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LE' MINISTRE DE LA SANTE ET DE La SECURITE SOCIALE,

| {w ' VU le livre V du code de la santd publique (partie législative et . 2

partie réglementaire) et notammen ~1ltarticle ﬁ.501

santé publ;que'

i

DEG I'D;T'E :

vy l'av1s de la commission prévue i 1’art1cle R. 5140 du code de la_

'ARTICLE PREMTER. - L’autorlsatlon de mize sur le marche prévue 3 l'article L 601
du code de la sante publlque est ascoﬁdee en vue de ‘Bon débit A titre gratuit ou-

'onereux ala SpEClallte :

:'-'

ANDROCUR comprlmes,r

‘des laboratozres SCHWRING_ Zone.industrielle de Roubaix-Est-Rue de Roufflers
59390 LYS-LEZ-LANNOY. ' - |

«
K}(,) -ARTICLE 2.- Ladlte specxilte repond 3 la composztmon sulvante :

Acétate de cyprotérone ..a......o.....,.,........ 50 me

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

a1

323 510. 0 : 20 comprimés
-828 509.°2 : 50 comprimés




-« dépresgion chronique grave ‘ . . . _ , _ . : _
« chez la femme :celles de toutes thérapeutiques gestagdnes et cellas des médicaments

- mise en garde en cas de doute sur 1'éventualits d'une grossesse, un test immunolo-

Chez 1'homme adulte
effectuer avant traitement,un sper nogramme .,

- efféts'indésgfableS'hotammént':
« chez 1'homme -

traitement

« chez 1a femme M

des régles dy type saignements intercurrents. oy aménorrhées post-thérapeutiques, elle
rend nécessaire le schéma'posologique conseillé. ,

-

ARTICLE 4.- La‘durée'de conservation prévisible:dahs-l'etat actuel du dossisr est

de 3 ans,

ARTICLE 5.- La validits de cette autorisation est limitée 3 cing ans 3 partir de la

date de 1a présente.décision.

ARTICLE 6.~ Les indications_thérapeutiques SQFtQ;imitées a

- traitement palliatif gy cancer de la prostate = -
+ hypertrichoses féminines majeures d'origine non tumcrale, lorsqu'elles retentiszsent
gravement sur la vie psycho-affective et sociale : ' o .

ARTICLE-Z:-Dans -lﬁnformation auprds du corps médical, le titﬁlaire'de l'autorisafiqn

de mise sur le marché mentionners -

_-'contre-indications:

T A . 2 v - - am

- affections hépatiques graves
- tuberculose S _ i o : |
- existence ou antécédents d'affections thrombcaemboliques

éventuellement associds . -
« Femme enceinte ou susceptible de 1'étre,

gique de grossesse doit,étre-pratiqué avant le début du traitement,

- précautions-g'emploi :

R A bt - .

- d'affections hépatiques chroniqﬁeé . _
~ de diabdte ou de prédiabdte .. . : S |

“« la prudence s!impbse en.cas de diahéke difficile 3 équilibrer,

engbériqde de matdfité~se2uelle, il est conseills de faire

T P 9 kA v T 1 o 3 T 0 g
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-inhibition de 1a spermatogénése habituellement réversible 3 ltarrst du

- .gynécomastie - . : ' : : #
T wariation: du paids.. - :.

N ek . ot . =t -

- 1tactivite progestative de l'acétate de cyprotérone peut entrainer des troubley
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--posclogle usuelle :

- -

W A

- chez l'homme : dans le cancer de la px*bstate 1 200 3 300 mg

« chez la femme s

W —— .

e- v llactate de eyproterone a la dose de 50 & 100 mg sera prescrit
du Sema au 14eme jour du cycle. avac du Séme au Zﬁéme jcur, 50 megz d'ethmylaestradlc

: Cette thérapesutique sera su:{-rm d* wrig pause de 7 jours. Si- durant cette
péricde 1'hémorragie utérine n'apparait pas, une éventuelle grossesse devra ‘e‘tre
formellement exclue par mlnouveau test 1mmunologique.

: - apre_s hyaté ectom.e ou apres la ménopause, Andreocur ‘peut etre
utilisé sans oestro_géne : 50 mg ou 25 mg par Jour. :

ARTICLE 3.~ Dans 1’ﬁnformatn.on aupres du public, le titulaire de 1 automsatlon de
pise sur le marchﬂ mentionnera : :

- cuntrs- mdmations :

- affections hépat:.ques gravas .

- = tuberculose : : ' '
- existence ou an-,acédefzts d'affectiom thrombo-embollques
- femme ence:.nte ou suscept:.ble de 1'étre.

ARTICLE 9.~ Le Dlrecteur de la Pharmac:m et du Médicament est chargé de notifier

cette décision aux interessés.
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POUR LE MINISTRE DE LA SANTE ET DE L4
' o 'SECURLTE SOCIALE ET PAR DELEGATION,
atl :
Le C_th du 11e Bureal,

Pour le Ministre ev par
déléuntion
Le Chef de Service,




