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Importation exceptionnelle de Glucose (dextrose) pour perfusion intraveineuse a
50 % p/v, en flacons de 50 mL, autorisé au Royaume-Uni, en raison de la pénurie
actuelle de Dextrose injectable autorisé au Canada

Juno Pharmaceuticals Corp.
402-2233 Argentia Road,
Mississauga (Ontario) Canada
L5N 2X7

Le 20 novembre 2023
Aux hopitaux, grossistes, pharmaciens et associations des professionnelles de la santé :

Une grave pénurie de Dextrose (également appelé Glucose) injectable (500 mg/mL) sévit
actuellement au Canada.

Afin d'atténuer la pénurie, Santé Canada a autorisé a Juno Pharmaceuticals Corp l'importation et la
vente exceptionnelles et temporaires de Glucose pour perfusion intraveineuse BP a 50 % p/v, autorisé
par le Royaume-Uni, sous étiquette en anglais seulement, et a ajouté ce produit a la Liste des
médicaments pour 'importation et la vente exceptionnelles (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html).

La perfusion intraveineuse de Glucose BP a 50 % p/v, autorisée au Royaume-Uni, est disponible en
flacons de verre transparent de 50 mL et contient 500 mg/mL de glucose (anhydre), de I'acide
chlorhydrique pour I'ajustement du pH et de I'eau.

Au Canada, le Dextrose injectable (500 mg/mL) est indiqué dans le traitement de I'hypoglycémie
insulinique (hyperinsulinisme ou choc insulinique) pour rétablir les taux de glucose dans le sang. La
solution est également indiquée, aprés dilution, pour une perfusion intraveineuse lente comme
source de calories glucidiques chez les patients dont I'apport oral est restreint ou inadéquat pour
maintenir les besoins nutritionnels.

Le produit autorisé au Royaume-Uni et les produits commercialisés au Canada ont le méme
ingrédient actif, la méme concentration (500 mg/mL), la méme forme posologique (solution
hypertonique) et la méme voie d'administration (perfusion intraveineuse) ; cependant, la
nomenclature utilisée pour l'ingrédient actif est différente. Le terme « glucose » est utilisé dans
I'étiquetage du produit britannique, tandis que le terme « dextrose » est utilisé dans |'étiquetage des
produits commercialisés au Canada. Bien que la nomenclature de l'ingrédient actif soit différente, le
glucose et le dextrose sont des substances chimiques identiques.
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Il existe également des différences dans les indications approuvées ; cependant, Glucose pour
perfusion intraveineuse BP a 50 % p/v, autorisé au Royaume-Uni, peut étre utilisé pour les mémes
indications que les produits commercialisés de Dextrose injectable (500 mg/mL) au Canada.

Pour l'utilisation appropriée du produit britannique et pour des informations sur les indications, les
contre-indications, les mises en garde, les précautions, les effets indésirables, la posologie,
I'administration et la conservation, les professionnels de la santé doivent se référer aux
renseignements thérapeutiques canadiens pour les produits commercialisés de Dextrose injectable
(500 mg/mL), disponibles en frangais et en anglais, dans la base de données des produits
pharmaceutiques de Santé Canada. (https://health-products.canada.ca/dpd-
bdpp/info?lang=fre&code=100647).

Dextrose 500 mg/mL (Glucose a 50 %) est considéré comme un médicament de haute alerte par
I'ISMP (Institute for Safe Medication Practices). Il est important de noter que I'avertissement figurant
sur les étiquettes intérieures et extérieures du produit canadien pour prévenir les utilisateurs a propos
de « la solution hypertonique et de la lenteur de I'administration intraveineuse » ne se trouve pas sur
le produit autorisé au Royaume-Uni, mais il doit tout de méme étre respecté.

Information sur le produit importé

Forme

Nom de marque

posologique,
concentration,

Format d’emballage

Pays d'autorisation et
code d’identification

Titulaire de
I’autorisation

Titulaire de LEPP* /
Importateur au

et voie Canada
d’administration
Perfusion Solution, Flacon en verre Royaume-Uni PL Hameln Pharma Juno

intraveineuse de
glucose BP 50 % p/v

500 mg/mL de
glucose
(anhydre), pour
perfusion
intraveineuse

transparent de 50 mL
munie d'un bouchon en
caoutchouc et d'un
opercule en aluminium
et plastique vert clair.

Disponible en boites de
25 flacons.

01502/00005R

Ltd., Royaume-
Uni

Pharmaceuticals
Corp., Canada

*LEPP= Licence d’établissement de produits pharmaceutiques

Les informations relatives a la perfusion intraveineuse de glucose a 50 % p/v autorisée au Royaume-
Uni pour les professionnels de la santé sont disponibles, a titre de référence, en langue anglaise
seulement, sur le lien suivant :

https://www.medicines.org.uk/emc/product/6266/smpc
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Des images du produit autorisé au Royaume-Uni se trouvent dans lI'annexe ci-dessous. Les
professionnels de la santé sont informés que d'autres aspects des étiquettes intérieures et
extérieures et de I'emballage du produit pharmaceutique autorisé au Royaume-Uni peuvent différer
des produits commercialisés de Dextrose injectable (500 mg/mL) au Canada. Il convient de s'assurer
que le produit médicamenteux prévu est bien sélectionné afin d'éviter toute confusion avec
d'autres produits médicamenteux et de prévenir les erreurs de médication.

Le produit autorisé au Royaume-Uni n'a pas de numéro d'identification de médicament (DIN) ou de
code-barres qui se lit dans les systemes de gestion des médicaments au Canada. Un autocollant
généré par I'établissement peut étre nécessaire pour permettre la lecture du code-barres et
I'identification exacte du produit délivré et administré.

Déclarations des effets indésirables

Les effets indésirables associés a |'utilisation de Glucose pour perfusion intraveineuse, a 50 % p/v,
autorisé au Royaume-Uni, doivent étre signalés a Juno Pharmaceuticals Corp. en appelant le 1-855-
819-0505 ou le 1-866-663-1747 ou auprées de Santé Canada a l'adresse suivante :
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-
canada/declaration-effets-indesirables.html ou en composant le numéro sans frais
1-866-234-2345.

Questions ou préoccupations
Pour toute question ou préoccupation a propos de Glucose pour perfusion intraveineuse BP a 50 %

p/v, autorisé au Royaume-Uni, veuillez communiquer avec Juno Pharmaceuticals Corp., au 402-2233
Argentia Road, Mississauga (Ontario) L5N 2X7.

Annexes

1. Images de Glucose pour perfusion intraveineuse BP a 50 % p/v, autorisé au Royaume-Uni

Cordiales salutations,

Paul J. Varady

Vice-président, Qualité et Affaires réglementaires
Juno Pharmaceuticals Canada
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Annexes - Images de Glucose pour perfusion intraveineuse BP a 50 % p/v, autorisé au
Royaume-Uni

Photos du produit
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Glucose .
Intravenous Infusion 50 % w/v
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Texte simple de I'étiquette du flacon du Royaume-Uni
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Panneau gauche

25 g dans 50 mL

Glucose

Perfusion intraveineuse a 50 % p/v
25 g dans 50 mL

Pour injection i.v.

Panneau droit — texte orienté verticalement

PL 01502/0005R, dans une boite « POM »
hameln pharma Itd

43835/10/20

Numéro de lot :

Date de péremption :

Etiquette de la boite du Royaume-Uni

25 g in 50 mi

POM

Glucose
Intravenous Infusion 50% w/v

25gin 50 mi

25 x 50 ml vials

For i.v. injection.

1 ml solution for injection contains: Glucose, anhydrous 500 mg
Excipients: Hydrochloric acid and water for injections.

Use as directed by a physician. Read package insert before use.
If only part used discard the remaining solution. Keep out of the

reach and sight of children. Do not store above 25°C. ‘ “ I“l
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hameln pharma Itd
Gloucester, UK
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Texte simple de I'étiquette de la boite du Royaume-Uni

Panneau gauche

25 g dans 50 mL
Glucose
Perfusion intraveineuse a 50 % p/v
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25 g dans 50 mL

25 flacons de 50 mL

Pour injection i.v.

1 mL de solution pour injection contient : Glucose, anhydre 500 mg

Excipients : Acide chlorhydrigue et eau pour injections.

Utiliser selon les directives du médecin. Lire la notice avant utilisation.

Si une partie seulement est utilisée, jeter le reste de la solution. Conserver hors de la portée et de la
vue des enfants. Ne pas conserver a une température supérieure a 25 °C.

hameln corporate (logo)

numeéro de code-barres justifié a droite 5016386000058

Panneau droit — texte orienté verticalement

PL 01502/0005R

hameln pharma Itd, c6té droit justifié dans une boite « POM »
Gloucester, R-U

44685/10/20

Numéro de lot :

Date de péremption :
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