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AEENCE DY MEDICAMENT REPUBLIQUE FRAMUAISE 5
Diyeetion de VEvaluaion SATRT DENIS, b 1 D MP‘\ /Eﬁ‘
143-145, boalevard Amaele Frnoe
BI0G SAINT BENIS

Tél ¢ 48.13.20.00

I} Mansteur o Filaie de |
de I Autorisation de Mise sur le Marchd =
Laboraboires SCHERIMG-FRANCE
Z.1, Roabaiz-Eg, rye de Touffleis
53432 LYR LEZ LANNGY CEDEX

HDCo - GTIM 11

AUTORISATION DE MISE BUR LE MARCHE
RECTIFICATI¥F i

LE DIRECTEUR GENERAL DE LFAGENTE DU MEDICAMENT

YU 1o Here V du code de tasantd pabillges, nodamement [es srtieles L, 600 et B, 5128 & R.5140 ;
YiJ ’l‘*ansmﬁsaﬁmx de mise sur Je marché octroyde le 8 aolit 1980 zux Laborstoires SCHERING
pour ka spécialing pharmaseutique

AMDROCUR, comprinad

VU Pavis de Is commission préve 3 Particle B, 3140 du code de L1 samé publiqoe ;

DECIDE

ANNEXE [ (rectificatif du 2NHEF)
- robrigue 4.3 Contre indivations
ABROGER Palinga :
- grogsesse confirmée ou suspeeide (en rmison d"ure Bminisation du {ostus masewding
REMPLACER P.QR

- grogsesse suspecide (of Mise en gande) ou confirmsie,
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- tubrique 4.4 b

ABROGER le sous-chapilre Mise en garde

REMPLACER PAR
Mise ex ghide
Grossesse :

En cas de doute sur 1éventualied d'une grossosse, un test sera prathqué avan le début du traitement.

- vobrkiue 4.6 Grosseass o

AJTOUTER

Les dtudes effectudes chez 1"animal ont montné un effet Eminisant dose-dépendant de Pacéiale de
eypentérone. En clintque, e risque est théorique, en cas de fortes doses aufministrées pendant b périnde
de diffdrengition sexuelle {de ln Bime semaing daménorrhée jusge'd emviron 17 semaines
Faménorrhée). Toutefols, jesquth présent, sur de patits effectifs, avous effe de oo type n'a St
rapporid,

La découverte d'une grossesse nécessite abroloment arsdl du traitement. Prévenir i mrédedin tlnrgd
d'en sorveiller Je déroslement.

ARTICLE 2 - La présenic décision est noiifide B 1'inéressé.

FAIT A BT DENIS, 1o

LE BIRECTEUR GENERAL
OE LAAGENCE M) MEDICAMENT
Foor §r Ty Gifaed
B 3 oF Sy O

N
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