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Laboratoire GlaxoSmithKline
23, rue Frangois Jacob

CS 80122
., , . . . . , 92568 Rueil-Malmaison cedex

Lettre destinée aux médecins prescripteurs (infectiologues, gastro-entérologues, France

hépatologues, chirurgiens viscéraux, pédiatres, internistes, généralistes) T+3313917 8000

et aux pharmaciens hospitaliers F 13314749 55 15

Objet : Tensions d’approvisionnement des spécialités a base d’albendazole
(ESKAZOLE et ZENTEL)
Rappel sur le bon usage et le circuit de distribution de ces spécialités

Madame, Monsieur, Chére Consoceur, Cher Confrere,

En raison de tensions d’approvisionnement en albendazole en France, et en accord avec 'ANSM, le
Laboratoire GSK souhaite vous apporter des éléments d’information et de rappel concernant le bon usage des
spécialités ainsi que leur circuit de distribution :

ESKAZOLE 400 mg, flacon de 60 comprimés, Code CIP : 3400936867420 - UCD 3400892785820
ZENTEL 400 mg, boite de 1 comprimé, Code CIP : 3400936848269 - UCD 3400892804552
ZENTEL 0,49/10ml, suspension buvable, flacon 10 ml Code CIP : 3400932970414 - UCD 3400891272222

Les spécialités a base d’albendazole commercialisées par GSK présentent des indications distinctes et des
circuits de distribution différenciés, en correspondance avec les indications et les posologies recommandées :

ESKAZOLE 400 mg comprimés (boite de 60 comprimeés)
¢ Médicament réservé a I'usage hospitalier, disponible pour le patient via rétrocession hospitaliére
e Ce médicament est indiqué dans le traitement de parasitoses :
- échinococcose a Echinococcus granulosus (hydatidose)
- échinococcose a Echinococcus multilocularis (échinococcose alvéolaire)

Le conditionnement de la spécialité Eskazole, en boite de 60 comprimés est adapté aux posologies
recommandées dans ses indications, a savoir 1 a 2 comprimés par jour pendant plusieurs mois.

Ainsi, il est important de demander au patient de se fournir, exclusivement, auprés de la pharmacie
hospitaliere la plus proche de son domicile afin de réserver le traitement Eskazole aux populations
nécessitant ces conditionnements en boite de 60 comprimés.

Le circuit hospitalier sera approvisionné de facon continue et des solutions d’importations sont
en cours de mise en ceuvre.

Pendant la durée de la tension d’approvisionnement la spécialité Eskazole et la spécialité
importée en remplacement seront disponibles, pour les patients, uniquement via la
rétrocession.

NP-FR-IDU-EML-260001 1/3

Société par actions simplifiée 23, rue Frangois Jacob
au capital de 23 475 840 euros 92500 Rueil-Malmaison
642 041 362 RCS Nanterre France



ZENTEL 400 mg comprimé (boite de 1 comprimé)

ZENTEL 0,4 g/10 mL, suspension buvable (flacon de 10 mL)

Médicament disponible uniquement dans les pharmacies de ville

Ces médicaments sont indiqués dans le traitement de parasitoses intestinales ou systémiques :
- oxyurose (Enterobius vermicularis),

- ascaridiose (Ascaris lumbricoides),

- ankylostomose (Ankylostoma duodenale, Necator americanus),

- trichocéphalose (Trichuris trichiura),

- anguillulose (Strongyloides stercoralis),

- taeniasis (Taenia saginata, Taenia solium),

- giardioses (Giardia intestinalis ou duodenalis) de I'enfant.

- trichinellose (Trichinella spiralis).

Les conditionnements de la spécialité Zentel, en boite de 1 comprimé ou en flacon de 10 ml, sont adaptés aux
posologies recommandées dans ses indications, a savoir 1 comprimé par jour (généralement en prise unique).

Voir ci-dessous le tableau des posologies et des durées de traitement :

ZENTEL 400 mg comprimé* ou ZENTEL 0,4 g/10 mL suspension buvable**
Posologies et Durée de Traitement

Indication | Dose quotidienne Durée du traitement

Infections Oxyurose Enfant 1-2 ans*: 200 mg Prise unique a répéter a J7
intestinales et Adulte / enfant > 2 ans : 400 mg = 1 comprimé
cutanées Ascaridiose Enfant 1-2 ans*: 200 mg Prise unique***

Ankylostomose Adulte / enfant > 2 ans : 400 mg = 1 comprimé

Trichocéphalose

Anguillulose Adulte / enfant > 2 ans : 400 mg = 1 comprimé 1 prise/jour pendant 3

Taeniasis (associé a jours***

d’autres parasitoses)

Giardiose Enfant > 2 ans : 400 mg = 1 comprimé 1 prise/jour pendant 5 jours
Infection Trichinellose Enfant : 15 mg/kg/jour en 2 prises (max 800 mg/j) 10 a 15 jours en fonction
systémique Adulte : 800 mg/j = 1 comprimé matin + 1 comprimé soir sévérité de la maladie

* Les comprimés peuvent étre médchés ou écrasés et avalés avec un peu d’eau.

** la forme comprimée dosée a 400 mg n’est pas adaptée aux enfants de 1 a 2 ans : privilégier la suspension buvable.

*** En cas d’anguillulose, de trichocéphalose ou de taeniasis, une seconde cure peut étre nécessaire si ’examen parasitologique des selles a 3
semaines est positif.

La remise a disposition normale de ces spécialités est, pour le moment, indéterminée mais des solutions
d’importations sont actuellement en cours.

Dans le contexte de tensions actuelles et afin de garantir I’accés au traitement pour les
patients nécessitant ces spécialités Eskazole et Zentel, nous vous recommandons de :

réserver lutilisation du Zentel aux situations dans lesquelles aucune alternative
thérapeutique appropriée n’est disponible, en fonction de [Iindication et des
recommandations en vigueur ;

réserver l'utilisation de la suspension buvable aux enfants nécessitant des posologies
inférieures a 400 mg et aux patients rencontrant des difficultés de déglutition (pour
rappel les comprimés peuvent étre machés ou écrasés et avalés avec un peu d’eau) ;

respecter les circuits de distribution en évitant les reports inappropriés entre les
circuits ville et hopital (Zentel pour les traitements de courte durée, en ville, et Eskazole
pour les traitements longue durée, en rétrocession hospitaliére).

Il convient notamment de ne pas recourir a des prescriptions multiples de Zentel visant a
reproduire les posologies relevant du conditionnement d’Eskazole (boite de 60 comprimés).
Les prescriptions correspondant aux indications de I'Eskazole (Echinococcose) doivent étre
orientées vers le circuit hospitalier.
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Ces recommandations visent a :

- garantir la continuité des traitements pour les patients les plus a risque,
- optimiser l'utilisation des ressources disponibles,
- limiter 'impact des tensions d’approvisionnement sur la prise en charge des patients.

Pour plus d’information sur ces spécialités ESKAZOLE 400 mg comprimés, ZENTEL 400 mg comprimés et
ZENTEL 0,4g/10mL suspension buvable, consultez www.ansm-sante.fr ou www.base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr.

Notre Département d’Information et d’Accueil Médical (e-mail : diam@gsk.com, tél : 01 39 17 84 44 —fax : 01
39 17 84 45) ainsi que notre Service Clients (Tél : 02 32 28 57 00) restent a votre disposition pour vous fournir
tout renseignement complémentaire et vous accompagner dans la prise en charge des situations spécifiques.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des difficultés occasionnées et vous remercions par avance

pour votre compréhension. Comptant sur votre collaboration dans ce contexte particulier, nous vous prions
d’accepter, Madame, Monsieur, Chére Consceur, Cher Confrére, nos salutations les meilleures.

Ouided MSALLEM Dr Mouna CHAMPAIN
Pharmacien Responsable Directrice Médicale
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