Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Zeldox

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Zeldox 20 mg, gélule
Zeldox 40 mg, gélule
Zeldox 60 mg, gélule

Substance active

Ziprasidone

Laboratoire

Upjohn EESV

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients
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Base publique du médicament
Titulaire (s)

Criteres 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)

Zeldox 20 mg, gélule
Zeldox 40 mg, gélule
Zeldox 60 mg, gélule
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Critéres d'octroi

e® Manie bipolaire en échec aux autres traitements.

e Chez les patients ne présentant pas d’allongement de I'intervalle du QT, de syndrome du QT long congénital, d’
insuffisance cardiaque décompensée, d’'épisode récent d’infarctus aigu du myocarde, d’arythmies traitées par des
antiarythmiques de classe IA et Ill et en association avec les médicaments suivants, connus pour entrainer un
allongement significatif du QT notamment antiarythmiques de classes la et lll , trioxyde d’arsenic, I’'halofantrine,
levomethadyl, msoridazine, thioridazine, pimozide, sparfloxacine, gatifloxacine, moxifloxacine, dolasetron,
mefloquine, sertindole ou cisapride.

e Schizophrénie chez les patients adultes en échec aux autres traitements.

Autres informations

e Effectuer un ECG lors du bilan initial des patients devant étre traités, ainsi qu’a I'état d’équilibre.

e Prescription réservée aux spécialistes en psychiatrie.

- Consulter le RCP allemand (traduction francaise du laboratoire - Version au 20/12/2018)

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/2022/05/05/zeldox-rcp-allemand-nov2016.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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