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AGENCE DU MEDICAMENT

Direction de VMEvaluwation

REPUBLIOQUE FRANCAISE

SAINT DENIS, le 31 JAN. 1996

143-145, boulevard Anatole France
Q3200 SAINT-DENIS
[Elephone = 481320000

Monsieur le Tilulaire de
I'Autorisation de Mise sur le Marche
Labnratoires SOLYMES

| Terrusse Bellini

02010 PARIS LA DEFEMNSE

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE DU MEDICAMENT,
VU le Livre ¥ du code de la sante publique. notamment les articles L. 601, ROS128 4 B 5140 el
R, 3143-5-1 6 R. 5143-5-5;

WU la demande de validation de 'auterisation de mise sur le marché présentée par les laboratoires
SOLYMES

pour la specialité pharmaceutique dénommeée : LUTERAN 5 mg, comprimé

WU lavis de la commission préva a l'anticle R3340 du code de la santé publigue

DECIDE

ARTICLE |. - La validation de Pastorisation de mise sur le marché mentionnée i Marticle L. 601 do code de
la santé publique est scoordée A la spécialité dénomméée ;

q LUTERAN 5 mig, comprime
ARTICLE 2. - Les méthodes de fabrication et les lechniques de contrdle de cetie specialile, prévues au dossier,

devront etre respeciées. Elles devront Btre modifides en fonction des progrés scientifiques et techniques, Les
projels de modification devront élre soumis pour approbation




ARTICLE 3. - Linformation destinée au corps médical et auy professians de santé devra gtre conforme aux
dispositions de lannexe | (RESLUME DES CARACTERISTIOUES DU PRODUIT) de la présente décision

Linformation destinge au public devra éire conforme aux dispositions des annexes 11 {NOTICE) et annexe 11
(ETIQUETAGE) de lu présente décision

ARTICLE 4. - La validité de cette autorisation de mise sur le marché est limitde & cng ans & compler de I clate
de la présente décision. Elle peul étre renouvelée dans les conditions prévoes a larnecle R 51 17 du code de la
santé publigue.

ARTICLE 5. - L'uutonsation de mise sur le marche octroyee le 18 novembre 1974 pour la spécialité
LUTERAN 5 mg, comprimés est remplocee par b présente décision.

ARTICLE 6. - La présente décision est notifice 4 intéresse

FAIT A ST-DENIS, le  ~ 1+ +AY

LE DIRECTEUR GENERAL
DE L'AGENCE DU MEDTCAMENT

=

. abagial

P 3 annexes

Cogr:




RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
I DENOMINATION 3 1 JAN, 1996
LUTERAN 5 mg, comprimé r‘,
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

ACETATE DE CHLORMATIMMONE ... . 5,000 mg

Lactose monohydraté
Amidon de pomme de teme
Palyvidone K 30

Saccharose
Talc
Stearste de magnésium
Polysorbate 800 . ...,
Erythrosine sodigque (B 127)

PO Uk COmMprim: dt-

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Comprims
4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeuliques

- Troubles liés & une insoffisance en progesiGrone el nolamment ceux observes on per ile
premeénopausique (irrégularilés menstruelles, syndrome prémenstruel, mastodynie... )
Hémorragies fonclionnelles et ménorragies des fibromes.
Endometriose.
Coyele artliciel en association avec un estrogéns
Dvsmeénarrhée,

4.2 Posologie et mode dadmanistration

RESERVE A L'ADULTE,

Froubles ligs & une insuffisance en progestérone du corps jaunc
2 comprimes par jour en une ou 2 prises, du 16Eme oo 258me joor do cycle inclus
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- Cycle artiliciel én association avec un estrogéne © en régle générale, 2 comprimés pendant les 12 4
14 derniers jours de traiement esfrogénique.

- Hémoragies fonctionnellcs et ménarragies des fibromes © 14 2 comprimés par jour pendant 10 jours
du 1Heme au 23eme jour.

- Endométriose {(Irailement continu) @ 2 comprimes par jour,

4.3 Contre-indications
(e médicament est contre-indigué dans les situations suivantes :

- Accidents thrombo-emboliques en évalution
- Altératons graves de la fonction hépatique
- Hémorragies génitales non diagnostiguees

Ce médicament est géndralement déconseilld en association avec (of. Chapitre interactions avec d'autres
médicaments et autres formes d'interactions) les inducteurs enzymatiques:

- les anbiconvulsivants(carbamazépine, phénobarbital, phénytoine, primidone)
- les barbituriques

la griscofulving
- la rifampicing

1a rifabutine,

4.4 Mises en porde ot précautions particuljgres demplod
Mises en garde :
- Ce médicament n'est pas indigqué pendant la grossesse,
- Bien guiacun nsgue thrombo-cmboligue ai mémbolique n'ail jamans éé observé, il ne peut etre
Intalement ¢oarte.
La thérapeutique doit étre interrompue en cas de survenue insolite des troubles suivants
aroubles oculaires, tels gue pere de la vision unilatérle, diplopie, scotomes, Iésions
vasculaires de la réling,

accidents thrombo-embeliques,
céphalées importantes

- En cas dantécédents ou de facteurs de risques (hrombo-emboligues, la prescription de ce
médicament sera discutée en fonction de chague cas et Iavis d'un spéeialiste pourra Sre demandé.

Précaurions d'emploi <

- En cas d'hémorragies ulérines, il convienl de ne pas prescrire oo traitement, avant davoir véritié o




dingnostic.

En cas de métrorragies sous traitement hormonal substituif, la vérification de l'absence d'une
pathologie organigue s'impose.

En Pabsence de |ésion, une adaptation de la posologie de Pestrogéne ou de la séquence du
propestatif peut s'avérer nécessaire.

Avant le début du traitement, le médecin doil Sassurer de Uabsence d'adénocircinome du sein ou
de 'endoméire.

Une prudence d'wlilisation £impose en cas danécédents J'occident vasculaire cérébral, d'infarctus
du myocarde, d'hypertension anérielle sevére ou de diabite.

4.5 Interactions av ‘autres médicaments el aulres

4.6

4.7 Effers sur l';

Associations déconseillées

+Inductenrs enzymatiques - anticonvulsivants {carbamazépine, phénobarbital, phényioine,
primicdone) ; barbiluriques, griséofulvine, ritabuting, ifampicine,
Ces médicaments diminuent lefficacité du progestatif par induction enzymalique.

55 A allaitement
GROSSESSE -

Les résultals de nombreuses éludes épidémiologiques permetient d'carter, & C2 jour, un risgue
malformatif (urogénital ou autre} des esiroprogestalifs administrés au début de la grossesse alors
gue celle-ci n'esl pas connue.

Les risgues portant sur la différenciation sexuelle du foetus (en particulier FEmimn), risques décrils
avec d'anciens progestatifs trés androgénomiménques, n'ont pas liew d°&lre extrapolés aux
progestatifs récents, nerflement Moins, voire non androgéncmimétiques (comme czlui qui esl
utilisé dans cetie spécialité),

ALLAITEMENT :

Li prise de ce médicament est déconseillée pendant Pallailement, en raison du passage des
stérondes dans le lait maternel,

des vehicul

1 i utitiser des machines

4.8 Effels indésirables

Modifications des regles, aménorrhées, saignements intercurrents

- Majoralion des symplimes fonctionnels en rapport avee oo insuffisance veineuss des membres

inferieurs.




- Possibilite dictére cholestatique et de pruril,
- Exceptionnellement : prise de poids, insomnie, trogbles gastro-intestinaux.

4.9 Surdosape
5. FPROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1 Propriétés phatmacodypamiques

HORMONES/PROGESTATIFS
(G - Sysieme Génito-urinaire el hormones sexuelles)

Lacetate de chlormadinane est un progestalil de swnthése dénve de la 17 hydroxy-progestérone donl
le prafil hormonal a les caractéristiques suivantes -

- action lutéamimétique obtenue i une dose 35 fois plus faible que celle de |a progestérons naturelle,
- action anti-gonadolrope of anti-estrogéne modérée, voisine de celle de la progesiérone,
- absence d'effet androgénique,

L'acetate de chlormadinone est bien absorbé par voie orale. L'éade pharmacecinétique réalisée aprés
administration d'une prise unique indique que le taux plasmatique maximal est atteint entre 2 et 3 heures,
Ly demi-vie d'élimination est en moyenne de 36 heures,

Les données de Ja pharmacocinétique réalisée chez |a femime par virie injectable prouvent l'existence d'un
cycle entéro-hépatique,

Liincubation in vitro d'scétate de chlormadinane et de micrasomes hépatigues humains conduit 3 la
formation d'un métabolite principal 3 B-hydroxylé.

535 Données de séourité préclinigues

[ DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Ineompatibililés
6.2 Durée de conservation

5 ans

6.3 Précaulions pariiculiéres de oo 1SETvali




A4 Mature ol contenance du récipient
Plaguette thermotormee en PV C/Aluminiom de 10 oul2 comprimes

6.5 Mode demploj, instract

To PRESENTATION ET NUMERO IVIDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

AW 332-00 10 comprimes sous plaguette thermoformeés (FVOAlumeninm)
337 227-4: 12 comprimés sous plaguelte thermotormée (PYVC ATuminium)
337 DO5-1; 24 comprimés sous plaquetts thermoformes (PVC/Aluminium)

LR CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Liste
9. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Laborataires SOLYMES
I, Terrazse Bellim
92510 PARIS LA DEFENSE Cedex

1. DATE D'APPROBATION/REVISION




ANNEXE 11

NOTICE

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a)l  DENOMINATION
LUTERAN 5 mg, comprimeé

by COMPOSITION QUALITATIVE/COMPOSITION QUANTITATIVE
ACETATE DE CHLORMADINONE

Excipients: Lactose monohydiaté, Amidon de pomme de terre, Polyvidene K 30, Saccharose, Talk,
Stéarate de magnésivm, Polysorbate 8, Erytheosine sodique (E 127) .

paur un comprimeé de 120 mg

¢l FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimé - Boites de 10, 12e1 24
d) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

HORMOMNES/PROGESTATIFS

(G : Systéme Génilo-urinaire et hormones sexvelles)
el NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

Laboraigires SOLYMES

1. Terrasse Bellini

02010 PARLS LA DEFENSE Cedex

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

Laboratoires CASSENNE

17, route de Pontoise
03520 OSNY
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DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT

(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)

Ce médicament est préconisé dans les troubles gynécologiques suivants |

- irrégntarités du cycle,

troubles précédant les régles el régles doulourcuses,
douleurs des zeins,
cycle arlificiel en association avec un estrogénc,

- endométriose (présence de mugqueuse uiérine en dehors e VT utérus),

hémorragies fonctionnelles et saignements en rappert aves des fibromes.

ATTENTION!

a) DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT

1]

(CONTRE-INDICATIONS)

Ce médicament ME DOTT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :

- Accidents thrombo-emboliques en évolution
- Maladies graves du foie
Saignements génitaux non diagnostiqués.

Co médicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILISE, sauf avis contraie de voirs
médecin, en cas de fraitement par

les anticonvulsivanis {carbamazéping, phénobarbital, phényioine, primidone)
les barbiturigues,
la griséofulvine,
- la rifabutine,
la rifampicine,

EN CAS DE DOUTE, 1L EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DE VOTRE PHARMACIEN

MISES EN GARDE SPECIALES
e médicament n'est pas indiqué pendant [a grossesse.

5i des saignements genitaux surviennenl sous trailement, ¢n dehors des ridgles, il fa demander un avis
a vorre médecin,

En cas d'apparition de maux de téte importants el inhabilwels, de roubles de la wision, ou d'accidents
thrombo-emboliques, il convient d arréler fe tratiement el de consulic volre médecin,
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¢} PRECAUTIONS D'EMPLOIL
Un examen médical complel avam et réguliérement en cours de trailement 281 conseille,
Prévenic voire médecin en cas d'antécédents thrombo-emboligues, dinfarcius du myocarde,
de maladie des seins, de maladie vasculaire cérébrale, de maladie veineuse, de diabéte ou

d'allaitement,

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE FOTRE MEDECIN QU DE VOTRE
PHARMACIEN,

d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS
AFIN DEVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIELURY MEINCAMENTS 1L FALT
SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN CEHIRS A VOTRE MEDECIN
O A VOTRE PHARMACIEN natamment la prise de médicaments anticonvulsivants (carbamazépine,
phénabarbital, phénytome, primidone), de barbiturigues, de gresdofulving de reifabuiine, er de
rifampicine.

e} GROSSESSE - ALLAITEMENT
Prévenir voire médecin en cas de grossesse o d'allatement.

fi CONDUCTEURS ET UTTLISATEURS DE MACHINES

gl SPORTIFS

hy LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE
UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS
Erythrosine sodique (E 127)
4. COMMENT UTTLISER CE MEDICAMENT

a} POSOLOGIE
RESERVE A L’ADULTE.

- Troubles gynécologiques (irrégularité du cycle, troubles précédant les régles e douleurs des régles,
douleurs des seins) ;2 comprimés par jour en 1 ou 2 prises du Taeme su 2538me jour du eycle inclus,

- Cyele anificiel en association avec un estrogenc © on tégle générale, 2 comprimés par jour pendant les
12 derniers jours du traitement par estrogéne.

Hémomagics fonctionnelles el saignements en rapport avee des filbromes @ 1 & 2 comprimés pendant
L0 jours du 16éme au 23eme jour.
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Endométrioge (1raitement continu) : 2 comprimés par jour

Toutefois, la durée du traitement peut &tre modifide en fonction de la nature de Vindication et de la
réponse de la patiente.

Dns tous les cas, se conformer strictement & Pondennance de volre médecin.
b} MODE ET VOIE D' ADMINISTRATION
Yaoie arale.
¢} FREQUENCE ET MOMENT AUQUEL LE MEDICAMENT DOTT ETRE ADMINISTRE

d

DUREE DU TRATTEMENT
¢ CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

£ CONDUTTE A TENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION IYUNE OU PLUSIEURS DOSES A
ETE OMISE

En cas d'oubli dun comprimé, continuez narmalement volre frilement el signalez-le 4 votre médecin.
gy RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE
£, EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS
(EFFETS INDESIRABLES)

COMME TOUT PRODINT ACTIF, CE MEINCAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES
ENTRAINER DES EFFETS PLUS QU MOINS GENANTS ¢

Modification des régles, absence de régles, saignements entre |es rigles,

Dans certains cas rares, il est possible que surviennent | une agaravalion des symprémes en rapporl avec
des roubles veineus des membres inférieurs (jambes lourdes), une jaunisse, des démangeaisons

Exceplionnellement peuvent exister prise de poids, roubles pasiro-inlestinaws, trowbles du sommeil
SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOURAITE ET
GENANT QLT NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

. CONSERVATION

Al NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTTLISATION FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR




by PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

¢l MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION

DATE DE REVISION DE LA NOTICE

12
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ANNEXEIN

ETIQUETAGE

DENOMINATION

LUTERAN 5 mg, comprimé

COMPOSITION QUALITATTVE/COMPOSITION QUANTITATIVE

ACETATE DE CHLORMADINONE ... ..., o
pour un comprimé de 120 mg

22 HA SEUT
Comprimé - Boites de 10, 12 2124
LISTE DES EXCIPIENTS QU ONT UN EFFET NOTOIRE
Erythrosine sodigue (E 127)

INDICATIONS THERAPEUTIOUES

MODE ET VOILE D'ADMINIST RATION

Viaie orale.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE

MISES EN GARDE SPECIALES

PRECAUTIONS PARTICULL ERES DE CONSERVATION

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




NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

Laboratires SOLYMES
1, Terrasse Bellim
G910 PARIS LA DEFENSE Cedex

NOM ET ADRESSE DU FPABRICANT

Laboratoires CASSENNE
17, route de Ponioise
G3320 O5MY

Liste |

NUMERO DE LOT DE FTABRICATION

DATE Al "UTILISA’

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DE

Copyright © 1998-2013 ANSM République Francaise





