Sisymbrium officinale (Euphon®)

Le Sisymbrium officinale (Euphon®) est a nouveau commercialisé. Il se présente sous forme de pastilles a sucer a base
d’érysimum. Il a pour indication le traitement de la toux séche et de U'enrouement. L’efficacité des antitussifs en cas de toux
séche n’est pas suffisamment étayée, tant chez l'enfant que chez l'adulte. La cause de la toux doit toujours étre recherchée;
dans la plupart des cas, il s'agit d'une infection aigué des voies respiratoires dont l'évolution est spontanément favorable,
voir 4.2.1. Antitussifs.

Colit: 7,44€ pour 50 comprimés.

Arréts de commercialisation
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Cette rubrique concerne les arréts définitifs de commercialisation. Les spécialités concernées ne sont plus mentionnées dans
le Répertoire.
La liste des médicaments indisponibles peut étre consultée sur lesite de TAFMPS-Pharmastatut.

apraclonidine (lopidine®)

L’apraclonidine (lopidine®) n’est plus commercialisée. Elle avait pour indication le traitement additionnel a court terme du
glaucome chronique en cas de réponse insuffisante aux autres traitements antiglaucomateux. La brimonidine est disponible
comme alternative, voir 16.4.3. Alpha-sympathicomimétiques.

aprépitant oral liquide (Emend® sirop®)

L’aprépitant sous forme orale liquide (Emend® sirop) n’est plus commercialisé. Il avait pour indication la prévention des
nausees et vomissements associés a des chimiothérapies moyennement a hautement émétisantes chez les nourrissons et
enfants agés de 6 mois a 2 ans. Il n’existe plus d’'antagoniste NK1 sous forme orale liquide. L’'aprépitant sous forme de
gélules est toujours disponible. Un autre antagoniste NK1, le fosaprépitant, est également disponible mais il doit étre
administré par perfusion.

En fonction du type de chimiothérapie et de son pouvoir émétogene (élevé, intermédiaire ou faible) d’autres antiémétiques
sont disponibles (voir 3.4. Antiémétiques). L'alternative doit étre décidée en concertation avec le spécialiste.

association de vitamines (Becozyme®)

L’association de vitamines (Becozyme®) n’est plus commercialisée. Cette association contenait des vitamines B et C ainsi que
du magnésium, du zinc et du calcium. Elle avait pour indication la carence et le besoin accru en vitamines B, C et en zinc.
L'utilisation de préparations multivitaminées orales n'est pas utile dans nos régions, sauf chez les patients présentant une
malabsorption, voir 14.2.3. Associations de vitamines.

Il n’existe plus d’associations de vitamines orales disponibles en spécialités mais des compléments alimentaires sont
disponibles si une alternative est recherchée.

colécalciférol en gtts a 10 000 Ul/1 ml (Thorens®)

Le colécalciférol en gouttes a 10 000 Ul/mL (Thorens®) n’est plus commercialisé. Il avait pour indication la prophylaxie et le
traitement de la carence en vitamine D chez les enfants et adultes. Il était également utilisé comme traitement adjuvant
dans l'ostéoporose chez les patients avec carence en vitamine D ou a risque de carence en vitamine D. Une alternative a 10
000 Ul est disponible sous forme de capsules molles. Une autre spécialité (D cure®) est disponible en gouttes a un dosage
différent, voir 14.2.1.2. Vitamine D et dérivés.

sofosbuvir (Sovaldi®)

Le sofosbuvir (Sovaldi®) n'est plus commercialisé. Il avait pour indication le traitement de 'hépatite C en association avec
d’autres traitements chez les adultes et enfants a partir de 3 ans. Le traitement dépend du génotype de 'hépatite C. Il
n’existe plus de spécialité a base de sofosbuvir seul, mais des associations sont disponibles, voir 11.4.5. Médicaments de
Ihépatite C chronique.

sofosbuvir + lédipasvir (Harvoni®)

L’association sofosbuvir + lédipasvir (Harvoni®) n’est plus commercialisée. Elle avait pour indication le traitement de
Uhépatite C chronique chez les adultes et enfants a partir de 3 ans. Il n’existe plus d’association de sofosbuvir + lédipasvir
mais d’autres associations sont disponibles, voir 11.4.5. Médicaments de 'hépatite C chronigue.

tiagabine 5 mg (Gabitril®)

La tiagabine 5 mg (Gabitril®) n’est plus commercialisée. Elle avait pour indication, en traitement adjuvant, les crises
d’épilepsies focales avec ou sans généralisation secondaire a partir de l'age de 12 ans. Les antiépileptiques sont des
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médicaments a marge toxique thérapeutique étroite. L'arrét du dosage de 5 mg complique une initiation ainsi que la titration
du traitement. La tiagabine est encore temporairement disponible aux dosages de 10 et 15 mg. Si une alternative de
traitement est recherchée, elle doit se faire en concertation avec le spécialiste.

Sources

En plus des sources générales consultées systématiquement par le CBIP (British Medical Journal, New England Journal of
Medicine, Annals of Internal Medicine, The Lancet, JAMA, Drug & Therapeutic Bulletin, GeBu, La Revue Prescrire, Australian
Prescriber), pour écrire les articles « nouveautés médicamenteuses », les sources suivantes sont consultées : RCP et dossier
d’évaluation a CEMA (EPAR) du produit, The Medical Letter, NEJM Journal Watch.

Sources spécifiques

sisymbrium officinale

1. Euphon®. Résumé des Caractéristiques du Produit. Consulté le 27 mai 2026

Colophon

Les Folia Pharmacotherapeutica sont publiés sous L'égide et la responsabilité du Centre Belge d’Information Pharmacothérapeutique (Belgisch
Centrum voor Farmacotherapeutische Informatie) a.s.b.l. agréée par 'Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS).

Les informations publiées dans les Folia Pharmacotherapeutica ne peuvent pas étre reprises ou diffusées sans mention de la source, et elles
ne peuvent en aucun cas servir a des fins commerciales ou publicitaires.

Rédacteurs en chef: (redaction@cbip.be)

T. Christiaens (Universiteit Gent) et
Ellen Van Leeuwen (Universiteit Gent).

Editeur responsable:

T. Christiaens - Nekkersberglaan 31 - 9000 Gent.
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