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MINISTERE DES AFFAIRES SOCTALES

REPUBLIOUE FRAMCAISE
ET DE L'EMPLOL

UIRECTION DE LA PHARMACIE FARIS, 1e (1 1] DCT. 1980
ET DU MEDICAMENT

1, Place de Foobenoy - 73700-PARTS
sous-Direction des Affaires Tél : 45.67.55.44

Sclentificques et Technigques

D. E. M.

Monsieur le pharmacien responsable
des laboratodres THERRMEX
2, Boulevard Charles IIT

FRINCIPAUTE DE MOMALD

kef. a rappeler : nr [
MHR/FM

LE MINISTRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE L'EMPLOL
WU le livre V du oode de la santé publicgque, notamment 1'article L. 601
DECIDE:
ARTICLE 1.- L'autorisation de mise sur le marché octoopée le 18 Novenbre 1983
4 la spécialité : LUTENYL, comprimés sécables
des laboratoires THERAMER

est modifiée came spit :

ABROGER: dang 1'article B : 1'information destinée au public doit
comporter les mentions sudvanbas .

La rubrigque Précaction d'emplod.




REMPLACER PAR:

- allaitemsnt

. hypertension
. dizbéte
. phlébite

- Bien qu'autcm incident de ce type n'ait &té signalé avec le LUTENYL,
recommand® d'interrompre le braitement et da prévenir le médecin en cas de
survenue de céphalées eb/ou de troubles oculaires.

ARTICLE I.- Le Directeur de la Pharmacie et du Médicament est chargé ok
notifier la présente décision 3 1'intéressd,

- Prévenir le médecin traitant dans les cas .suivants -

- antécedents d'infarctus do myocarde et de maladie cérobrale
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16 0CT, 1686
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