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 Annexe V  

Note d'information à l’attention des patients  
 

 

A remettre au patient avant toute prescription dans le cadre de la 

RECOMMANDATION TEMPORAIRE D’UTILISATION (RTU)  
d’UVESTEROL VITAMINE ADEC  

Dans le cas où le patient est dans l'incapacité de prendre connaissance de cette information, 
celle-ci est remise à son représentant légal ou, le cas échéant, à la personne de confiance qu’il 
a désignée. 

Votre médecin vous a proposé un traitement par UVESTEROL VITAMINE ADEC dans le cadre d’une 
RTU.  

Des cas de fausse route ou de malaise avec apnée du nourrisson pouvant entraîner une cyanose ont 
été rapportés chez des nouveau-nés et des nourrissons, sans pathologie connue, lors de 
l'administration de l’UVESTEROL vitaminé ADEC, et ce, notamment au cours du premier mois de vie  

Par conséquent, afin de limiter ce risque, l'administration de l’UVESTEROL vitaminé ADEC doit 
s'effectuer en respectant scrupuleusement le mode d'administration du produit détaillé ci-dessous. 

Cette note a pour but de vous informer afin de vous permettre d’accepter le traitement qui vous est 
proposé en toute connaissance de cause. Elle comprend : 

- des informations générales sur les Recommandations Temporaires d’Utilisation (RTU) 
- des conseils pour administrer ce médicament à votre enfant 
- des précautions à prendre en cas de grossesse et d’allaitement 
- les modalités de signalement des effets indésirables par le patient. 
 
Il est important que vous indiquiez à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou si vous 
avez pris récemment un autre médicament, même s’il s’agit d’un médicament délivré sans 
ordonnance. 
 

1. Informations générales sur les Recommandations T emporaires d’Utilisation (RTU) 
 
UVESTEROL VITAMINE ADEC est disponible chez les patients atteints d’une malabsorption 
intestinale en lien notamment avec la mucoviscidose ou d’autres dysfonctionnements du pancréas ou 
du foie, dans le cadre d’un dispositif dérogatoire qui permet la mise à disposition exceptionnelle en 
France d’un médicament en dehors du cadre de son autorisation de mise sur le marché (AMM), 
lorsqu’il existe un besoin thérapeutique et que le rapport entre les bénéfices et les risques du 
médicament est présumé favorable. 
 
L’utilisation du médicament et la surveillance de tous les patients traités se fait en conformité avec un 
protocole de suivi validé par l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM). Les données 
concernant les patients traités seront régulièrement transmises sous forme de rapport périodique de 
synthèse à l’ANSM qui assure une surveillance nationale de l’utilisation d’UVESTEROL VITAMINE 
ADEC. Un résumé de ces rapports sera publié par l’ANSM sur son site internet (www.ansm.sante.fr). 

 

Confidentialité 

Dans le cadre de ce protocole, votre médecin recueillera des informations concernant la maladie de 
votre enfant et sur son traitement. Sur tout courrier le concernant, votre enfant ne sera identifié que 
par les trois premières lettres de son nom et la première lettre de son prénom ainsi que sa date de 
naissance.  

Toutes ces informations confidentielles seront transmises au laboratoire CRINEX et feront l’objet d’un 
traitement informatisé.  
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En application de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, 
ce protocole a fait l’objet d’une déclaration de conformité auprès de la CNIL (Commission Nationale 
Informatique et Libertés). Conformément aux dispositions de cette loi, vous disposez d’un droit d’accès 
et de rectification auprès du médecin, qui reste à votre disposition pour tout complément d’information. 

Bien sûr, votre décision d’accepter un traitement par UVESTEROL VITAMINE ADEC est totalement 
libre et vous pouvez refuser le traitement si vous le souhaitez. 

2. Comment administrer UVESTEROL VITAMINE ADEC à vo tre enfant ? 
 

Il est indispensable que vous lisiez attentivement les conseils d’administration ci-dessous pour les 
suivre lorsque vous administrez à votre enfant UVESTEROL VITAMINE ADEC  

Il est important de noter que la notice qui se trouve dans la boite d’UVESTEROL VITAMINE ADEC 
délivre des informations qui ne sont pas adaptées à l’usage d’UVESTEROL VITAMINE ADEC chez 
l’enfant de moins de 6 mois. En effet, chez ces enfants, la pipette d’UVESTEROL VITAMINE ADEC 
ne doit pas être introduite directement dans la bou che, en raison du risque de fausse-route ou 
de malaise . 

1) Chez l’enfant de moins de 6 mois, UVESTEROL VITAMINE ADEC ne doit pas être administré 
directement dans la bouche via la pipette  (seringoutte), mais dans une tétine adaptée à 
l’enfant après dilution dans 2 ml d'eau ou de lait ; 

- Toujours administrer le produit avant la tétée ou le biberon. 

- Utiliser exclusivement la pipette doseuse fournie dans la boîte (SERINGOUTTE) pour  prélever 
le volume de solution correspondant à une dose (jusqu’au trait rouge), mais ne pas l’utiliser 
pour une administration directe dans la bouche. 

- Diluer cette dose dans un petit volume de lait (environ 2 mL) dans une tétine adaptée à l’enfant. 
Si l’enfant est allaité au sein, la dilution peut se faire soit dans le lait de la maman, soit dans de 
l’eau : 

 

- Prendre l’enfant éveillé, l’installer en position semi-assise au creux du bras, la tête reposée 
sur le bras : 

 

- Laisser l’enfant téter doucement la tétine, lui retirer la tétine une fois vide, puis lui donner le 
sein ou le biberon.  

-  

- Ne pas allonger l’enfant immédiatement après l’administration. 

- Rincer la pipette (SERINGOUTTE) et la tétine à l’eau après chaque utilisation. 
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2) Chez les enfants de plus de 6 mois, il est important de suivre le mode d'administration du produit 

tel que mentionné dans le RCP.  

- Toujours administrer le produit avant la tétée ou le biberon. 

- Utiliser exclusivement la pipette fournie dans la boîte (SERINGOUTTE) 

- Prélever à l’aide de la pipette (SERINGOUTTE) jusqu’au trait rouge correspondant à une 
dose. 

- Prendre l’enfant éveillé, l’installer en position semi-assise au creux du bras, la tête reposée 
sur le bras : 

 

- Introduire la pipette à environ 1 cm dans la bouche et la placer contre l’intérieur de la joue : 

Laisser téter l’enfant, puis lui donner le sein ou le biberon. Si l’enfant ne tète pas, appuyer très 
lentement sur le piston de la pipette afin que le produit s’écoule goutte à goutte dans la bouche, 
puis lui donner le sein ou le biberon. 

 

- Ne pas allonger l’enfant immédiatement après l’administration. 

- Rincer la pipette (SERINGOUTTE) à l’eau après chaque utilisation. 

 

En cas de reflux gastro-oesophagien, de problèmes digestifs ou de troubles de la déglutition : 

- Ne pas administrer pur, mais dans une tétine adaptée à l’enfant après dilution dans un petit 
volume d'eau ou de lait (environ 2 mL). 

 

- Laisser l’enfant téter doucement la tétine, et lui retirer la tétine une fois vide, puis lui donner 
le sein ou le biberon. Rincer la tétine à l’eau après chaque utilisation. 

 
En cas de question ou de doute sur les modalités d’ administration d’UVESTEROL VITAMINE 
ADEC, adressez-vous à votre médecin ou à votre phar macien.  
 
Grossesse –allaitement : 
 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, ou si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre ce médicament. En effet, 
un excès de vitamine A ou de vitamine D pendant la grossesse et l’allaitement peut entraîner des 
problèmes de croissance et de développement pour votre bébé.  
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3. Modalités de signalement des effets indésirables  par le patient 
 
Si vous ou votre enfant ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou à 
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans la 
notice.  

Vous avez également la possibilité de signaler directement tout effet indésirable susceptible d'être lié 
à ce médicament à l’aide du formulaire de signalement–patients ci-après au centre régional de 
pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez géographiquement et dont les coordonnées sont 
citées à la fin du formulaire et également disponibles sur le site internet de l'ANSM 
(www.ansm.sante.fr). En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage 
d'informations sur la sécurité de ce médicament. 
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Formulaire de signalement-patient d’effets indésira bles susceptibles d’être liés à un 
médicament  
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