anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Chlormadinone Téva 10 mg, comprimé. Addendum au
rappel de lots multi laboratoires MED22/A003/B002 -
Laboratoire Téva santé

Niveau de rappel : Officines et circuit de distribution pharmaceutique

Le laboratoire Téva Santé, procede en accord avec I'ANSM, et par mesure de précaution, au rappel des lots mentionnés ci-
dessous de la spécialité a base d'acétate de chlormadinone :

Chlormadinone Téva 10 mg, comprimé (3400936561847) :

Lot FC165 - 06/2022
Lot FC166 - 06/2022
Lot FC167 - 07/2022
Lot FC168 - 10/2022
Lot FC169 - 10/2022
Lot FC170 - 10/2022
Lot FC171 - 10/2022
Lot FC172 - 10/2022
Lot FC173 - 01/2023
Lot FC175 - 01/2023
Lot FC176 - 01/2023
Lot FC179 - 02/2023

Ce rappel fait suite a une modification de la notice et des conditions de prescription et de délivrance (CPD) mentionnées sur
|'étiquetage.
D’autres lots sur le marché ne sont pas concernés par le rappel.

Ce rappel concerne exclusivement les lots mentionnés ci-dessus et compléte et corrige le rappel MED22-A003-
B002 du 01/02/2022.

Concernant les lots FC175 et FC176 déja mentionnés dans le rappel MED22-A003-B002, ces 2 lots ont une date de
péremption au 01/2023 et non 03/2023 comme initialement énoncé.

RAPPEL DE PRODUIT - MEDICAMENTS

Spécialités a base d'acétate de nomégestrol ou d'acétate de chlormadinone - Laboratoires
Arrow Génériques, Biogaran, EG Labo, Mylan SAS (Viatris), Sandoz, Teva et Theramex

Niveau de rappel : Officines, établissements de santé et circuit de distribution pharmaceutique.
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/specialites-a-base-dacetate-de-nomegestrol-ou-dacetate-de-chlormadinone-laboratoires-arrow-generiques-biogaran-eg-labo-mylan-sas-viatris-sandoz-teva-et-theramex
https://ansm.sante.fr/actualites/lutenyl-luteran-des-documents-pour-garantir-linformation-des-femmes-sur-laugmentation-du-risque-de-meningiome

Lutényl / Lutéran : des documents pour garantir I'information des femmes
sur I'augmentation du risque de méningiome
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