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Importation exceptionnelle de Trinitrate de glycéryle (Nitroglycérine) en vaporisateur sublingual, 
autorisé au Royaume-Uni, en raison de la pénurie actuelle de Nitroglycérine en vaporisateur 
sublingual autorisé au Canada 
 
Juno Pharmaceuticals Corp. 
402-2233 Argentia Road 
Mississauga (Ontario) Canada 
L5N 2X7 
 
Le 17 novembre 2023 
 
Aux hôpitaux, grossistes, pharmaciens et associations des professionnelles de la santé : 
 
Une grave pénurie de Nitroglycérine (également connue sous le nom de Trinitrate de glycéryle) en 
vaporisateur sublingual sévit actuellement au Canada. 
 
Afin d'atténuer la pénurie, Santé Canada a autorisé à Juno Pharmaceuticals Corp. l'importation et la 
vente exceptionnelles et temporaires de Trinitrate de glycéryle en vaporisateur sublingual, autorisé 
par le Royaume-Uni, avec étiquettes en anglais seulement, et a ajouté ce produit à la Liste des 
médicaments pour l'importation et la vente exceptionnelles (https://www.canada.ca/fr/sante-
canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html). 
 
Au Canada, l’utilisation du vaporisateur sublingual de Nitroglycérine est indiquée pour la prise en 
charge et le traitement des crises aiguës d'angine de poitrine. 
 
Le produit pharmaceutique autorisé au Royaume-Uni et le produit pharmaceutique commercialisé au 
Canada – Nitroglycérine en vaporisateur sublingual – ont le même ingrédient actif, la même 
concentration (0,4 mg par dose mesurée) et la même voie d'administration ; cependant, les produits 
diffèrent de la façon suivante : 
 

• Nomenclature utilisée pour l'ingrédient actif : On emploie « Trinitrate de glycéryle » pour 
l'étiquetage des produits britanniques et « Nitroglycérine » pour l'étiquetage des produits 
commercialisés au Canada. 
 

• Composition du produit : 
o Les produits commercialisés au Canada sont des solutions huileuses aromatisées 

contenant de l'huile de menthe poivrée comme agent aromatisant; cependant, le 
produit autorisé au Royaume-Uni ne contient pas d'huile de menthe poivrée et 
n'a donc pas le même arôme de menthe poivrée. 
 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/liste.html
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o Le produit autorisé au Royaume-Uni contient du propylène glycol comme excipient, 
qui n'est pas présent dans les produits commercialisés au Canada. En raison de sa 
teneur en propylène glycol, le produit autorisé au Royaume-Uni peut provoquer une 
irritation de la peau. 
 

• Nombre de doses mesurées dans chaque contenant : Le médicament autorisé au Royaume-
Uni contient 180 doses mesurées, tandis que les produits commercialisés au Canada 
contiennent 200 doses mesurées. 
 

• Expression de la concentration : Les produits autorisés au Royaume-Uni indiquent « 400 mcg 
par dose mesurée » alors que le format canadien dit « 0,4 mg par dose mesurée » pour 
exprimer la concentration équivalente. 

Le vaporisateur sublingual de Trinitrate de glycéryle autorisé au Royaume-Uni peut être utilisé pour 
les mêmes indications que les produits pharmaceutiques de Nitroglycérine en vaporisateur 
sublingual commercialisés au Canada.  
 
Les professionnels de la santé doivent se référer à la monographie canadienne des produits de 
Nitroglycérine en vaporisateur sublingual (0,4 mg par dose mesurée), disponible en français et en 
anglais dans la Base de données sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada (https://health-
products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre) pour obtenir des renseignements sur l'utilisation 
appropriée du produit autorisé au Royaume-Uni, y compris sur les points suivants : 

• indications 
• contre-indications 
• mises en garde et précautions 
• effets indésirables 
• interactions médicamenteuses 
• posologie et administration (y compris les instructions d'amorçage) 
• conservation et stabilité 
• directives de manipulation 

On rappelle aux professionnels de la santé que l'utilisation concomitante de Nitroglycérine ou de 
Trinitrate de glycéryle en vaporisateur sublingual et du sildénafil, du tadalafil, du vardénafil ou de 
tout autre inhibiteur de la phosphodiestérase de type 5 spécifique de la GMPc peut entraîner une 
hypotension menaçant le pronostic vital, accompagnée de syncopes ou d’infarctus du myocarde et 
de décès. 
 
Les pharmaciens doivent informer les patients des différences entre le produit autorisé au 
Royaume-Uni et les produits commercialisés au Canada, soulignées ci-dessus, et que le produit 
autorisé au Royaume-Uni doit être préparé, administré et conservé de la même manière que les 
produits commercialisés au Canada. 
 

https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre
https://health-products.canada.ca/dpd-bdpp/?lang=fre
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Les pharmaciens doivent également informer les patients que le produit autorisé au Royaume-Uni 
contient un pourcentage important d'alcool (éthanol) qui est inflammable et explosif. À l’instar des 
produits commercialisés au Canada, le produit autorisé au Royaume-Uni ne doit pas être conservé ou 
utilisé à proximité d'une flamme nue ou d'une source de chaleur, ni en fumant, ni à proximité d'une 
personne qui fume. Le flacon ne doit pas être brûlé ou percé après utilisation.. 
 
Information sur le produit importé 
 

Nom de 
marque 

Forme 
posologique, 
concentration, 
et voie 
d’administration 

Format 
d’emballage 

Pays 
d'autorisation et 
code 
d’identification 

Titulaire de 
l’autorisation 

Titulaire de 
LEPP* / 
Importateur au 
Canada 

Trinitrate de 
glycéryle en 
vaporisateur 
sublingual 

Solution non 
aqueuse,  
400 mcg de 
trinitrate de 
glycéryle par 
dose mesurée, 
par voie 
sublinguale 

Flacon en 
aluminium avec 
soupape de dosage 
et buse. Bouchon 
de protection en 
plastique. Chaque 
flacon de 180 
doses contient 10 g 
de solution. 

Royaume-Uni 
PL 18190/0013 

Egis 
Pharmaceuticals 
UK Ltd., 
Royaume-Uni 
 
Distribué par : 
Aspire Pharma 
Ltd. 
Petersfield, 
Hants 
GU32 3QG,  
R-U 

Juno 
Pharmaceuticals 
Corp., Canada 

* LEPP= Licence d’établissement de produits pharmaceutiques 
 
Des informations sur le vaporisateur sublingual de trinitrate de glycéryle autorisé au Royaume-Uni 
pour les professionnels de la santé sont disponibles à titre de référence, en anglais uniquement, sur le 
lien suivant : https://www.medicines.org.uk/emc/product/11759/smpc 
  
Des images du produit autorisé au Royaume-Uni se trouvent dans l'annexe qui suit. Les professionnels 
de la santé sont informés que d'autres aspects des étiquettes intérieures et extérieures et de 
l'emballage du produit pharmaceutique autorisé au Royaume-Uni peuvent différer des produits de 
Nitroglycérine en vaporisateur sublingual commercialisés au Canada. Il convient de s'assurer que le 
produit pharmaceutique prévu est bien sélectionné afin d'éviter toute confusion avec d'autres 
produits pharmaceutiques et de prévenir les erreurs de médication. 
 
Le produit autorisé au Royaume-Uni n'a pas de numéro d'identification du médicament (DIN) ou de 
code-barres qui se lit dans les systèmes de gestion des médicaments au Canada. Un autocollant 
généré par l'établissement peut être nécessaire pour permettre la lecture du code-barres et 
l'identification correcte du produit délivré et administré. 
 

https://www.medicines.org.uk/emc/product/11759/smpc
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Déclaration des effets indésirables  
 
Les effets indésirables associés à l'utilisation de Trinitrate de glycéryle en vaporisateur sublingual 
autorisé au Royaume-Uni doivent être signalés à Juno Pharmaceuticals Corp. en composant le 1-855-
819-0505 ou le 1-866-663-1747 ou auprès de Santé Canada à l'adresse 
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 à propos de Trinitrate de glycéryle en vaporisateur sublingual 
autorisé au Royaume-Uni, veuillez communiquer avec Juno Pharmaceuticals Corp, situé au 402-2233 
Argentia Road, Mississauga (Ontario) L5N 2X7. 
 
 
Annexes 
 

1. Images de Trinitrate de glycéryle en vaporisateur sublingual autorisé au Royaume-Uni 

 
 
Cordiales salutations, 
 
 
 
Paul J. Varady 
Vice-président, Qualité et Affaires réglementaires 
Juno Pharmaceuticals Canada 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaration-effets-indesirables.html
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Annexe 1 - Images de Trinitrate de glycéryle en vaporisateur sublingual, autorisé au Royaume-Uni 
 

Photo du produit 

 
 
 
  



 
 
 
 
 
 
 

402-2233 Argentia Road, P +1 905 829 3838 junopharm.ca 
Mississauga, ON L5N 2X7 Canada F +1 905 829 3810  

 

Étiquette du flacon du R-U 
 

  
 
 
Texte simple de l’étiquette du flacon du R-U 
 
PANNEAU GAUCHE 
Texte orange : Trinitrate de glycéryle 
Texte bleu pâle : 400 microgrammes 
/ dose mesurée, vaporisateur sublingual 
Chaque dose mesurée contient 400 microgrammes de trinitrate de glycéryle. 
Contient également de l'éthanol et du propylène glycol dans un vaporisateur sans 
chlorofluorocarbones. 
Pour usage sublingual. 
Vaporisateur aérosol 
Texte orange : 180 doses 
Titulaire d’autorisation de mise en marché : 
EGIS 
Pharmaceuticals 
UK Ltd. 
PANNEAU DROIT 
Utiliser selon les directives du médecin. Lire la notice avant utilisation. 
Conserver à une température inférieure à 25 °C, dans l'emballage d'origine, à l'abri 
de la lumière et de la chaleur rayonnante. 
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Protéger de la lumière du soleil et ne pas exposer à des températures supérieures 
à 50 °C. 
Ne pas utiliser le produit à proximité d'une personne qui fume ; ne pas vaporiser 
le produit dans une flamme nue ou sur une surface chaude. 
Ne pas percer ou brûler le flacon après utilisation.  
Pour le numéro de lot et la date d'expiration, voir à la base du flacon. 
Conserver hors de la vue et de la portée des enfants. 
Éviter d'inhaler le produit pulvérisé. 
Code-barres 6237604G 
Aspire Pharma (logo) 
Distribué par : 
Aspire Pharma Ltd 
Petersfield, Hants 
GU323QG, UK 
 
Marge droite du texte dans un cadre : P 
Marge droite supplémentaire pour un texte orienté verticalement: PL18190/0013 
1010029-L8.6 
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Étiquette de la boîte du R-U 
 
Panneaux avant, arrière et latéraux  
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Panneau supérieur 
 

 
 
Panneau inférieur 
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Texte simple de l’étiquette de la boîte du R-U 
 
PANNEAU ARRIÈRE 
Chaque dose mesurée contient 400 microgrammes de trinitrate de glycéryle. 
Contient également de l'éthanol et du propylène glycol dans un vaporisateur sans 
chlorofluorocarbones. 
Vaporisateur aérosol 
Pour usage sublingual. 
Lire la notice avant utilisation. 
Utiliser selon les directives du médecin.  
Conserver à une température inférieure à 25 °C, dans l'emballage d'origine, à l'abri de la 
lumière et de la chaleur rayonnante. 
Protéger de la lumière du soleil et ne pas exposer à des températures supérieures à 50 °C. 
Ne pas utiliser le produit à proximité d'une personne qui fume ; ne pas vaporiser le produit 
dans une flamme nue ou sur une surface chaude. 
Ne pas percer ou brûler le flacon après utilisation.  
Conserver hors de la vue et de la portée des enfants. Éviter d'inhaler le produit pulvérisé. 
ASPIRE PHARMA (logo) 
 
 
PANNEAU GAUCHE 
Texte orange : Trinitrate de glycéryle 
Dans un cercle à droite du texte : 400 mcg / dose mesurée de vaporisateur sublingual 
Autorisation de mise en marché 
EGIS Pharmaceuticals 
UK Ltd. 
127 Shirland Road 
London W9 2EP 
Distribué par : 
Aspire Pharma Ltd 
Unit 4 
Rotherbrook Court 
Bedford Road 
Petersfield 
Hampshire 
GU32 3QG 
Royaume-Uni 
Dans un cadre : P 
PL 18190/0013 
Texte orange : 180 doses 
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PANNEAU PRINCIPAL 
Texte orange : Trinitrate de glycéryle 
Dans un cercle à droite du texte : 400 mcg / dose mesurée 
Vaporisateur sublingual 
Vaporisateur aérosol 
Texte orange : 180 doses 
 
PANNEAU DROIT 
Apposez ici l'étiquette pharmaceutique de Trinitrate de glycéryle en vaporisateur 
sublingual à 400 microgrammes / dose mesurée. 
Code-barres 50602097330004 
 
PANNEAU SUPÉRIEUR 
No de lot : 
EXP : 
 
PANNEAU INFÉRIEUR 
Texte orange : Trinitrate de glycéryle 
Dans un cercle à la droite du texte : 400 mcg / dose mesurée 
Vaporisateur sublingual 
Texte orange : 180 doses 
ASPIRE PHARMA (logo) 
 
TEXTE EN BRAILLE SUR L'EMBALLAGE DU PRODUIT 
trinitrate 
glycéryle 
# 400 mcg / 
dose mesurée 
sublingual 
vaporisateur 

 


