anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Dapsone

Information du 13/08/2025

Nous avons été informés d'une rupture de stock concernant le médicament Dapsone 50 mg du
laboratoire Morningside Healthcare Ldt j. Vous avez la possibilité d'effectuer une demande d'AAC pour
la spécialité suivante qui est disponible et commercialisée par le laboratoire Accord-UK Ltd : Dapsone
(dapsone), 50 mg, comprimé (méme substance active, méme forme galénique et méme dosage) du
laboratoire Accord-UK Ldt.

Spécialité(s) pharmaceutique(s)
Dapsone 50 mg comprimé

Substance active

Dapsone

Laboratoire

Morningside Healthcare Ltd
Accord-UK Ltd

AMM
Documents de référence dans le cadre de I’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre
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Suivi des patients

Base publique du médicament

Titulaire (s)

Critéeres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acceés compassionnel (AAC)
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Dapsone 50 mg comprimé

Criteres d'octroi

e Traitement de la lepre (maladie de Hansen),

e Ou traitement de certaines dermatoses a médiation neutrophilique,
e Ou traitement de la polychondrite atrophiante,

e Ou traitement des dermatoses bulleuses auto-immunes, telles que dermatite herpétiforme, dermatose bulleuse
autoimmune a IgA linéaire, pemphigoide des muqueuses,...,

® Ou lupus bulleux,
e Ou prophylaxie primaire et secondaire de la pneumocystose en cas d'intolérance au cotrimoxazole
e Ou thrombopénie idiopathique

e Et chez les patients ayant une surcharge en fer contre indiquant la prise de Disulone.

Autres informations

i RCP anglais - Dapsone 50mg tablets - Morningside Healthcare (19/04/2022) & RCP anglais - Dapson Tablets

BP 50mg - Accord (10/09/2024) & Notice anglaise - Dapson Tablets BP 50mg - Accord (10/09/2024)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)

Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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file:///uploads/2022/04/19/dapsone-50mg-tabs-morningside-spc-2.pdf
file:///uploads/2024/09/10/20240910-aac-dapsone-accord-rcp.pdf
file:///uploads/2024/09/10/20240910-aac-dapsone-accord-notice.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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