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AUTORIZEATION DE MISE SUR LE MARCHE
RECTIFICATIF

LE BIRECTEUR GENERAL DE L’ AGENCE BU MEMCAMENT
W e Tivre ¥ du eode de 1n sanié poblique, sotssament articke L. 601, B. 51283 & 5140 et
R 5143-5-1 £ 8 5143-5-5 ;
VU Paviorisation de mise sur b2 marchd octroyds 12 8 bt 1980 aux Laborattires SCHERING
por Ia xpéci@iﬁé pharmagentiges @
AMBROCUR, comprimé
YU avis de fa commission préva & Particle B, 5140 du code g fa samé pubilique ;

DECIDE
HTICLE .-

ANNEXE | (rectificatif du 1045595
4.3 Contre_ dicationy
ABROGER .
~ grogmesse suspectde fof Mise en gands) on confirmde.

&.4 DMise

ABROGER
Mire ¢n gowle

CHOE3E8E ¢
En cas de doute sur P'éventualitg d'une grossesse, un test sera pratigué avant le débot do traitement,

BES1s x O

http://jouve.ansm-intra.fr/Images/LOT1/ ~ p080896/1.gif 14/02/2019




Page 1 sur 1

ABROGER .

Les émdes effectuées chez Manfmal ont montré un effet fminisant dose-dépendant de Pacétate de
eyprcrone. En chindque, i risgue et théorique, en oas de fories deses adurnigndes pendant 1a pirieds
de différenciation sexuelle {de ia Bhme semaine d'aménorthée jusqu’d eoviron 17 sermaines
daménoribde). Toulslols, joasgu'h présent, suF de petits effectifs, snoun effet de oo type n'a G
Tapportd,

REMPLACER PAR :

GROJRESSE

Les éiudes réalisées chez 'animal ont mis ea évidence un effer féminksant dose-dépendant de Pacétate
de cyproiérone,

En clinique, o risgue €3t potentied, en cas de fores doses adminisedes pendant B période de
différenciation sexuelke {de Ja B semaine d aménorrhée jusgs’s environ 17 semaines & aménoriée).

Fourefods, aucun effel de o2 type n'a & rapporsd & ce jour sur ue sulvi d'ene centaine de grossesses.

La grossesse ne reprisedte pas une indication & V'atilisation de & produit.

En cas de douse sur 1 éventualitd d'une grossesse, un kest sera pratiqus avane b débet du tepitement.
Toutefols, 1s désowverte d une grossesse sous cyprotérone n'en justifie pas |'interreption,

ALLAYEMENT
H niexigie pas de donndes concernent 18 passage dans e it matzmmel. Bn wméqwerzczz, par meslns de !
précantion, i1 convient d8viter d'adavinisteer co mﬁma‘:&umm ehez la feromme qoi allaiie,

AMNEXE W {rectificaif du WV3/90
ABROCGIR

découverte d'ume Zinsyeste nécessite abaolument aredt du aitement. Prévenir i midacin eharpé
d'en surveilier je dérosiament.

REMPLACER PAR :
¢ GROSSESSE - ALLATTEMENT
Ce médicament n’est pas indiqué pandant |a grossesse.

Bi voug SSoOUVIeE due Yous 8BS enceimie mdaﬁs; b traiterent, consulive rapidement velns
enédeckn ; lai seul poura sdapeer le irsilement & votne élat, |

I n'exisie pas de donndes concernant fe passage dans fe falt materned. Par mesune de précantion,
il convignt d'éviter d'witliser ce médicament pendant 1"allaitement.

ARTHCLE 2 . 1.a grésenie déoision est noifibe 3 PNnidresse, ¢ 40Ghk,
ARIMEL 2 Lap B AT 1486
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