A I’attention : - des médecins utilisateurs ;
- des responsables de laboratoire ;
- des correspondants locaux de réactovigilance ;
- des directeurs des établissements de santeé ;

Dectra

Strasbourg le 10 mai 2007

Information Importante concernant
Le Test de Diagnostic rapide des Angines a streptocoque Beta Hémolytique du groupe A
STREPTATEST®
Madame, Monsieur,

Vous étes utilisateur du Test de Diagnostic rapide des Angines a streptocoque Beta
Hémolytique du groupe A dénommé STREPTATEST®.

En accord avec I’AFSSAPS, nous souhaitons par la présente attirer votre attention sur le
risque potentiel que représentent les réactifs d’extraction A et B en cas de mauvaise
manipulation et en particulier en cas d’ingestion et/ou en cas d’inhalation.

Deux cas de méthémoglobinémies ont en effet été déclarés a un Centre Anti-poisons chez des
enfants ayant ingéré du réactif d’extraction A contenant du Nitrite de sodium.

Par conséquent, nous vous recommandons des a présent de :

e Reboucher les flacons A et B immédiatement apres usage,
e Ne pas laisser les flacons A et B a la portée des patients
e Mettre en garde les utilisateurs des risques potentiels liés aux réactifs A et B.

Nous mettons dés a présent tout en ceuvre pour :

e Modifier I’étiquetage des solutions d’extraction A et B

e Compléter la notice au niveau des précautions d’emploi

e Fournir systématiquement dans chaque boite les fiches techniques de sécurité de
I’acide acétique et du nitrite de sodium.
Ces fiches seront a conserver soigneusement, elles faciliteront le cas échéant I’action
des services de secours en cas par exemple d’ingestion accidentelle ou volontaire.

Nous restons a votre entiére disposition pour toute information complémentaire,
Recevez, Madame, Monsieur, nos salutations distinguées.

Frangois-Xavier DENIMAL
Docteur en Pharmacie.



