anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Mephenon

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Mephenon 10 mg/1 ml, solution injectable

Substance active

Méthadone (chlorhydrate de)

Laboratoire

Sterop

AMM

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

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament
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Titulaire (s)

Critéres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Mephenon 10 mg/1 ml, solution injectable
Criteres d'octroi
o Douleurs cancéreuses

o Chez les patients insuffisamment soulagés par les opioides de niveau 3 ou présentant des effets indésirables a ces
opioides
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e Etlorsque les autres voies d'administration ne peuvent étre envisagées.

Autres informations

e La posologie et la titration doivent étre adaptées en fonction de la réponse clinique individuelle (titration : se
reporter aux recommandations de I’Afssaps de 2010 « Douleur rebelle en situation palliative avancée chez I'adulte
»

e Durée de traitement : 28 jours

e RCP et Notice Belgique

e Médicament réservé a l'usage hospitalier

e Réservé aux médecins en soins palliatifs ou spécialisés dans la prise en charge de la douleur.

e Ce médicament est un stupéfiant. Les conditions de prescription et de délivrance devront donc respecter la
réglementation des stupéfiants.

e Les patients doivent étre informés que la prise de ce médicament entraine un contrdle positif aux stupéfiants.

& Recommandations de I'Afssaps de 2010 « Douleur rebelle en situation palliative avancée chez I’adulte (version
au 14/06/2010)

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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https://basededonneesdesmedicaments.be/usage-humain/medicaments/62bc33568ab5583c18afde02?search=%257B%2522term%2522:%2522mephenon%2522%257D
file:///uploads/2022/04/21/rbp-palliatifs.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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