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AGENCE DU MEDUICAMENT REPUHBLIOUE FRANCAISE
veerion de FEvalvation SATNT DMENTS, e -~y
! (R

142-143, houleverd Anatale France
SAT00 SAINT DENIS
TEN & AR 13200

Monsieur e Titglaire de
r » I"Autorisarion de Mise sur le Marché
L] Laboratoires THERAMEX
"Les Industries"
6 avenue Prince héreditaire Albert
B.P. 39
MC-98007 MONACDO CEDEX

Bef. o rappeler : NL -
GTPh n” 234
SL/nC/CE

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
RECTIFICATIF

LE MRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE DU MEDICAMENT

VL le livre V du code de la santé publique, notamment les articles L6017 er RS128 4 5140 ¢
VU lautorisation de mise sur le marche octroyée le 18 novembre 1983

aux laboratoires THERAMEX

pour la spécialité pharmacentigue - LUTENYL, comprimé sécable

YU l'avis de la commission préva a larnicle B 5140 du code de la sanié publique |

DECIDE

ARTICLE ler.-
ABROGER

Dans UaArticle 2 : COMPOSITION (18 novembre 1983)




REMPLACER PAR

Acéiate de nomegesirol . ... L.

Lactose | : ;
Cellulose microcristalline
Palmitosiéarate de glycérol
Silice colloidale anhydne

FPowr wn comprimeé sécable de -

ARTICLE 2.- La présente décision esi notifice & Iintéressé.

FAIT A& ST DENIS, e

LE MRECTEUR GENERAL
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AGENCE DU MEDICAMENT REPLBLIOUE FRAMNCAISE

Direction de PEvaluation SAINT DENrs,'[ﬁ T

i 4 wuie, (303
143-143, boulevard Anatole France
93200 SAINT DENTS

Tél : 48.13.20.00

hdonsieur le Tilulaire de

I"Autorization de Mise sur le Marché
Laboratoires THERAMEX

6, avenue du Prince Héréditaire Albert
HB.P 54

SEO07T MONACO Cedex

REE 4 rappeler @ ML -
GTI
MTR/LLC

AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
RECTIFICATIF

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE DU MEDMCAMENT
VU le livee ¥ du code de la sanié publigue, nolamment les articles L601 et R.5128 & R.5140 et
R. 5143-3-1 a R. 5143-3-5
VU Vautorisation de mise sur le marché cetrovée le 1§ Novembre 1983
auk laboraloires THERAMEX
pour la specialitd pharmaceutique @ LUTENYL, comprimé sécable
VU Pavis de la commission prevo a Particle R 5140 du code de la santé publigue ;

DECIDE

ARTICLE ler.-

ABROGER
Rubrique du 19 Novembre 1954

COMPOSTTION
SORT DU MEDICAMENT




PROPRIETES
INDICATIONS
CONTRE-INDICATIONS
PRECAUTION D'EMPLOI
EFFETS INDESIRABLES
POSOLOGIE

REMPLACER PAR .

Les Annexes 1 11 et 11 jointes.
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ANNEXE 1

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

L. DENOMINATION
LUTENYL, comprimé sécable
I, COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Nomégestrol acétate .. ., ., e

e o s ST KT

Lachose: oeoosisn
Gebulote? socossmoosmsaitaimiiig £
Palmitostéarate de piveérol ... ... ..
Silice ., .,

pour un comprimé sécable de || Gz

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Comprimé sécable,
4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeuligues

- Troubles ligs & une insuffisance en progestérone ol notamment ceux observés en periodde
préménopausique (inégulariiés mensiruelles, syndrome prémenstruel, mastodynics...).

- Heémorragies fonctionnelles et ménorragics des fibromes.
Endometriose,

- Dwsménorrhée.

- Cycle artificiel en associalion avec un cestroging.

4.2 Posologme et mode dadministration

La posologie quotidienne moyenne est de 3 mg ; le traement habituel est de 10 jours par
cycle ! du l6éme au 23&me jour inclus,
Toutefois, ln posologie y compris la durée du trailement peut &tre modifiée en fonction de

la nature de lindication et de la réponse de la patiente.
4.3 Contre-indicalions

Elles sont communes & tous les progestatifs de synthése

+ Antécédents thrombo-phlébitiques,
+ Aliérations graves de la fonction hépatique.




= Hémorragies génitales non diagnostiguées
= Crossesse,

4.4 Mises en garde ef précautions particuligres d'emplod

+ Femmes en periode dallailement, en raison du passsge des stéroides dans le lail
matermnel.

+ Duns certsines indications, en  particulier dysménorthée, hémorragies utérines,
aménorrhéss, 11 est fondamental de sassurer du caraciére fonctionnel des troubles
avanl de commencer le trailement.

= Avant le débul du traitement le médecin doit s"assurer de 'absence d'adénocarcinome
du s€in ou de Pendométre,

Bien qu'ils n'zienl jamais €€ signalés avec LUTENYL, les risques thrombo-
emboliques et métaboligues ne peuvent pas étre tolalement Ecantés ; il faul par
consequent interrompre 'administration du produit en cas de survenue de - troubles
oculaires lels que perle de la vision unilatérale, diplopie, lésions vasculaires de la
rétine | accidents thrombo-emboliques  veineux ou thrombotiques . céphalées
nnporianics,

* La prudence s'impose par aillewrs, comme pour toute hormone stéroide, chez les
malades ayant des antécédents dinfarcius du myocarde ou de maladies cérébro-
vasculaires, d'hypertension artérielle et de diabgte,

4.5 Interactions svec dautres médicaments el autres formes d'inleractions

Associations nécessitant des précaulions d'emplod

Antidiabétiques, en raison de l'etfer diabeiogene de progestatifs 3 fores doses, prévenir
la patiente et renforcer Msutoswrveillancs glvcémigque el urinaire,

Adapter évenluellement la posologie de 'antidiabétique pendant le traitement par le
progestatif et aprés son arrét.,

Assooation deconseillee

Anticonvulsivants (carbamazépine, phénobarbital, phényloine, primidonc) ; barbituriques,
griseolfluving ; rifabutine ; rifampicine. Ces médicaments diminuenl Pefficaciié dy
progestatif par induchion enzymatique,

4.6 Grogsesse el allailement

Grossesse o les risgues porfant sur la différenciation sexuelle du foetus {en particulie
femining, risques décriis avec danciens progestalifs rés androgénominétiques, n'ont pas
ligu al'élre extrapolés  sux progestatifs récocnls nettemenl moins voire pas du Lot
androgénominéliques (comme celui qui est utilisé dans cetle specialite).

Allaitement ¢ le passage des siéraides dans le lait maternel doit &tre pris en considération,

4.7 Effets sor aptitude a3 conduire des véhicules et & utiliser des machines




4.8 Effeis indésirables

Maodification des régles, aménorrhee, salgnemenis inlercurrents,
Exceptionnellement ; prise de poids, insomnie, pilosilé, troubles gasiro-intestinaux.
Bicn que n'ayvant pas jusgu'h peésent £1¢ rapportés avee LUTENYL ¢

caggravation d'une insulfisance veineuse des membres inférieurs,

¢ passibilité d'iciére cholestatique el de poarit,

4.9 Surdosage

5 PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamigues

H :

Hormienes - Progestatits,
Progestalif de synthése dérive de ly 19 nor-FProgesiérone

1.

I-J

Pseudogestagéne vrai, compense 'insuffisance on progesiérone,
Laffinite de LUTENYL pour le récepleur de la progestérone est 2.5 lois
supéricure a eclle de I'hormone naturelle.

c Depourve dactivites androgénique, anabolisante,  estrogénigque,  conlico-

surrénalicnne, anti-inflammatoire ; ninlerfere ni avec le metabalisme des
glucides, ni avee celui de l'eau et électrolvles | n'affecte pas la clairance de la
BSP.

Administré du Séme au 238me jour 4 la dose habituelle de 5 mg par jour,
LUTENYL supprime le pic ovulatoire des gonadotrophines, diminoe le laux
d'estiogenes circulants el empeche la séerétion de progesterone.

De lensemble des Eledes clinigues et biologiques, il ressort une bonne tolérance
géndrale ef digestive de LUTENYL sans effets paralléles indésicables :
hormonawx, vasculaires, hépatiques ou métaboligues,

5.2 Propriétés pharmacocinétigues

Létude pharmacocinétique réalisée aprés administration d'une prise unique, indigue que

wh

Fabsorption digestive est rapide, le pic plasmatique se situe 4 la 28me heurs,

la demi-vie est de l'ordre de 30 heures (ou de l'ordre de &) heures si l'on considére le
produit ef U'ensemble de ses métabolites),

lacélate de nomégestrol s lie fortement (97,7 = 0.1 %) comme la progesiérone (97,2
3 97,6 %) & une protéine plasmalique qui pourmait &g la méme | des ndes sont en
COUTS,

son éhimination sous forme de glucurono etfou sullo-conjugués oSt & prédominance
imestinale, partiellement urinaire,

la honne Modisponibilité de LUTENY L aprés administration orale, sa demi-vie longue
el son élimination expliquent la gqualite de ses cffets thérapeutiques oblenus par une
prise quotidienne unigue

3 Donnédes de secunté préclinigues




)

. DONNEES PHARMACEUTIQUES

f.1 lncompatibilités
6.2 Durée de conservalion

3 ans.

i
Tad

Précautions particuliéres de conservation

f.4 MNature et contenance du récipicnl
I} comprimés sous emballage thermoformée (PVC - Aluminium).

6.5 Mode d'emplol, instructions concernant la manipulation

PRESENTATION ET NUMERO IVIDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

326 611-2 @ 10 comprimés

. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste |

- TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Laboratoires THERAMEX

. avenue du Prince Héréditaire Adbert
B.F. 39

HRMIT MONACO Cedex

1, DATE D'APPROBATION/REVISION




ANNEXE 11

NOTICE

1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

al DENOMINATION
LUTENYL, comprimé sécahle
by COMPOSITION QUALITATIVE
Nomégzestol acéate
Lactose, Cellulose, Palmitosiéarate de glveérol, Silice
COMPOSITION QUANTITATIVE
Momégesirol acélate <. ool

....... 3,00 mg

pour un camprimé sécable

¢} FORME PHARMACEUTIQUE
Comprimé sécable
d) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
H : Hormones - Progestatifs
Progestalil de synthése dérive de la 19 nor-Progesiénone
€} NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT
Laboratowes THERAMEX
0, avenue du Prince Héréditaire Albert
B.P. 549
SEO0T MONACO Cedex

2. DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT
(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)

- Troubles ligs 3 une insuffisance cn progestérone et nolamiment ceux obsarvés en période
prémenopausique (irregulariiés menstruelles, syndrome prémensireel, douleur des sens. ),
ainsi g'en periode de ménopause oo le médicament est associé i un traitement sslrogéniyue.




3 ATTENTION !

a) DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
{CONTRE-INDICATIONS)

Ce medicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants
+ Grossesse

Aniécédents thrombo-phlébitigues

Maladies graves du foie

- Saignements génitaux non diagnostigués

EN CAS DE DOUTE, IE EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OUF DE VOTRE PHARMACIEN.

bl MISES EN GARDE SPECIALES

Bien qu'aucun incident de ce type n'ait él¢ signalé avec LUTENYL, en cas d'apparition
de saignement génital sous trailement, de maox de 18t importanis el inhabituels, de
lroubles de la vision, arcéter le fraitement et consuller volre médecin.

¢} PRECAUTIONS D'EMPLOT

Un examen médical complel avant el réguligrement en cours de traitement peut &tre
necessaine,

Utiliser ce médicament AVEC PRECALTTON en cas de :
© allatement,
< antécédents dinfarctus du myocirde ou de maladie vasculaire céréhrale,
maladic veincuse, phiébite,
 gliabéte,
EN CAS BE DOUTE WE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
GU DE VOTRE PHARMACIEN.
di INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN  DEVITER  DVEVENTUELLES  INTERACTIONS  ENTRE  PLUSIEURS
MEDTCAMENTS  TL FAUT  SIGNALER  SYSTEMATIQUEMENT  TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.,

¢l GROSSESSE - ALLAITEMENT

Voir contre-indicalions <t précaubions d'emplo,
P P

Prévenit votre médecin en cas de grossesse ou d'allanement.
I CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES
ol SPORTIFS




h) LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR
UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS

4. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a) POSOLOGIE

Habituellement un comprimé par jour par voie orale du 16éme su 25¢me jour du cycle,

La posologie et la dureée du trastement pourron 8re modiliés en fonction de la nature de
Vindication et de la réponse de la patiente,

Se conformer strictement 3 la prescription du médecin traitant,
b} MODE ET VOIE IVADMINISTRATION
Vaoie orale.

¢) FREQUENCE ET MOMENT AUQUEL LE MEDICAMENT DOIT ETRE
ADMINISTRE

di DUREE DU TRAITEMENT
e CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

1 CONDUITE ATENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS
DOSES A ETE OMISE

gl RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE

5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS
(EFFETS INDESIRABLES)

Muodification des régles, aménorrhée, saignements intercurrenis.
Exceptionnellement : prise de poids, insomnie, pilosité, troubles gastro-inlestinaux,

Bien gue n'ayanl pas jusqu'd préscat 818 rapportés avec LUTENYL -
¢+ aggravation d'une insuffisance veineuse des membres inférieurs,
- possibililg dictére cholestatique et de prurit,

SIGNALEEZ 4 VOTRE MEDECIN OU A4 VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON
SOUHAITE ET GENANT QU NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.




111

6. CONSERVATION

al NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

bl PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
¢} MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE




ANNEXEIN
ETIQUETAGE

DENOMINATION

LUTENYL, comprimé sécahle
COMPOSITION QUALITATIVE

Momégestrnl acélale
Lactose, Cellulose, Palmitostéarate de glycdrol, Silice
COMPOSITION QUANTITATIVE

Momégestrol acélale i Gt Cldacedede el s s 500 mg

pour un comprimé sécable

FORME PHARMACEUTIOUE

Comprimé sccable

LISTE DES EXCIPIENTS QUI ONT UN EFFET NOTOIRE
INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MODE ET VOIE DV ADMINISTRATION

Lue attentivement la notice.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTTLISES
OU DES DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

Laboratoires THERAMEX

G, avenue du Prince Héréditaire Alber
B.P. 3%

GEOOT MONACO Cedex
MEDICAMENT AUTORISE No

CONIITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste 1




NUMERO DE LOT DE FABRICATION
DATE LIMITE D'UTILISATION

ARTICLE 2.- La présente décision esl notifidge a lintéresss,

FAIT A 5T DENIS, le

04 JUIL. 085
LE DIRECTEUR GENERAL
DE I'l"‘\ﬁﬁ’erJEE _DIJ MEDICAMENT
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