LUTEROL s mg

comprimé sécable
Acétate de nomégestrol

Veuillez lire attentivement lintégralité de cette notice avant de prendre ce
meédicament.

*Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« i vous avez toute autre question, sivous avez un doute, demandez plus
dinformations a votre médecin ou a votre pharmacien.

+Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a
quelgu'un d'autre, méme en cas de symptdmes identiques, cela pourrait lui
étre nocif.

*Silun des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou
avotre pharmacien.

Dénomination du médicament

LUTEROL" , comprimé sécable

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Acétate de Nomégestrol

5,00 mg
Pour un comprimé sécable

Liste des excipients

Cellulose microcristalling, palmitostéarate de glycéral, silice colloidale anhydre.

Liste des excipients a effet notoire : lactose monohydraté (120.99mg) ,

FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimé sécable, ,

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

PROGESTATIFS,

(G: Hormones sexuelles et systéme génito-urinaire).

DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT

Indications thérapeutiques

Chez la femme avant la I les troubles

progestéronique insuffisante ou absente, notamment :

« Anomalies du cycle menstruel: oligoménorrhée (insuffisance des menstruations),

polyménorrhée [ écoulement survenant a intervalles trop fréquents), spanioménarrhée
(diminution de la fréquence des cycles menstruels), aménarrhée (absence des menstruations)

+ Saignements vaginaux anormaux : diminution ou augmentation des saignements
au début du cycle, spotting au milieu du cycle .

+ Symptomes fonctionnels précédant ou accompagnant les régles: douleurs des
régles, syndrome prémenstruel, douleurs des seins,

Chez la femme post-ménopausée: en tant que traitement hormonal de
substitution (THS) pour le traitement de troubles ménopausiques en supplément
d'un traitement contenant des cestrogénes chez les femmes ayant eu leur dernier
cycle naturel depuis au moins & mois.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE CE
MEDICAMENT

Contre-indications

« Cancer du sein connu, antérieur ou suspecté .

+ Tumeurs malignes oestrogéno-dépendantes (p.ex. cancer de I'endométre)
connues ou suspectées,

+ saignements génitaux non diagnostiqués,

« Epaississement excessif de la paroi de I'utérus (hyperplasie de I'endométre) non
traitée,

+ Accidents thrombo-embaoliques veineux anciens ou en cours (thrombose veineuse
profonde, embolie pulmonaire).

« Troubles de la coagulation (déficit en proteine C, en proteine S ou en
antithrombine).

« Maladie thrombo-embolique artérielle active ou récente ( en particulier angine de
poitrine, accident vasculaire cérébral ou crise cardiaque ).

« Altération grave du foie.

« allergie a 'un des composants du médicament,

- porphyrie; { présence de quantités massives de porphyrines « partie non protéique de
I'hémoglobines)

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de
votre pharmacien. | .

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

L'utilisation de ce médicament doit étre arrétée en cas d'affections oculaires
(diplopie, perte partielle ou totale de la vue, lésion vasculaire de la rétine), de signes
cliniques d'accidents thrombo-emboliques artériels ou veineux, ou de céphalées
seéveres ou inhabituelles, de calculs biliaires, d'épilepsie, d'asthme, d'une maladie
touchant le tympan et laudition (otosclérose), d'un taux trés élevé de graisse dans
le sang (triglycérides), fibromes dans l'utérus, LED, rétention d'eau en raison de
problémes cardiaques ou rénaux. Les patients présentant ou ayant présenté une
maladie cardiovasculaire, une hypertension non stabilisée, un diabéte ou une
porphyrie doivent faire I'objet d'une étroite surveillance médicale.

LUTEROL " contient du lactose. Ce médicament est contre indiqué chez les
patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de LAPP ou
un syndrome de malabsorption du glucese et du galactose (maladies héréditaires
rares).

LUTE}ROL * ne sera pas utilisé comme contraceptif.

Pour le traitement des symptomes post ménopausiques, le THS ne doit étre initié
que lorsque les symptomes altérent la qualité de vie. Dans tous les cas, une
évaluation attentive des risques et des bénéfices doit étre réalisée au moins
annuellement et le THS ne sera maintenu que si le bénéfice I'emporte sur le risque.
INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS ET AUTRES FORMES
D'INTERACTIONS

Prise ou utilisation d'autres médicaments

En cas d'utilisation simultanée de produits accélérant le métabolisme du foie
(inducteur d'enzyme) , une réduction de I'efficacité de LUTEROL " peut se

Is liés a une sécrétion

produire, Ceci peut avoir lieu en cas d'utilisation de certains médicaments utilisés
dans le traitement de I'épilepsie (tels que carbamazépine, phénobarbital, les
barbiturates, phénytoine et primidone), de la tuberculose (tel que rifampicine), de
l'infection VIH (tels que névirapine, efavirenz ritonavir et nelfinavir), des infections
fongiques (griséofulving) et en cas d'utilisation de préparation a base d'herbes
contenant du millepertuis (hypecium perforatum).

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou avez pris
récemment un autre médicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance, des médicaments 4 base de plantes ou d'autres produits naturels.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse: N'utilisez pas LUTEROL ™ si vous étes enceinte.

Sivous découvrez que vous étes enceinte alors que vous prenez ce médicament,
prévenez votre médecin,

Demandez conseil 4 votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Allaitement:

La prise de ce médicament est déc pendant I'allai it

Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Effets sur l'aptitude & conduire des véhicules et a utiliser des machines
LUTEROL" n‘a aucun effet sur I'aptitude & conduire ou & utiliser des machines.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Mode d'administration

Voie orale.

1 comprimé par jour,

Posologie

F Avantla F :la posologie habituelle consiste en un traitement
de 10 jours par cycle, du 15 au 24°™ jour inclus.

Fi Post -ménog ées : les modalités du traitement dépendent des

modalités du traitement combiné a base d'oestrogénes et sont déterminées par le
médecin. Dans les régimes séquentiels cycliques et continus, LUTEROL " se
prescrit durant 10 a 14 jours par cycle.

La posologie et la durée du traitement sont déterminées et adaptées par votre
médecin, en fonction de la nature de l'indication et de la réponse au traitement.
Si vous oubliez de prendre LUTEROL "

MNe prenez pas de dose double pour compenser le comprimé que vous avez oublié
de prendre,

Surdosage

Si vous avez pris trop de LUTEROL " contactez immédiatement votre médecin ou
votre pharmacien.

Si vous devez subir une intervention chirurgicale

Sivous devez subir une intervention chirurgicale, informez le chirurgien que vous
prenez LUTEROL" Vous devrez peut étre arréter la prise de LUTEROL " environ
4 a4 6 semaines avant l'opération afin de réduire le risque d'un caillot sanguin.
demandez a votre médecin a quel moment vous pouvez recommencer a prendre
LUTEROL ".

EFFETS INDESIRABLES

Fréquents :

-Maux de téte

Peu fréquents :

«Changement des régles, aménarrhée (absence des menstruations), saignements
intercurrents.

Trés rares :

«Réactions cutanées allergiques,

-Accidents thrombo-embaoliques veineux,

«Affections gastro-intestinales,

Les maladies suivantes ont été plus rapportées chez les femmes utilisant un
THS que chez les femmes n‘utilisant pas un THS

«Cancer du sein

«Croissance anormale ou cancer de la paroi de I'utérus (hyperplasie ou cancer de
I'endomeétre)

«Cancer ovarien

«Caillots de sang dans les veines des jambes ou des poumons (thrombo-embolie
veineuse)

-Maladie cardiaque

+Accident vasculaire cérébral

«Perte de mémoire probable si un THS est commencé aprés |'dge de 65 ans

Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec d’autre THS :

*Maladie de la vésicule biliaire

-Flusieurs affections cutanées :

- Décoloration de la peau, en particulier du visage ou de la nugue, connue sous le
nom des correctifs de grossesse ( chloasma )

- Nodules cutanés rougeatres et douloureux (érythéme noueux)

- Eruption avec des rougeurs en forme de cible ou des plaies (érythéme
polymorphe)

- Taches rouges-brunes ou pourpres visibles a travers la peau

(purpura vasculaire)

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de |a vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite et la
plaguette aprés «Per . La date de pérempticn fait référence au dernier jour de ce
maois.

C de l'emballag

10 comprimés sécables.

Liste |

Détenteur de la décision d'enregistrement/Fabricant
Conditionneur/Libérateur :

5.P.A Union Pharmaceutique Constantinoise Production

Cité Djnene el Zeitoune, rue Lamoriciere N°07 A, Constantine-Algérie
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