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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Gymiso - MisoOne - Mifegyne (Prise en charge des
grossesses arrétées avant 14 semaines d'aménorrhée
(SA)

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Gymiso 200 microgrammes, comprimé

MisoOne 400 microgrammes, comprimé

Mifegyne 200 mg, comprimé

Mifegyne 600 mg, comprimé

(Prise en charge des grossesses arrétées avant 14 semaines d'aménorrhée (SA)

Substance active

Misoprostol
Mifépristone

Laboratoire

Linepharma France / Exelgyn

AMM
Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre
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Suivi des patients

Base publique du médicament

Titulaire (s)

Critéres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)
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Gymiso 200 microgrammes, comprimé
MisoOne 400 microgrammes, comprimé
Mifegyne 200 mg, comprimé

Mifegyne 600 mg, comprimé

Indication du CPC établi le 16/02/2018, renouvelé le 07/06/2021 puis le 07 juin 2024,
modifié le 04/07/2025

Prise en charge des grossesses arrétées avant 14 semaines d'aménorrhée (SA)

Documents de référence dans ce cadre

o Décision du 29/05/2024 - Renouvellement du CPC des médicaments Gymiso 200 ug, comprimé, MisoOne 400 ug,
comprimé et Mifegyne 200 et 600 mg, comprimés

® Décision du 04/07/2025 - Décision de modification du CPC des médicaments Gymiso 200 microgrammes, comprimé
MisoOne 400 microgrammes, comprimé sécable Mifegyne 200 mg, comprimé Mifegyne 600 mg, comprimé

—  Protocole d'utilisation thérapeutique et de suivi des patientes traitées par le misoprostol et la mifépristone dans
la prise en charge des grossesses arrétées avant 14 semaines d'aménorrhées (SA)

Base publiqgue du médicament
Base de données publigue des médicaments

Titulaire (s)

Linepharma France / Exelgyn
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https://ansm.sante.fr/uploads/2022/05/10/20210928-rtu-gymiso-misoone-put-avant-14sa.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-29-05-2024-renouvellement-du-cpc-des-medicaments-gymiso-200-ug-comprime-misoone-400-ug-comprime-et-mifegyne-200-et-600-mg-comprimes
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-04-07-2025-modification-du-cpc-gymiso-misoone-mifegyne
file:///uploads/2025/07/11/20250711-cpc-gymiso-grossesses-arretees-avant-14-semaines-12-06-2025.docx
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
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