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ARTICLE 3.- Le fabricant devra respecter les conditions prévues dans sa demands
d'autorisation de mise sur le marché en ce gui concerne la fabrication et le
contrdle de ce produit.

ARTICLE 4.- La durée de conservation prévisible dans l'état actuel du dossier est
de 2 ans.

ARTICLE S.- La validité de cette autorisation est limitée & cing ans & partir de la
date de la prégente décision.

ARTICLE G.- Les indications thérapeutiques sont limitées &

. traitement palliatifl du cancer de la prostate
. hypertrichoses féminines majeures d'origine non tumorale, lorsqu'elles retentissent
gravement sur la vie psycho-affective et sociala

ARTICLE 7.- Dams L'wnformation auprés du corps médical, le titulaire de l'auvtorization

de mise sur le marché mentionnera ;

- gontresindications:

. affections hépatiques graves

. Luberculose

. existence ou antdcédents d'affections thrombo-smboligues

. dépression chronique grave
chez la femme : celles de toutes thérapeutigues gestagénes et celles des médicaments
Bvantuallement associés

. femme snceinte ou susceptible de 1'&tre.

- mise en parde : en <as de doute sur 1'évenbualitdé d'une grossesse, un best immonclo-

Elgue de gressesse dolt &tre pretiqué avant le déhut du sraitement.
= précautions dlemplol -

. surveillance biologigue avant traltement et toues les 4 34 6§ semaines chez les malads
atteinte :

- d'affections hépatiques chroniques
- de diabéte ou de prédiabéte

. la prudence s'impose en cas de diabdéte difficile & équilibrer.

Chez 1'homme adulte en péricde de maturitd sexuvelle, il est conseillé de faire
effectuer avant traitement,un spermogramse.

- effets_indésirables notamment :

. chez 1 homms :

-inhibition de la spermatogénése habituellement réversible a4 L'arrdt du
traitement

- gynécomastis

= yariation du poids.

. chez la femme :

= l'activité progestative de 1'acétate de cyprotérone peut entrainer desz troubles
des régles du type saignements intercurrents ou aménorrhées post-thérapeustiques, elle
rend nécessaire le schéma posologigque conseillé.




- posologie usuelle

. chez 1'r|r_1|n|_-.||;} »odans le cancer de la prastate @ 200 & 300 =g

. chez la femne :

-- == l‘'acétate de cyprotérone 3 la dese de 50 & 100D mg sera prescrit
du SEme au LAEma Jour due eycle, avec du S&me auw 25&me jour, 50 smcg d'éthiny leestradial

Cette thérapeutique sera suivie d'une pauvse de 7 jours. 51 durant cebte
péricde 1'hémorragic wkérine n'apparait pas, une &ventuelle grossesse devra 8tre
formellement exclue par wnnouvesau Lest immunologigques.

-- -- aprés hystérectomie ou aprés la ménopauvse, Androcur psut &tr
utilisé sans ocestrogéne @ 50 mg cu 25 mg par jour.
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TICLE 8.- Dans 1l'informetion auprés du public, le titulaire de 1'avtorisation de
mise sur le marché mentionnera :

- contre-indications
- affections hépatigues graves
- tuberculose
- existence ou antécédents d'affections thrombo-emboligues
ible de 1 &tre.

- famma enceinte ou s50SsC

i ARTICLE 9.- Le Directeur de la Pharmacie et du Médicament est chargé de notifier
celtte décislon aux intéressés.
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