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MEDICAMENT DISPOSITIF MEDICAL COMPLEMENT ALIMENTAIRE
v w

b

O entend par compléments alimentaires les
denrdes alimentaires dont be but est de compléter
le régime alimentaire normal et qui constituent

une saurce concentrée de nutriments ou d'autres
substances ayant un effet nutritionnel ou
physiologique seuls ou combinds, cormmercialiads
sous farrme de doses, & savolr les formes de
présentation telles que les pélules, les pastilles,

les comprimés, les pilules et autres formes similaines,
alrml que les sechats de poudre, les ernpoules de
liquide, les flacans munis d'un campte-gouttes et

leg autres formes analogues de préparations liquides
ouen poudre destindes & &tre prises en unités
resurdes de faible quantité.

[ekéeret n® 2006-352 cu 20 mors 2006 modifié reatif
oux covrpidmernts alimentares - orticle 2 drective
20024 6CE modfide

On entend par médicamant toute substance
ou composition présentds comme

des propridbds curatives ou préventives & 'gard
des maladies humaines ou animales, ainsi que
toute substance ou composition pouvant &bre
utilisée chez homme ou chez animal ou pouvant
leur &tre administrée envee d'établirun disgnostic
miédical ou de restaurer, corriger ou modifier laurs
fonctions physiclogigues en exercant une action
pharmacologique, immunclogique ou métabaligue.
Sont notamment considénds comme des médicaments
les prodults didtétigues qui renferment dans leur
cornposition des substances chirmigues ou biolagioues
ne conatituant pas ellesmémes des eirments, mals
dat la présence canfére b ces produits soit des
proprigtds spéciales recharchées en thérapeutique
digtdtigue, soit des propridtés de repas dépreuve.

Les produits utiliaés pour la désinfection des locaux
et pour |a prothése dentaire ne sont pas conaldérés
correne des médicarnants.

Lowsaue, eu dgand & lensembls da ses caractdristigues,
un praduit est susceptible de rdpondre b la fais & la
définition du médicament présue s prerier alinéda

et b cella dautres catdgories de produlits réges par

le drait cormrunautaire ou national, il est, en cas

de daute, considérd comme un médicarmant.

fort. L 5111-1 s CSP dvective 2001/83/CE madfide)

On entend par dispositif médical tout instrument,
appareil, dguipemant, matidre, produit, & Fexception
des produits d'origine humaine, ou autre article
utilisd seul ou en asseciation, y compria les
accessaires et logiciels ndcessaires au bon
fonctionnemeant de celui-ci, dasting par le fabricant
& &tre utilad chez homme & des firs médicales et
dorit Faction principals voulue n'est pas obtenue par
des moyens phermacologigues ou immunckegigues ni
par métabalisme, mais dont la fanction peut Stre
assistde par de tels moyens. Constitue dgalement un
dispasitif médical le legiciel desting par le fabricant &
tre utilisd spdcifiquemant & des fins disgnostigues
au thérapeutiques.

Les dispositife médcaux qui sont cengus pour &tre
Irrgdantéds en totalitd ou en partie dans le conps
humain ou plecés dens un orifice naturel, et gui
dépendent pour lewr bon fanctionnement dune source
dénergie dlectrigue ou de toute source dénangie
autre gue calle gqui est géndrée directement par

le corps hurrain o la pesanteur, sont dénammds
dispasitife rmddicaus mplantables actifs.

jort. L 5211-1 du C5F drecthe 934 2/CFE medifidal
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Autorisation de mise sur le marchd [AMB].

Remarque : seua [AMM cblenie par une procédune
centralisds eat sutamatiquameant valable dans taus
les Etata merrbnes de 'UE.

Drélai moyen de Fabtention de FAMM en France :
300 jours fsource - ANSKL

Marquage CE : cbtention préalable & la miss aur
le rarchd dum cartificat attestant les performarnces

et la conformité aux exigences essentielles concermant
la sdcurité et |la santéd des patients utilisateurs ou das
tiars, placée sous la resporsabilivd du fabricant.

Pour certains dispositifs, une dvaluation par un
arganieme tlers sppel organizme notifid, désigné
par Feutarité compétents, est ndcessalre avant
dapposer le marguage CE. De plus, le dispositf
rrétdical doit Etre déclard & TANSM® lors de

=8 presdre rnise sur le marchd.

Deéclaration supria de la DGCCRFT.

Pramibre mise sur be marchs en France :
transmission de Métiguetage ; mise sur ls marchd
&n France lorsgue be cormplément alimentaire sst
déjh commercialiad dans un autre Etat membre :

le silence de la DGCCRF ' dana un délal de dews rois
& compter de la récaption du dosser vaut autoriaation
de rrige sur le rnarchd, De nombreus produits
bénéficient dautor isations tacites & ca titre.

EMA:
» Procédure centralisée, cbligatore pour carains
types de rddicaments - predults (ssus des
blatechrologies, médicaments de théraple iInnovante,
rrédicaments arpheling, nouvelles substances (cancer,
rraladies neurodégéndratives, sida, diabétes),
aptiornells pour les autres nouvelles substancas et les
mddicaments immunalogigues vitdrinaires visant
des maladies enimales acumises & des rmasures
cofrraunastaires de prophylasie.

» Evaluation per [EMAE [CHMP : reddicaments &
uszage hurnein, CVMP* - middicarmants vétérinaires]

ANSM® [médicaments & usage humain] /
ANMV? [médicarments vétérinaires)

= Procidure déceritralisde.

» Pracédure par recennalssance mutuelle.

= Procddure nationale.

» Evaluation per apence dm Etat rrambre
di réfidrence chols par le demandeur.

» Evaluation par I'AMSKE au FANKE

ANSME : intervient a posterion paur sureeiller
le marché, cest-4-dire s'assurar de la confarmmité

aux exlgences de santé et de sdcuritd das dispositifes
rrits sur le merché sur be territoire national.

DGCCRF™ 1 gestion de la mize sur le marché,

Armes® : rend das avis sur linnocuitd des substances
enitrant dans la campasition des cormpléments
alimentaires + gestion de la nutrivigilance.

[ N NN NN NNNENNINENTN]
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https://www.vidal.fr/maladies/douleurs-fievres/prise-charge-douleur/douleurs-intenses.html
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https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/prescription-et-dispensation/article/medicaments-retrocedes-retrocession
https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/prescription-et-dispensation/article/medicaments-retrocedes-retrocession
https://www.omedit-paysdelaloire.fr/lien-ville-hopital/retrocession/#reputes
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https://www.omedit-paysdelaloire.fr/bon-usage-des-produits-de-sante/medicaments/statuts-particuliers/medicaments-a-prescription-restreinte/
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Date de mise a jour:28/11/2019

ABACAVIR/LAMIVUDINE MYLAN
600mg/300mg CPR PELL B/30

En bref Medicament a prescription initiale hospitaliere annuelle
Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Durée de validité de la prescription initiale hospitaliére

1 an

Durée maximale de prescription

1 an
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ABACAVIR/LAMIVUDINE MYLAN
600mg/300mg CPR PELL B/30

Eﬂ brEf Médicament a prescription initiale hospitaligére annuelle

Renouvellement

Identité Premiére délivrance

Prescription

Support de prescription

Ordonnance hospitaliére établie par tout prescripteur

Délai de présentation de I'ordonnance

3 mois

Durée de traitement délivrable

4 semaines ou 30 jours

Mentions sur l'ordonnance

« timhbre de l'officine

* numéro d'enregistrement a I'ordonnancier

+ date d'exécution

s dans le cadre de la substitution générique, nom du médicament délivré
lorsqu'il différe de celui prescrit, nombre d'unités de prise correspondant a
la posologie du traitement prescrit si ce nombre différe pour le médicament
délivré de celui prescrit

« guantité délivrée

Transcriptions ou enregistrement

« nom de I'établissement ou du service de santé dont émane la PIH
+ nom et adresse du prescripteur

= nom et adresse du patient

+ date de délivrance

» dénomination du médicament

+ guantité délivrée
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ABACAVIR/LAMIVUDINE MYLAN
600mg/300mg CPR PELL B/30

Eﬂ' brE'f Médicament a prescription initiale hospitaliére annuelle

Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Support de prescription
Ordonnance de renouvellement de ville établie par tout prescripteur

Présentation simultanée de la PIH datant de moins d'1 an

Mentions sur l'ordonnance

» timbre de 'officine

* numéro d'enregistrement a I'ordonnancier

» date d'exécution

» dans le cadre de la substitution générique, nom du médicament délivré
lorsqu'il différe de celui prescrit, nombre d'unités de prise correspondant a
la posologie du traitement prescrit si ce nombre différe pour le médicament
délivré de celui prescrit

= guantité délivrée

Transcriptions ou enregistrement

= nom de I'établissement ou du service de santé et du prescripteur dont
émane la PIH

= nom et adresse du prescripteur

= nom et adresse du patient

+ date de délivrance

* dénomination du médicament

= guantité délivrée
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Date de mise a jour : 26/07/2021

OTEZLA 30mg CPR PELL B/56

Eﬂ' bref Medicament a prescription réservée a certains spécialistes

Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Prescription réservée a certains médecins spécialistes

= aux spécialistes et services DERMATOLOGIE
« aux spécialistes et services MEDECINE INTERNE
= aux spécialistes et services RHUMATOLOGIE

Durée maximale de prescription

1 an




.Eﬂ' bref Médicament & prescription réservée 3 certains spécialistes

Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Support de prescription

Ordonnance établie par un spécialiste (voir l'onglet prescription)

Délai de présentation de l'ordonnance

3 mois

Durée de traitement délivrable

4 semaines ou 30 jours

Mentions sur l'ordennance

» timbre de I'officine

+ numéro d'enregistrement a I'ordonnancier
» date d'exécution

« guantité délivrée

Transcriptions ou enregistrement

= notm, adresse et spécialité du prescripteur
= nom et adresse du patient

« date de délivrance

+ dénomination du médicament

= guantité délivrée
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OTEZLA 30mg CPR PELL B/56

SPE

Eﬂ' bref Médicament a prescription réservée a certains speécialistes

Identité = Prescription @ Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Identique a la premiére délivrance

e e
‘\.
.
e
\. N
>~. F
-
/
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(@t Tt ~™Up@E ™ $2-e" ¢ REE EFEELwW-t Gt e nt@ G- untE@Rt -
BARACLUDE 0,05mg/ml SOL BUV FL/1

Pl SPE

Eﬂ' brEf Meédicament a prescription initiale semestrielle réservée a certains spécialistes

Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Prescription réservée a certains médecins spécialistes

» en hépato/gastro-entérologie
» en infectiologie
» en médecine interne

Durée maximale de prescription

& mois
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RJSY 85 ACETATE DE CYPROTERONE ARROW 50mg
CPR SEC B/20

ﬂm

Eﬂ' brEf Medicament a surveillance particuliere pendant le traitement
Dispensation conditionnée par la présentation de |'attestation d'information

annuelle signée par le patient et co-signée par son medecin prescripteur

Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Surveillance pendant le traitement

Surveillance particuliére effectuée par le médecin selon les modalités prévues par
I'AMM.

Etablissement d'une attestation d'information annuelle complétée et signée par
le médecin et le patient, qui est conservée dans le dossier médical.

Remise d'une copie devant étre présentée pour chaque dispensation a |'officine.

Durée maximale de prescription

1 an
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En b.rEf Médicament & surveillance particuliére pendant le traitement
Dispensation conditionnée par la présentation de I'attestation d'information
annuelle signée par le patient et co-signée par son medecin prescripteur

Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

Support de prescription

Ordonnance établie par tout prescripteur + copie d'attestation
d'information signée par le patient et le prescripteur et datant de moins d'un
an

Délai de présentation de I'ordonnance

3 mois

Durée de traitement délivrable

4 semaines ou 30 jours

Mentions sur l'ordonnance

« timbre de |'officine

* numéro d'enregistrement a I'ordonnancier

+ date d'exécution

+ dans le cadre de la substitution générigque, nom du médicament délivré
lorsqu'il différe de celui prescrit, nombre d'unités de prise correspondant a
la posologie du traitement prescrit si ce nombre différe pour le médicament
délivré de celui prescrit

« guantité délivrée

Transcriptions ou enregistrement

« nom et adresse du prescripteur
+« nom et adresse du patient

+ date de délivrance

» dénomination du médicament
« quantité délivrée




ACETATE DE CYPROTERONE ARROW 50mg
CPR SEC B/20

Eﬂ' brEf Médicament a surveillance particuligre pendant le traitement
Dispensation conditionnée par la présentation de ["attestation d'information
annuelle signée par le patient et co-signée par son médecin prescripteur

Identité | Prescription | Premiére délivrance = Renouvellement | En lien

Identigue a la premiere délivrance
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R 'J SY 85 ACETATE DE CYPROTERONE ARROW 50mg
CPR SEC B/20

mea

En bref Medicament a surveillance particuliére pendant le traitement
Dispensation conditionnée par la présentation de I'attestation d'information

annuelle signée par le patient et co-signée par son médecin prescripteur

Identité | Prescription | Premiére délivrance | Renouvellement | En lien

E R oo rance*""

Rirvmken FRLSCENnE  S— o PRGE

Liste des spécialités pharmaceutigues remboursables aux assurés sociaux

B arrété du 09/12/2008 portant inscription (JORF du 17/12/2008)

& fiche info médicament
ansimn _
B Répertoire des médicaments générigues
& Nouvelles conditions de prescription et de délivrance des spécialités 3 base

d’acétate de cyprotérone dosées 3 50 ou 100 mg (Androcur et ses génériques) —
document d'information et attestation annuelle d'information
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|: ¢ Retour :| INFORMATIONS DE SECURITE > ACETATE DE CYPROTERONE (ANDROCUR ET GENERIQUES) E...

Acétate de cyprotérone (Androcur et génériques) et risque de méningiome : conduite a tenir

RISQUES MEDICAMENTEUX - MEDICAMENTS - PUBLIE LE 20/09/2018 - MIS A JOUR LE 23/04/2021

B < o @

Information destinée aux endocrinologues, gynécologues, pédiatres, dermatologues, neurochirurgiens, médecins génaralistes, pharmaciens d'officine et pharmaciens hospitaliers

Dans l'attente des recommandations issues d'un travail d'expert 'ANSM propose des premiéres mesures:

2 Informer les patients de I'existence du risque de méningiome

> (Ré) évaluer le rapport bénéfice /risque pour chaque patient en tenant compte du risque de méningiome

2 Lors de l'initiation de traitement, vérifier auprés des patients I'absence d'antécédent de méningiome ou de méningiome connu en évolution

2 Prescrire 'acétate de cyprotérone dans le respect des indications autorisées par I'AMM et aux doses les plus faibles possibles et sur une courte durée
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Lettre aux professionnels de santé
Juin 2019

Nouvelles conditions de prescription et de délivrance des spécialités & base d'acétate de

cyprotérone dosées a 50 ou 100 mg (Androcur et ses génériques)

Information destinée aux pharmaciens d'officine et hospitaliers.

Madame, Monsieur,

L'ANSM souhaite vous faire part des nouvelles conditions de prescription et de délivrance des spécialités a
base d'acétate de cyprotérone dosées a 50 ou 100 mg (Androcur et ses génériques).

Ces modifications font suite a de nouvelles données qui confirment que I'acétate de cyprotérone dosé a 50 ou
100 mg favorise le développement de méningiomes, particuliérement s'il est prescrit a forte dose et pendant une
longue durée’. Par ailleurs, d'autres données monirent gue dans de nombreux cas les méningiomes liés a |la prise
d'acétate de cyprotérone peuvent régresser a l'arrét du traitement.

Compte tenu de ces éléments I'ANSM a diffusé des recommandations aux professionnels de santé en
octobre 2018. Les ventes d'Androcur et ses génériques ont déja diminué de prés de 50 % par rapport a I'année
demniére, cette évolution doit se poursuivre. Aussi, I'ANSM renforce l'information et la surveillance des patients lors
de |a prescription et de |la dispensation de ces traitements.

Vous trouverez ci-joint deux documents que les prescripteurs d'acétate de cyprotérone doivent remettre a leurs

patients :
v un document d'information,

¥ une attestation annuelle d'information qui devra étre signée par le patient et par le prescripteur avant
toute prescription d'Androcur et ses générigues.

La durée de validité de cette attestation est d'un an. La poursuite du traitement au-dela d'un an
nécessitera la co-signature d'une nouvelle attestation.

Le patient doit impérativement présenter une copie de |'attestation au pharmacien avant toute
délivrance du médicament :

- 4 compter du 1* juillet 2019 pour toutes les initiations de traitement,

- dés que possible et au plus tard le 1* janvier 2020 pour les patients en cours de traitement.

Ces deux documents sont également disponibles sur les sites de 'ANSM (hitp://ansm.sante.fr) et de la base de
données publique des médicaments (hitp://base-donnees-publiqgue.medicaments.gouv.frf).

Les résumeés des caractéristigues (RCP) et les notices d'Androcur et ses génériques seront modifiés en ce sens.

Conduite a tenir

- L'utilisation des spécialités d'acétate de cyprotérone dosées & 50 ou 100 mg n'est pas recommandée chez
I'enfant et la femme ménopausée et les indications hors AMM telles gque notamment I'acné, la séborrhée et
I'hirsutisme modére sont & proscrire.

- La posologie minimale efficace doit étre utilisée.

- Les utilisations prolongées et a fortes doses sont a proscrire.

- L'acetate de cyprotérone ayant des propriétés contraceptives, des méthodes contraceptives efficaces
doivent étre utilisées en cas d'arrét du traitement, y compris en cas d'une interruption ponctuelle (non
délivrance en pharmacie en |'absence d'une copie de I'attestation d'information signée).

mn
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