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RECOMMANDATIONS IMPORTANTES A LIRE POUR
. x
ACTIVER LES REMBOURSEMENTS ET EVITER LES REJETS

Conditions générales :
= Le cadre réservé a l'adhérent doit étre diment renseigne.
= Le cadre réservé au médecin doit tre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
» » La validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois @ compter de la premiére consultation.
= L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation meédicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série.
=  En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de l'accident est a joindre 2 la feuille de
s0ins.
Pharmacie :
= Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
= Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit &tre jointe.
Radiologie et Biologie :
ah La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a I'ordonnance meédicale pour toute demande de remboursement.
= Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.
e)pthue
= 'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre a la feuille de soins.
Rééducation :
= |'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations.
=  Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
Dentajr‘e -
. En\cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligat®re avant le début de traitement.
= La facture doit &tre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement
= La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
. La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

mois.

Adresses Mails utiles

O  Réclamation : contact@mupras.com
. L]
O Prise en charge : pec@mupras.com

O Adhésion et changement de statut  : adhesion@mupras.com

La MUPRAS garantit le respect de la loi n° 08-08 relative & la protection des personnes physiques a 'égard du traitement des données |
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(Notice : Information de I'utilisateur

NovoMix® 30 FlexPen®

100 U/ml,

Suspension injectable en stylo pré-rempli

30 % d'insuline asparte soluble et 70 % d'insuline asparte
cristallisée avec de la protamine

Veuillez lire attentivement cette nonce avant d‘utiliser ce

médicament € oyoMix® 30 Flexpen® -
|mp0rta|'|te5 F 100U/ml

* Gardez cett &, Suspension injectable 1 relire.

o Sivousavez '?’ Pstylos pré- remphs de 3ml Jecin,
votre infirm 1

+ Ce médican < ¥ .Nele
donnez pas ¢ u, if, méme
si les signes & ‘es.

¢ Siun quelco ez-ena
VOUre MEECiH, vorun waresssomsr crm —m = e e Zed inclut

tout effet indésirable non mentionné au niveau de cette notice.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que NovoMix® 30 et dans quel cas est-il utilisé ?
2. Avant d’utiliser NovoMix® 30

3. Comment utiliser NovoMix® 307

4. Les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver NovoMix® 307

6. Autres informations

1. Qu’est-ce que NovoMix® 30 et
dans quel cas est-il utilisé ?

NovoMix® 30 est une insuline moderne (analogue de l'insuline)
avec une action rapide et une action intermédiaire, dans un
rapport de 30/70. Les insulines modernes sont des versions
ameéliorées de I'insuline humaine.

NovoMix® 30 est utilisé pour traiter les patients diabétiques
nécessitant I'insuline. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme ne produit pas assez d'insuline pour
contrbler votre taux de sucre dans le sang.

NovoMix® 30 commence a faire baisser votre taux de sucre dans le
sang 10 a 20 minutes apreés l'injection, son effet maximum apparait
1 a 4 heures aprés I'injection et I'effet dure jusqu'a 24 heures.
Dans le traitement du diabéte de type 2, NovoMix® 30 peut
tre utilisé en association avec des comprimés pour le diabéte
et/ou des produits antidiabétiques injectables.

2. Avant d’utiliser NovoMix® 30

N utilisez jamais NovoMix® 30
P Si vous étes allergique (hypersensible) & |'insuline
asparte ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6,Autres informations).

» Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de
sucre dans le sang) imminente (voir section 3, Comment
utiliser NovoMix® 30).

» Avec les pompes a insuline.

P Si FlexPen® est tombé, a été endommagé ou a été écrasé.

P S'il n"a pas été conservé correctement ou s'il a été
congelé (voir rubrique 5, Comment conserver NovoMix® 30?).

P SiI'insuline remise en suspension n'apparait pas
uniformément blanche, opaque et aqueuse.

» Si apreés la remise en suspension, des grumeaux sont
présents ou si des particules solides et blanches restent
collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.

Avant d'utiliser NovaMix® 30

» Controlez I'étiquette pour vous assurer que vous
disposez du type d'insuline correct

» Utilisez toujours une nouvelle aiguille lors de chaque
injection pour prévenir le risque de contamination.

> Les aiguilles et NovoMix® 30 FlexPen® ne doivent pas
étre partagés.

Faites attention avec NovoMix® 30

» Si vous avez des problémes de reins, de foie, de glandes
surrénales, d’hypophyse ou de thyroide.

» Si vous faites plus d'efforts physiques que d'habitude
ou si vous voulez modifier votre régime alimentaire habituel,

| car ceci peut modifier votre taux de sucre dans le sang

(» Si vous étes malade, continuez a prendre votre insuline et )
consultez votre médecin,

P Si vous partez en voyage a |'étranger: les décalages
horaires entre pays peuvent modifier vos besoins en insulihe
et les horaires de vos injections. Veuillez consulter votre
médecin si vous planifiez un tel voyage.

Modifications cutanées au site d'injection
Il faut effectuer une rotation des sites d'injection pour aider 3
prévenir les modifications du tissu adipeux sous la peau, telles qu’un
épaississement, un amincissement ou des grosseurs sous la peau.
Linsuline risque de ne pas agir correctement si vous I'injectez dans
une zone présentant des grosseurs, un amincissement ou un
épaississernent (voir rubrique 3, Comment utiliser NovoMix®).
Contactez votre meédecin si vous remarquez des changements
cutanés au site d'injection. Contactez votre médedin si vous injectez
actuellement dans une de ces zones affectées avant de commencer
a injecter dans une autre zone, Votre médecin peut vous deman-
der de controler votre glycémie de plus prés et d'ajuster votre dose
d‘insuline ou celle de vos autres médicaments antidiabétiques.

Autres médicaments

Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le

sang, ce qui veut dire que votre dose d'insuline peut changer.

Informez votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien si

vous prenez, avez récemment pris tout autre médicament en plus du

NovoMix®, en incluant les médicaments obtenus sans prescription.

Les principaux médicaments susceptibles de modifier votre

traitement a I'insuline sont indiqués ci-dessous.

Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer

(hypoglycémie) si vous prenez :

» Autres médicaments pour le traitement du diabéte

* Inhibiteurs de la monoamine-oxydase (IMAQ) (utilisés pour
traiter la dépression)

« Bétabloquants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

¢ Inhibiteurs de I'enzyme de conversion de |'angiotensine
(IEC) (utilisés pour traiter certaines maladies cardiaques ou
I'hypertension artérielle)

* Salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer
la fievre)

» Stéroides anabolisants (tels que la testostérone)

» Sulfamides (utilisés pour traiter les infections).

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter

(hyperglycémie) si vous prenez:

» Contraceptifs oraux (pilules contraceptives)

 Thiazidiques (utilisés pour traiter I'hypertension’artérielle ou
une rétention excessive de liquide)

* Glucocorticoides (tels que la « cortisone » utilisée pour
traiter I'inflammation)

* Hormones thyroidiennes (utilisées pour traiter les
dysfonctionnements de la glande thyroidienne)

* Sympathomimétiques (tels que I'épinéphrine [adrénaline] ou
le salbutamol ou la terbutaline utilisés pour traiter I'asthme)

* Hormone de croissance (médicament stimulant la croissance
du squelette et la croissance somatique, et agissant sur les
processus métaboliques du corps)

» Danazol (médicament agissant sur |’ovulation).

Loctréotide et le lanréotide (utilisés pour le traitement de

I'acromégalie, un trouble hormonal rare qui survient générale-

ment chez les adultes d’age moyen, di a une sécrétion exces-

sive d’hormone de croissance par la glande hypophysaire)

peuvent augmenter ou diminuer votre taux de sucre dans le sang.

Les bétabloquants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

peuvent atténuer ou supprimer entiérement les premiers symp-

tbmes annonciateurs qui vous aident a reconnaitre un faible

taux de sucre dans le sang

Thiazolidinediones (classe d’antidiabétiques
oraux utilisés dans le traitement du
diabéte de type 2)

Certains patients ayant un diabéte de type 2 ancien, présentant
des maladies cardiaques ou ayant déja présenté un accident
vasculaire cérébral, et traités par les thiazolidinediones en asso-

— -

\\H]EQEOHS sont :

diaque. Informez votre médecin dés que possible si vous avez
des signes d’une insuffisance cardiaque tels qu'une difficulté a
respirer inhabituelle, une augmentation rapide du poids ou un
gonflement localisé (oedeme).

Boissons alcoolisées et prise de NovoMix® 30
Si vous buvez de I'alcool, vos besoins en insuline peuvent chan-
ger car votre taux de sucre dans le sang peut augmenter ou
diminuer. Une surveillance attentive est recommandée.

Grossesse et allaitement

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

Si vous étes enceinte ou si vous planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin. L'expérience clinique de
I'utilisation de I'insuline asparte pendant la grossesse est limitée.
Il peut &tre nécessaire de modifier votre dose d'insuline pendant
la grossesse et aprés I'accouchement. Un contréle attentif de
votre diabéte, en particulier la prévention des hypoglycémies,
est important pour la santé de votre bébé.

L'administration de NovoMix® pendant I'allaitement ne fait
I'objet d'aucune restriction.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Si votre taux de sucre dans le sang est bas ou élevé, vos capaci-
tés de concentration et de réaction peuvent étre altérées, et
donc diminuer vos capacités a conduire ou manceuvrer des
machines. Rappelez-vous que vous pouvez mettre votre vie ou
celle des autres en danger. Veuillez demander & votre médecin
si vous pouvez conduire ou manceuvrer des machines :
 Sivous avez souvent des hypoglycémies.

* Sivous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie

3. Comment utiliser NovoMix® 30?

Dose et quand prendre votre insuline

Parlez de votre dose d'insuline avec votre médecin et votre
infirmiére. Assurez-vous d"utiliser votre NovoMix® 30 FlexPen®,
comme indiqué par votre médecin et votre infirmiére, et suivez
attentivement leurs conseils,

Si votre médecin vous a fait changer de type ou de marque
d'insuline, il pourra étre nécessaire qu'il ajuste votre dose. Ne
changez pas votre insuline sauf si votre médecin vous le demande,
Prenez un repas ou une collation dans les 10 minutes qui
suivent I'injection pour éviter une hypoglycémie

NovoMix® 30 est généralement administré immédiatement
avant le repas. Si nécessaire, NovoMix® 30 peut &tre administré
immédiatement aprés le repas.

lorsque Novomix est utilisé en association avec des comprimés
antidiabetiques et/ou avec des produits antidiabétiques
injectables, votre dose peut etre ajustée par votre médecin

Utilisation chez les enfants

NovoMix® 30 peut étre utilisé chez les enfants et les adolescents
a partir de 10 ans lorsque I'insuline prémélangée est préférée. Il existe
des données diniques limitées chez les enfants de 6 a 9 ans.
Aucune donnée n'est disponible avec NovoMix® 30 chez les
enfants de moins de 6 ans.

Utilisation chez des groupes de patients
particuliers

Si vous avez une fonction rénale ou hépatique diminuée, ou si
vous avez plus de 65 ans, vous devez vérifier votre taux de sucre
dans le sang plus régulierement et discuter des changements
de votre dose d'insuline avec votre médecin.

Comment et ou injecter

NovoMix® 30 est administré par injection sous la peau
(vole sous-cutanée). N'injectez jamais votre insuline directement
dans une veine (voie intraveineuse) ou dans un muscle

(voie intramusculaire).

Lors de chaque injection, changez de site d'injection au sein de
la zone d'injection que vous utilisez. Ceci permettra de réduire
le risque de développer des épaississements ou des amincisse-
ments de la peau (voir rubrique 4, Quels sont les effets indési-
rables éventuels ?). Les meilleurs endroits pour réaliser vos

i . ~ :
ciation avec de I'insuline ont développé une insuffisance car- W

le ventre (abdomen), la fesse, le dessus de la




(Notice : Information de I'utilisateur

NovoMix® 30 FlexPen®

100 U/ml,

Suspension injectable en stylo pré-rempli

30 % d'insuline asparte soluble et 70 % d'insuline asparte
cristallisée avec de la protamine

Veuillez lire attentivement cette nonce avant d‘utiliser ce

médicament € oyoMix® 30 Flexpen® -
|mp0rta|'|te5 F 100U/ml

* Gardez cett &, Suspension injectable 1 relire.

o Sivousavez '?’ Pstylos pré- remphs de 3ml Jecin,
votre infirm 1
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donnez pas ¢ u, if, méme
si les signes & ‘es.
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tout effet indésirable non mentionné au niveau de cette notice.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que NovoMix® 30 et dans quel cas est-il utilisé ?
2. Avant d’utiliser NovoMix® 30

3. Comment utiliser NovoMix® 307

4. Les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver NovoMix® 307

6. Autres informations

1. Qu’est-ce que NovoMix® 30 et
dans quel cas est-il utilisé ?

NovoMix® 30 est une insuline moderne (analogue de l'insuline)
avec une action rapide et une action intermédiaire, dans un
rapport de 30/70. Les insulines modernes sont des versions
ameéliorées de I'insuline humaine.

NovoMix® 30 est utilisé pour traiter les patients diabétiques
nécessitant I'insuline. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme ne produit pas assez d'insuline pour
contrbler votre taux de sucre dans le sang.

NovoMix® 30 commence a faire baisser votre taux de sucre dans le
sang 10 a 20 minutes apreés l'injection, son effet maximum apparait
1 a 4 heures aprés I'injection et I'effet dure jusqu'a 24 heures.
Dans le traitement du diabéte de type 2, NovoMix® 30 peut
tre utilisé en association avec des comprimés pour le diabéte
et/ou des produits antidiabétiques injectables.

2. Avant d’utiliser NovoMix® 30

N utilisez jamais NovoMix® 30
P Si vous étes allergique (hypersensible) & |'insuline
asparte ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6,Autres informations).

» Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de
sucre dans le sang) imminente (voir section 3, Comment
utiliser NovoMix® 30).

» Avec les pompes a insuline.

P Si FlexPen® est tombé, a été endommagé ou a été écrasé.

P S'il n"a pas été conservé correctement ou s'il a été
congelé (voir rubrique 5, Comment conserver NovoMix® 30?).

P SiI'insuline remise en suspension n'apparait pas
uniformément blanche, opaque et aqueuse.

» Si apreés la remise en suspension, des grumeaux sont
présents ou si des particules solides et blanches restent
collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.

Avant d'utiliser NovaMix® 30

» Controlez I'étiquette pour vous assurer que vous
disposez du type d'insuline correct

» Utilisez toujours une nouvelle aiguille lors de chaque
injection pour prévenir le risque de contamination.

> Les aiguilles et NovoMix® 30 FlexPen® ne doivent pas
étre partagés.

Faites attention avec NovoMix® 30

» Si vous avez des problémes de reins, de foie, de glandes
surrénales, d’hypophyse ou de thyroide.

» Si vous faites plus d'efforts physiques que d'habitude
ou si vous voulez modifier votre régime alimentaire habituel,

| car ceci peut modifier votre taux de sucre dans le sang

(» Si vous étes malade, continuez a prendre votre insuline et )
consultez votre médecin,

P Si vous partez en voyage a |'étranger: les décalages
horaires entre pays peuvent modifier vos besoins en insulihe
et les horaires de vos injections. Veuillez consulter votre
médecin si vous planifiez un tel voyage.

Modifications cutanées au site d'injection
Il faut effectuer une rotation des sites d'injection pour aider 3
prévenir les modifications du tissu adipeux sous la peau, telles qu’un
épaississement, un amincissement ou des grosseurs sous la peau.
Linsuline risque de ne pas agir correctement si vous I'injectez dans
une zone présentant des grosseurs, un amincissement ou un
épaississernent (voir rubrique 3, Comment utiliser NovoMix®).
Contactez votre meédecin si vous remarquez des changements
cutanés au site d'injection. Contactez votre médedin si vous injectez
actuellement dans une de ces zones affectées avant de commencer
a injecter dans une autre zone, Votre médecin peut vous deman-
der de controler votre glycémie de plus prés et d'ajuster votre dose
d‘insuline ou celle de vos autres médicaments antidiabétiques.

Autres médicaments

Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le

sang, ce qui veut dire que votre dose d'insuline peut changer.

Informez votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien si

vous prenez, avez récemment pris tout autre médicament en plus du

NovoMix®, en incluant les médicaments obtenus sans prescription.

Les principaux médicaments susceptibles de modifier votre

traitement a I'insuline sont indiqués ci-dessous.

Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer

(hypoglycémie) si vous prenez :

» Autres médicaments pour le traitement du diabéte

* Inhibiteurs de la monoamine-oxydase (IMAQ) (utilisés pour
traiter la dépression)

« Bétabloquants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

¢ Inhibiteurs de I'enzyme de conversion de |'angiotensine
(IEC) (utilisés pour traiter certaines maladies cardiaques ou
I'hypertension artérielle)

* Salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer
la fievre)

» Stéroides anabolisants (tels que la testostérone)

» Sulfamides (utilisés pour traiter les infections).

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter

(hyperglycémie) si vous prenez:

» Contraceptifs oraux (pilules contraceptives)

 Thiazidiques (utilisés pour traiter I'hypertension’artérielle ou
une rétention excessive de liquide)

* Glucocorticoides (tels que la « cortisone » utilisée pour
traiter I'inflammation)

* Hormones thyroidiennes (utilisées pour traiter les
dysfonctionnements de la glande thyroidienne)

* Sympathomimétiques (tels que I'épinéphrine [adrénaline] ou
le salbutamol ou la terbutaline utilisés pour traiter I'asthme)

* Hormone de croissance (médicament stimulant la croissance
du squelette et la croissance somatique, et agissant sur les
processus métaboliques du corps)

» Danazol (médicament agissant sur |’ovulation).

Loctréotide et le lanréotide (utilisés pour le traitement de

I'acromégalie, un trouble hormonal rare qui survient générale-

ment chez les adultes d’age moyen, di a une sécrétion exces-

sive d’hormone de croissance par la glande hypophysaire)

peuvent augmenter ou diminuer votre taux de sucre dans le sang.

Les bétabloquants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

peuvent atténuer ou supprimer entiérement les premiers symp-

tbmes annonciateurs qui vous aident a reconnaitre un faible

taux de sucre dans le sang

Thiazolidinediones (classe d’antidiabétiques
oraux utilisés dans le traitement du
diabéte de type 2)

Certains patients ayant un diabéte de type 2 ancien, présentant
des maladies cardiaques ou ayant déja présenté un accident
vasculaire cérébral, et traités par les thiazolidinediones en asso-
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diaque. Informez votre médecin dés que possible si vous avez
des signes d’une insuffisance cardiaque tels qu'une difficulté a
respirer inhabituelle, une augmentation rapide du poids ou un
gonflement localisé (oedeme).

Boissons alcoolisées et prise de NovoMix® 30
Si vous buvez de I'alcool, vos besoins en insuline peuvent chan-
ger car votre taux de sucre dans le sang peut augmenter ou
diminuer. Une surveillance attentive est recommandée.

Grossesse et allaitement

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

Si vous étes enceinte ou si vous planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin. L'expérience clinique de
I'utilisation de I'insuline asparte pendant la grossesse est limitée.
Il peut &tre nécessaire de modifier votre dose d'insuline pendant
la grossesse et aprés I'accouchement. Un contréle attentif de
votre diabéte, en particulier la prévention des hypoglycémies,
est important pour la santé de votre bébé.

L'administration de NovoMix® pendant I'allaitement ne fait
I'objet d'aucune restriction.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Si votre taux de sucre dans le sang est bas ou élevé, vos capaci-
tés de concentration et de réaction peuvent étre altérées, et
donc diminuer vos capacités a conduire ou manceuvrer des
machines. Rappelez-vous que vous pouvez mettre votre vie ou
celle des autres en danger. Veuillez demander & votre médecin
si vous pouvez conduire ou manceuvrer des machines :
 Sivous avez souvent des hypoglycémies.

* Sivous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie

3. Comment utiliser NovoMix® 30?

Dose et quand prendre votre insuline

Parlez de votre dose d'insuline avec votre médecin et votre
infirmiére. Assurez-vous d"utiliser votre NovoMix® 30 FlexPen®,
comme indiqué par votre médecin et votre infirmiére, et suivez
attentivement leurs conseils,

Si votre médecin vous a fait changer de type ou de marque
d'insuline, il pourra étre nécessaire qu'il ajuste votre dose. Ne
changez pas votre insuline sauf si votre médecin vous le demande,
Prenez un repas ou une collation dans les 10 minutes qui
suivent I'injection pour éviter une hypoglycémie

NovoMix® 30 est généralement administré immédiatement
avant le repas. Si nécessaire, NovoMix® 30 peut &tre administré
immédiatement aprés le repas.

lorsque Novomix est utilisé en association avec des comprimés
antidiabetiques et/ou avec des produits antidiabétiques
injectables, votre dose peut etre ajustée par votre médecin

Utilisation chez les enfants

NovoMix® 30 peut étre utilisé chez les enfants et les adolescents
a partir de 10 ans lorsque I'insuline prémélangée est préférée. Il existe
des données diniques limitées chez les enfants de 6 a 9 ans.
Aucune donnée n'est disponible avec NovoMix® 30 chez les
enfants de moins de 6 ans.

Utilisation chez des groupes de patients
particuliers

Si vous avez une fonction rénale ou hépatique diminuée, ou si
vous avez plus de 65 ans, vous devez vérifier votre taux de sucre
dans le sang plus régulierement et discuter des changements
de votre dose d'insuline avec votre médecin.

Comment et ou injecter

NovoMix® 30 est administré par injection sous la peau
(vole sous-cutanée). N'injectez jamais votre insuline directement
dans une veine (voie intraveineuse) ou dans un muscle

(voie intramusculaire).

Lors de chaque injection, changez de site d'injection au sein de
la zone d'injection que vous utilisez. Ceci permettra de réduire
le risque de développer des épaississements ou des amincisse-
ments de la peau (voir rubrique 4, Quels sont les effets indési-
rables éventuels ?). Les meilleurs endroits pour réaliser vos

i . ~ :
ciation avec de I'insuline ont développé une insuffisance car- W

le ventre (abdomen), la fesse, le dessus de la




(Notice : Information de I'utilisateur

NovoMix® 30 FlexPen®

100 U/ml,

Suspension injectable en stylo pré-rempli

30 % d'insuline asparte soluble et 70 % d'insuline asparte
cristallisée avec de la protamine

Veuillez lire attentivement cette nonce avant d‘utiliser ce

médicament € oyoMix® 30 Flexpen® -
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tout effet indésirable non mentionné au niveau de cette notice.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que NovoMix® 30 et dans quel cas est-il utilisé ?
2. Avant d’utiliser NovoMix® 30

3. Comment utiliser NovoMix® 307

4. Les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver NovoMix® 307

6. Autres informations

1. Qu’est-ce que NovoMix® 30 et
dans quel cas est-il utilisé ?

NovoMix® 30 est une insuline moderne (analogue de l'insuline)
avec une action rapide et une action intermédiaire, dans un
rapport de 30/70. Les insulines modernes sont des versions
ameéliorées de I'insuline humaine.

NovoMix® 30 est utilisé pour traiter les patients diabétiques
nécessitant I'insuline. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme ne produit pas assez d'insuline pour
contrbler votre taux de sucre dans le sang.

NovoMix® 30 commence a faire baisser votre taux de sucre dans le
sang 10 a 20 minutes apreés l'injection, son effet maximum apparait
1 a 4 heures aprés I'injection et I'effet dure jusqu'a 24 heures.
Dans le traitement du diabéte de type 2, NovoMix® 30 peut
tre utilisé en association avec des comprimés pour le diabéte
et/ou des produits antidiabétiques injectables.

2. Avant d’utiliser NovoMix® 30

N utilisez jamais NovoMix® 30
P Si vous étes allergique (hypersensible) & |'insuline
asparte ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6,Autres informations).

» Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de
sucre dans le sang) imminente (voir section 3, Comment
utiliser NovoMix® 30).

» Avec les pompes a insuline.

P Si FlexPen® est tombé, a été endommagé ou a été écrasé.

P S'il n"a pas été conservé correctement ou s'il a été
congelé (voir rubrique 5, Comment conserver NovoMix® 30?).

P SiI'insuline remise en suspension n'apparait pas
uniformément blanche, opaque et aqueuse.

» Si apreés la remise en suspension, des grumeaux sont
présents ou si des particules solides et blanches restent
collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.

Avant d'utiliser NovaMix® 30

» Controlez I'étiquette pour vous assurer que vous
disposez du type d'insuline correct

» Utilisez toujours une nouvelle aiguille lors de chaque
injection pour prévenir le risque de contamination.

> Les aiguilles et NovoMix® 30 FlexPen® ne doivent pas
étre partagés.

Faites attention avec NovoMix® 30

» Si vous avez des problémes de reins, de foie, de glandes
surrénales, d’hypophyse ou de thyroide.

» Si vous faites plus d'efforts physiques que d'habitude
ou si vous voulez modifier votre régime alimentaire habituel,

| car ceci peut modifier votre taux de sucre dans le sang

(» Si vous étes malade, continuez a prendre votre insuline et )
consultez votre médecin,

P Si vous partez en voyage a |'étranger: les décalages
horaires entre pays peuvent modifier vos besoins en insulihe
et les horaires de vos injections. Veuillez consulter votre
médecin si vous planifiez un tel voyage.

Modifications cutanées au site d'injection
Il faut effectuer une rotation des sites d'injection pour aider 3
prévenir les modifications du tissu adipeux sous la peau, telles qu’un
épaississement, un amincissement ou des grosseurs sous la peau.
Linsuline risque de ne pas agir correctement si vous I'injectez dans
une zone présentant des grosseurs, un amincissement ou un
épaississernent (voir rubrique 3, Comment utiliser NovoMix®).
Contactez votre meédecin si vous remarquez des changements
cutanés au site d'injection. Contactez votre médedin si vous injectez
actuellement dans une de ces zones affectées avant de commencer
a injecter dans une autre zone, Votre médecin peut vous deman-
der de controler votre glycémie de plus prés et d'ajuster votre dose
d‘insuline ou celle de vos autres médicaments antidiabétiques.

Autres médicaments

Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le

sang, ce qui veut dire que votre dose d'insuline peut changer.

Informez votre médecin, votre infirmier/ére ou votre pharmacien si

vous prenez, avez récemment pris tout autre médicament en plus du

NovoMix®, en incluant les médicaments obtenus sans prescription.

Les principaux médicaments susceptibles de modifier votre

traitement a I'insuline sont indiqués ci-dessous.

Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer

(hypoglycémie) si vous prenez :

» Autres médicaments pour le traitement du diabéte

* Inhibiteurs de la monoamine-oxydase (IMAQ) (utilisés pour
traiter la dépression)

« Bétabloquants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

¢ Inhibiteurs de I'enzyme de conversion de |'angiotensine
(IEC) (utilisés pour traiter certaines maladies cardiaques ou
I'hypertension artérielle)

* Salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer
la fievre)

» Stéroides anabolisants (tels que la testostérone)

» Sulfamides (utilisés pour traiter les infections).

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter

(hyperglycémie) si vous prenez:

» Contraceptifs oraux (pilules contraceptives)

 Thiazidiques (utilisés pour traiter I'hypertension’artérielle ou
une rétention excessive de liquide)

* Glucocorticoides (tels que la « cortisone » utilisée pour
traiter I'inflammation)

* Hormones thyroidiennes (utilisées pour traiter les
dysfonctionnements de la glande thyroidienne)

* Sympathomimétiques (tels que I'épinéphrine [adrénaline] ou
le salbutamol ou la terbutaline utilisés pour traiter I'asthme)

* Hormone de croissance (médicament stimulant la croissance
du squelette et la croissance somatique, et agissant sur les
processus métaboliques du corps)

» Danazol (médicament agissant sur |’ovulation).

Loctréotide et le lanréotide (utilisés pour le traitement de

I'acromégalie, un trouble hormonal rare qui survient générale-

ment chez les adultes d’age moyen, di a une sécrétion exces-

sive d’hormone de croissance par la glande hypophysaire)

peuvent augmenter ou diminuer votre taux de sucre dans le sang.

Les bétabloquants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

peuvent atténuer ou supprimer entiérement les premiers symp-

tbmes annonciateurs qui vous aident a reconnaitre un faible

taux de sucre dans le sang

Thiazolidinediones (classe d’antidiabétiques
oraux utilisés dans le traitement du
diabéte de type 2)

Certains patients ayant un diabéte de type 2 ancien, présentant
des maladies cardiaques ou ayant déja présenté un accident
vasculaire cérébral, et traités par les thiazolidinediones en asso-
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diaque. Informez votre médecin dés que possible si vous avez
des signes d’une insuffisance cardiaque tels qu'une difficulté a
respirer inhabituelle, une augmentation rapide du poids ou un
gonflement localisé (oedeme).

Boissons alcoolisées et prise de NovoMix® 30
Si vous buvez de I'alcool, vos besoins en insuline peuvent chan-
ger car votre taux de sucre dans le sang peut augmenter ou
diminuer. Une surveillance attentive est recommandée.

Grossesse et allaitement

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

Si vous étes enceinte ou si vous planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin. L'expérience clinique de
I'utilisation de I'insuline asparte pendant la grossesse est limitée.
Il peut &tre nécessaire de modifier votre dose d'insuline pendant
la grossesse et aprés I'accouchement. Un contréle attentif de
votre diabéte, en particulier la prévention des hypoglycémies,
est important pour la santé de votre bébé.

L'administration de NovoMix® pendant I'allaitement ne fait
I'objet d'aucune restriction.

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

Si votre taux de sucre dans le sang est bas ou élevé, vos capaci-
tés de concentration et de réaction peuvent étre altérées, et
donc diminuer vos capacités a conduire ou manceuvrer des
machines. Rappelez-vous que vous pouvez mettre votre vie ou
celle des autres en danger. Veuillez demander & votre médecin
si vous pouvez conduire ou manceuvrer des machines :
 Sivous avez souvent des hypoglycémies.

* Sivous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie

3. Comment utiliser NovoMix® 30?

Dose et quand prendre votre insuline

Parlez de votre dose d'insuline avec votre médecin et votre
infirmiére. Assurez-vous d"utiliser votre NovoMix® 30 FlexPen®,
comme indiqué par votre médecin et votre infirmiére, et suivez
attentivement leurs conseils,

Si votre médecin vous a fait changer de type ou de marque
d'insuline, il pourra étre nécessaire qu'il ajuste votre dose. Ne
changez pas votre insuline sauf si votre médecin vous le demande,
Prenez un repas ou une collation dans les 10 minutes qui
suivent I'injection pour éviter une hypoglycémie

NovoMix® 30 est généralement administré immédiatement
avant le repas. Si nécessaire, NovoMix® 30 peut &tre administré
immédiatement aprés le repas.

lorsque Novomix est utilisé en association avec des comprimés
antidiabetiques et/ou avec des produits antidiabétiques
injectables, votre dose peut etre ajustée par votre médecin

Utilisation chez les enfants

NovoMix® 30 peut étre utilisé chez les enfants et les adolescents
a partir de 10 ans lorsque I'insuline prémélangée est préférée. Il existe
des données diniques limitées chez les enfants de 6 a 9 ans.
Aucune donnée n'est disponible avec NovoMix® 30 chez les
enfants de moins de 6 ans.

Utilisation chez des groupes de patients
particuliers

Si vous avez une fonction rénale ou hépatique diminuée, ou si
vous avez plus de 65 ans, vous devez vérifier votre taux de sucre
dans le sang plus régulierement et discuter des changements
de votre dose d'insuline avec votre médecin.

Comment et ou injecter

NovoMix® 30 est administré par injection sous la peau
(vole sous-cutanée). N'injectez jamais votre insuline directement
dans une veine (voie intraveineuse) ou dans un muscle

(voie intramusculaire).

Lors de chaque injection, changez de site d'injection au sein de
la zone d'injection que vous utilisez. Ceci permettra de réduire
le risque de développer des épaississements ou des amincisse-
ments de la peau (voir rubrique 4, Quels sont les effets indési-
rables éventuels ?). Les meilleurs endroits pour réaliser vos
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Lorsqu'un patient stabilisé par un antidiabétique oral
quelcongue sudit un stress de type fidvre, traumatisme,
infection ou intervention chirurgicale, un déséquilibre
glycémique peut survenir. Dans ces cas, il pourra étre nécessaire
d'interrompre 'a prise de répaglinide et d'administrer
temporairement de |'insuline

Hypoglycémie

Le répaglinide peut, comme les autres insulino-sécrétagogues,
est susceptible d'induire une hypoglycémie.

Association avec des insulino-sécrétagogues

Leffet hypoglycémiant des ADOs finit par s'atténuer avec le
temps chez de nombreux patients. Ceci peut &tre dil & une
aggravation du diabéte ou a une diminution de la réponse au
medxcament Ce phEnumene est appelé échec secondaire, pour

NovoNorm® :

0,5 mg comprimés
1 mg comprimés
2 mg comprimeés
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Indications thérapeutia L5

Le répaglinide est indiqué dans le traitement du diabéte sucré de 6 J..J‘Buqoﬂu1 ,2,03?6 .e Hagedorn)

type 2 de I'adulte, lorsque I'hyperglycémie ne peut plus étre
contrdlée de facon satisfaisante par le régime alimentaire, la perte
de poids et I'exercice physique. Le répagllmde est aussi indiqué en
association avec la metf ou les th chez les
adultes atteints de diabéte sucré de type 2 qui ne sont pas équili-
brés de fagon satistaisante par le répaglinide seul, la metformine
seule ou les thiazolidinediones seuls. Le traitement doit &tre initié
en complément du régime alimentaire et de I'exercice physique
afin de diminuer la glycémie en relation avec les repas.

Posologie et mode d"ad
Posologie

Le répaglinide doit étre administré avant les repas, et sa posolo-
gie, adaptée individuellement afin d'optimiser le contrdle glycé-
mique. En plus de I'autosurveillance du glucose sanguin et/ou
urinaire par le patient, la glycémie doit &tre contrdlée périodi-
quement par le médecin afin de déterminer la dose minimale
efficace pour le patient. Le taux d'hémoglobine glycosylée est
aussi un indicateur dans le contrdle de la réponse du patient au
traitement. Il est nécessaire d'effectuer des contréles pério-
diques afin de détecter un effet hypoglycémiant insuffisant 4 la
dose maximale recommandée (échec primaire) et pour détecter
une réduction d'efficacité de la réponse hypoglycémiante aprés
une période initiale d'efficacité (échec secondaire).
L'administration & court terme de répaglinide pourra se révéler
suffisante en cas de déséquilibre glycémique transitoire chez les
patients présentant un diabéte de type 2 qui réagissent
habituellement bien au régime alimentaire.

ou avec des thiazolidinediones !\
Des essais portant sur le traitement d'association avec de \
l'insuline NPH ou des thiazolidinediones ont été menés. !
Cependant, le profil bénéfices-risques reste & établir lorsque

I'on compare & d'autres traitements d'association.

Association a%c la metformine
Le traitement d'association avec la metformine est associé dun |
risque accru d’hypoglycémie.

Utilisation coacomitante

Le répaglinide doit étre utilisé avec prudence ou &tre évité chez
les patients recevant des médicaments qui influencent le méta-
bolisme du répaglinide (voir rubrique Interactions avec d‘autres
médicaments et autres formes d'interactions). Si une utilisation
concomitante est nécessaire, une surveillance étroite de la gly-
cémie et une surveillance clinique étroite doivent tre assurées.

Syndrome coronarien aigu

L'utilisation de répaglinide pourrait étre associée 4 une
incidence accrue du syndrome coronarien aigu (par ex. infarctus
du myocarde).

Interactions avec d'autres médicaments et autres formes
d'interactions

Un certain nombre de substances sont connues pour interagir
avec la clarance du répaglinide. Les interactions possibles
doivent donc toujours étre prises en compte par le médecin.
Les études in vitro montrent que le répaglinide est métabolisé
principalement par le CYP2C8, mais également par le CYP3A4,
Les données cliniques chez des volontaires sains confirment le
fait que le 2C8 est la principale enzyme impliquée dans le

Dose initiale
La posologie doit &tre déterminée par le médecin, en fonction
des besoins du patient. La dose initiale reco est de

0,5 mg. On attendra une ou deux semaines avant de procéder
& I'adaptation éventuelle de |a dose (selon la réponse glycé-
mique). Pour les patients précédemment traités par un autre
antidiabétique oral, la dose initiale recommandée est de 1 mg

Maintenance

La dose unitaire maximale recommandée est de 4 mg, a
prendre aux repas principaux. La dose journaliére totale
maximale ne doit pas excéder 16 mg

Populations particuliéres

Ciilante 3mde "

lisme du répaglinide, le 3A4 jouant un réle mineur, mais
la contribution relative du 3A4 peut néanmoins augmenter si le
2C8 est inhibé. Par conséquent, le métabolisme, et donc la clai-
rance du répaglinide, peuvent étre modifiés par les substances
inductrices ou inhibitrices des cytochromes PA50. Un suivi
particulier devra étre entrepris lorsque des inhibiteurs du 2C8 et
du 3A4 sont administrés simultanément avec le répaglinide.
Les données cliniques in vitro montrent que le répaglinide
semble &tre un substrat permettant sa capture active par le foie
{via une protéine de transport des anions organigues

Les substances qui inhibent la protéine




Lorsqu'un patient stabilisé par un antidiabétique oral
quelcongue sudit un stress de type fidvre, traumatisme,
infection ou intervention chirurgicale, un déséquilibre
glycémique peut survenir. Dans ces cas, il pourra étre nécessaire
d'interrompre 'a prise de répaglinide et d'administrer
temporairement de |'insuline

Hypoglycémie

Le répaglinide peut, comme les autres insulino-sécrétagogues,
est susceptible d'induire une hypoglycémie.

Association avec des insulino-sécrétagogues

Leffet hypoglycémiant des ADOs finit par s'atténuer avec le
temps chez de nombreux patients. Ceci peut &tre dil & une
aggravation du diabéte ou a une diminution de la réponse au
medxcament Ce phEnumene est appelé échec secondaire, pour
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type 2 de I'adulte, lorsque I'hyperglycémie ne peut plus étre
contrdlée de facon satisfaisante par le régime alimentaire, la perte
de poids et I'exercice physique. Le répagllmde est aussi indiqué en
association avec la metf ou les th chez les
adultes atteints de diabéte sucré de type 2 qui ne sont pas équili-
brés de fagon satistaisante par le répaglinide seul, la metformine
seule ou les thiazolidinediones seuls. Le traitement doit &tre initié
en complément du régime alimentaire et de I'exercice physique
afin de diminuer la glycémie en relation avec les repas.

Posologie et mode d"ad
Posologie

Le répaglinide doit étre administré avant les repas, et sa posolo-
gie, adaptée individuellement afin d'optimiser le contrdle glycé-
mique. En plus de I'autosurveillance du glucose sanguin et/ou
urinaire par le patient, la glycémie doit &tre contrdlée périodi-
quement par le médecin afin de déterminer la dose minimale
efficace pour le patient. Le taux d'hémoglobine glycosylée est
aussi un indicateur dans le contrdle de la réponse du patient au
traitement. Il est nécessaire d'effectuer des contréles pério-
diques afin de détecter un effet hypoglycémiant insuffisant 4 la
dose maximale recommandée (échec primaire) et pour détecter
une réduction d'efficacité de la réponse hypoglycémiante aprés
une période initiale d'efficacité (échec secondaire).
L'administration & court terme de répaglinide pourra se révéler
suffisante en cas de déséquilibre glycémique transitoire chez les
patients présentant un diabéte de type 2 qui réagissent
habituellement bien au régime alimentaire.

ou avec des thiazolidinediones !\
Des essais portant sur le traitement d'association avec de \
l'insuline NPH ou des thiazolidinediones ont été menés. !
Cependant, le profil bénéfices-risques reste & établir lorsque

I'on compare & d'autres traitements d'association.

Association a%c la metformine
Le traitement d'association avec la metformine est associé dun |
risque accru d’hypoglycémie.

Utilisation coacomitante

Le répaglinide doit étre utilisé avec prudence ou &tre évité chez
les patients recevant des médicaments qui influencent le méta-
bolisme du répaglinide (voir rubrique Interactions avec d‘autres
médicaments et autres formes d'interactions). Si une utilisation
concomitante est nécessaire, une surveillance étroite de la gly-
cémie et une surveillance clinique étroite doivent tre assurées.

Syndrome coronarien aigu

L'utilisation de répaglinide pourrait étre associée 4 une
incidence accrue du syndrome coronarien aigu (par ex. infarctus
du myocarde).

Interactions avec d'autres médicaments et autres formes
d'interactions

Un certain nombre de substances sont connues pour interagir
avec la clarance du répaglinide. Les interactions possibles
doivent donc toujours étre prises en compte par le médecin.
Les études in vitro montrent que le répaglinide est métabolisé
principalement par le CYP2C8, mais également par le CYP3A4,
Les données cliniques chez des volontaires sains confirment le
fait que le 2C8 est la principale enzyme impliquée dans le

Dose initiale
La posologie doit &tre déterminée par le médecin, en fonction
des besoins du patient. La dose initiale reco est de

0,5 mg. On attendra une ou deux semaines avant de procéder
& I'adaptation éventuelle de |a dose (selon la réponse glycé-
mique). Pour les patients précédemment traités par un autre
antidiabétique oral, la dose initiale recommandée est de 1 mg

Maintenance

La dose unitaire maximale recommandée est de 4 mg, a
prendre aux repas principaux. La dose journaliére totale
maximale ne doit pas excéder 16 mg

Populations particuliéres

Ciilante 3mde "

lisme du répaglinide, le 3A4 jouant un réle mineur, mais
la contribution relative du 3A4 peut néanmoins augmenter si le
2C8 est inhibé. Par conséquent, le métabolisme, et donc la clai-
rance du répaglinide, peuvent étre modifiés par les substances
inductrices ou inhibitrices des cytochromes PA50. Un suivi
particulier devra étre entrepris lorsque des inhibiteurs du 2C8 et
du 3A4 sont administrés simultanément avec le répaglinide.
Les données cliniques in vitro montrent que le répaglinide
semble &tre un substrat permettant sa capture active par le foie
{via une protéine de transport des anions organigues

Les substances qui inhibent la protéine
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ORMATIONS DE L'UTILISATEUR

SMGID® 700 mg, comprimé sécable
Boites de 30 et de 100
Embonate de metformine

[Veuiiloz lire attentivement cette notice avant de prenc
médicament car elle contient des informations importante:
vous.

+ Gardez cette notice. Vious pourriez avoir besoin de Ia relire.
* Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin o
| pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le |
pas a d'autres personnes. |l pourrait leur étre nocif, méme
sits;nes de leur maladie sont identiques aux vétres.

« Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi & to'
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notic
rubrique 4.

1 QU'EST»CE QUE STAEID 700 mg , comprimé sécable ET DANS

QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
DE PRENDRE STAGID 700 mg, comprimé sécable?

3. COMMENT PRENDRE STAGID 700 mg, comprimé sécable?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER STAGID 700 mg, comprimé sécable?
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRE% INFORMATIONS.

1. QU'EST-CE QUE STAGID 700 mg, comprimé soeible ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ? «

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BA02

Ce médicament est un antidiabétique oral (biguanide).

Il est destiné au traitement du diabéte associé & un régime
alimentaire adéquat. Il peut parfois &tre prescrit en association a
linsuline. -

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
DE PRENDRE STAGID 700 mg, comprimé sécable?

m
U x O

O

Ne prenez jamais STAGID 700 mg, comprimé sécable :

- si vous etes allergique a la metformine ou & I'un des autres
composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6,

- sl vous avez des problémes hépatiques,

- si vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale,

- si vous avez un diabéte non contrblé avec, par exemple, une
hyperglycémie sévére (taux élevé de glucose dans le sang), des
nausées, des vomissements, une diarrhée, une perte de poids
rapide, une acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique »
ci-dessous) ou une acidocétose. En cas d'acidocétose, les substanc-
es appelées « corps cétoniques » s'accumulent dans le sang ce qui
peut conduire & un pré-coma diabétique. Les symptdmes compren-
nent des douleurs a I'estomac, une respiration rapide et profonde,
une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée
inhabituelle,

- si vous avez perdu trop d'eau (déshydratation), par exemple suite a
une diarrhée persistante ou sévére, ou si vous avez vomi plusieurs
fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problgmes de
reins, qui peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir «
Avertissements et précautions »),

- si vous avez une infection grave, rar exemple une infection des
poumons ou des bronches, ou une infection des reins. Des infections
séveéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
mettre en danger d'acidose lactigue (voir « Avertissements et
précautions » ci-dessous),

- 8i vous prenez un traitement contre ['nss
vous avez récemment eu une crise cadis
graves problémes de circulation sangune
avez des difficultés respiratoires Cec pe
d'apport en oxygéne des lissus. qui peur
d'acidose lactique (voir « Avertissemens &
- Si vous consommez beaucoup d'alcod.

Si I'un des cas ci-dessus s'applique &
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TEUCUIT P ey s s seaand 1S SUD
Arrétez de prendre STAGID pendint une

souffrez d'une affection susceptible |
déshydratation (perte importante de i
vomissements sévéres, de la diarhée, de |
la chaleur ou si vous buvez mons de
Adressez-vous a volre médecin pour
supplémentaires.

Arrétez de prendre STAGID et contac
médecin ou I'hdpital le plus proche
symptémes d'une acidose lactique, ¢
entrainer un coma.
Les symptdmes de |'acidose lactigue comp
- vomissements
- maux d'estomac (douleurs abdominales)
- crampes musculaires
- sensation générale de malaise associée
- difficultés a respirer
- diminution de la température corporelle et
L'acidose lactique est une urgence médic
I'hpital.
Si vous devez subir une opération cChirurgic:
prendre STAGID au moment de I'opératic
temps aprés l'intervention. Volre médecin
vous devrez arréter et reprendre votre traite
STAGID & lui seul ne provoque pas d'hypt
dans le sang trop faible). Cependant, si -
méme temps que d'autres medicaments ¢
ﬁeuvent engendrer uné hypoglycémie
ypoglycémiants, l'insuline, les méglitini
d'hypoglycémie. Si vous ressentez des syn
tels que des faiblesses, des vertiges, L
transpiration, des battements de coeur raj
vision ou des difficultés a vous concentrer,
chose contenant du sucre devrait vous aide

Veillez a demander conseil 2 votre méde
* vous devez passer un examen radiograp
pourrait nécessiter l'injection d'un produit d
dans votre circulation sanguine ;

* vous devez subir une intervention chirurgi
Vous devez arréter de prendre STAGID u
aprés de tels examens ou interventions chi
décidera si vous avez besoin ou non d'un
ment pendant cette période. Il est impe
précisément les instruclions de votre méde
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* vous devez passer un examen radiograp
pourrait nécessiter l'injection d'un produit d
dans votre circulation sanguine ;

* vous devez subir une intervention chirurgi
Vous devez arréter de prendre STAGID u
aprés de tels examens ou interventions chi
décidera si vous avez besoin ou non d'un
ment pendant cette période. Il est impe
précisément les instruclions de votre méde



8. MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS PARTICULIERES
D'EMPLOI

En raison da la présence du saccharose et du Lactose monchydrale, ce
médicament est contre en cas diniolécance au fructose, de
syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en
sucrase-isomaltase

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDEP L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN MOTOS PUARMACIE]

PPV

mmmmwmml‘m

pharmacien.

2. COMPOSITION DU MEDICAMENT
o q o en (s) active (s)
unité de prise
nfotiamine 100 mg
E-:nms _Amidon de nz Lamu monohydrate ; Stéarate de

H Mﬂaﬂm
Mwogoltoo -G8P un comprimé

punMe
Excipient & -m;tmon\u Saccharose ; Laciose

3. CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE OU LE TYPE D'ACTIVITE
Antiasthénique (A : appareil digestif et métabolisme)

- prophytaxie des ém:(ducamvu vitaminique dus & une diminution des
alimentaires (par exempie : malabsorption, régimes festrictils
nches en protéines non supplémentés, nuirition parentéraie). an
association avec les autres vitamines du groupe b.
- proposé daneJ 'alcoolique, nolamment en cas de
d'

‘autres dwmwmlm
—uli:sée & forte dose, dans certains

traitement ;
se conformer & ordonnance de voire medecin

- Fréquence d’administration :
2 & 4 comprimés par jour, & avaler sans croguer
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A
L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

6. CONTRE - INDICATIONS

ATTENTION !

nms OUEUS} CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT

médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suvants
* lntoierm connue 4 la vitamine B1

___- Na pas administrer aux anfants da maoins de 8 ane

VOTRE MEDEC]  LOT

s.kl“N‘rEnA

3 PER

- |mer¢c1lon:i e
alternatives.

AFIN DEVITER| RS

MEDICAME! wr

AUTRE TRAITEY RE
PHARMACIEN. 1

10. UTILISATION ENT

Par mesure de ? # ce

Altajtement : ce médi, & / E)\"

DUNE FACON GENEw,_ DE LA
GROSSESSE OU DE L'AITA)

DEMANDER
LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTHE PHARMACIEN AVANT
DUTILISER UN MEDICAMENT.

11. LES EFFETS POSSIBLES DU TRAITEMENT SUR LA CAPACITE
A counmne UN VEHICULE OU A UTILISER CERTAINES

Sms obial
12. SYMPTOMES ET CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE
Sans objet
wm»\fmiﬂcﬁ ['OMISSION D'UNE OU PLUSIEURS

Sars objet,
14. MENTION, Si NECESSAIRE, D'UN RISQUE DE SYNDROME DE
SEVRAGE
- C de iption et de
- Précautions particufiéres de conservation
- Tenir hors de la poriée des enfant:
- Ne pas utiliser aprés |a dale de
- Nom el adresse du fabricant
FAMM au Maroc
Sans objat
- Nom et adresse de I'EP| Thulaire de ¥ AMM mu Marcs

SerHEMEDrC
FRue Zoubeir lonou Al Apuam

ion 1 sur la boite
quant celui-ci n'est pas ke thulaire de




‘ NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR @ N
®
Comprimé pelliculé a libération modifiée Dichlorhydrate de trimétazidine
Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des i
» Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
« Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. N

maladie sont identiques aux votres.

ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmaciel

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. Il pt

A 454 o

Que contient cette notice ? )
1 QSI;'BSI-W Gue VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé & libération modifiée et dans quels cas est-il
utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connailre avant de prendre VASTAREL 35 mg, comprimé
pelliculé 4 libération modifiée 7

3. Comment prendre VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée 7

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé 4 libération modifiée ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE U'AETAREL 35 MG COMPRIME PELLICULE A LIBERATION MODIFIEE, ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

AUTRE MEDICAMENT EN CARDIOLOGIE & VISEE ANTI-ANGINEUSE - code ATC : CO1EB15

Ce médicament est préconisé chez I'adulte en association & d'autres médicaments, dans le
traitement de |'angine de poitrine (douleur de la poitrine due & une maladie coronarienne).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE VASTAREL 35 MG
COMPRIME PELLICULE A LIBERATION MODIFIEE ?

Ne prenez jamais VASTAREL 35 mg, comprimeé pelliculé 4 libération modifiée :

= 5i vous &tes allergique a la trimétazidine ou 4 I'un des autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés dans la rubrique 6,

* 5i vous avez une maladie de Parkinson : maladie du cerveau affectant les

Si vous oubliez de prendre \l,
Reprendre le traitement norma
que vous avez oublié de prendr,
Si vous arrétez de prendre VAL
Sans objet.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESh,

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
neé s%rv\ennent pas systématiquement chez tout le monde. Les effets indésirables suivants ont
€16 décrits :

Fréquent (survenant chez moins d'1 patient sur 10) :

Sensations vertigineuses, maux de téte, douleur abdominale, diarrhée, digestion difficile,
sensation d'étre malade, vomissement, éruption cutanée, démangeaison, urticaire et sensation
de fatigue.

Rare (survenant chez mains d'1 patient sur 1000) :

Battements rapides ou irréguliers du ceeur (appelés également palpitations), battements
cardiaques extrasystoliques, accélération des battements du coeur, chute de la préssion artérielle
lors du passage 4 la position debout pouvant s'accompagner de sensation vertigineuse (téte qui
tourne) ou évanouissement, malaise (en général vous ne vous sentez pas bien), chute, rougeurs

brusques du visage.
bk o

(50X 28X 114)mm

ne peut étre ée 4 partir des données disponibles) :

(tremblement, raideur de la posture, mouvements lents, démarche déséquilibrée avec une
tendance 4 trainer les pieds),

= Si vous avez des problémes rénaux graves

Avertissements et précautions

Adressez-vous & voire médecin ou pharmacien avant de prendre VASTAREL 35 mg, comprimé
pelliculé a libération modifiée.

Ce médicament n'est pas un traitement curatif d'une crise d'angine de poitrine, ni un traitement
initial de la crise d'angine de poitrine instable. Ce n'est pas un traitement de linfarctus du
myocarde.

En cas de survenue d'une crise d'angine de poitrine, prévenez votre médecin. Des examens
pourront vous étre demandés et le traitement sera éventuellement modifi.

Ce médicament peut induire ou aggraver des symptomes tels que tremblement, raideur de la
posture, mouvements lents, démarche déséquilibrée avec une tendance a trainer les pieds,
surtout chez les personnes &gées, qu'il convient de rechercher et de signaler 4 votre médecin, qui
pourra réévaluer votre traitement.

Ce médicament est généralement déconseillé pendant I'allaitement.

Des chutes peuvent survenir a la suite d'une baisse de la tension artérielle ou d’un trouble de
I‘é%i't‘nlre (voir description des effets indésirables).

Ce médicament contient une substance active pouvant provoquer une réaction positive des tests
pratiqués lors des controles antidopage.
et adolescents

VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée ne doit pas tre administré aux enfants
Agés de moins de 18 ans.
Autres médicaments et VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.
gammt':iat- 35 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée avec des aliments et hoissons

ns objet.
Grossesse et allaitement
Gﬂmgpé '
Il'est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse. Si vous découvrez que
vous etes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin.

En I'absence de données sur le passage dans le lait maternel, VASTAREL ne doit pas étre utilisé
pendant |'allaitement,
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament peut vous donner a sensation d'avoir la téte qui tourne et vous donner envie de
dormir, ce qui peut affecter votre capacité 4 conduire des véhicules et a utiliser des machines.
ASTAREL 35 mg, comprimé peliiculé a libération modifiée contient du : Sans objet.
3.COMMENT PRENDRE VASTAREL 35 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION MODIFIEE 7
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre
g\édacln Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
'osologie
La dose recommandée de VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé & libération modifiée, est d'un
comprime deux fois par jour, matin et soir, & avaler au cours des repas.
Si vous avez des problémes au niveau du rein ou que vous étes agés de plus de 75 ans, votre
médecin peut ajuster la posologie recommandée.

Durée du traitement

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT & L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

Si vous avez pris plus de VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée que
vous n'auriez di :

Consulter immédiatement votre médecin ou votre pharmacien,

Symptdmes extrapyramidaux (mouvements inhabituels incluant tremblement des mains et des
doigts, déformation des mouvements du corps, démarche en trainant des pieds, raideur des bras
et des jambes) habituellement réversibles & |'arrét du traitement. i

Troubles du sommeil (difficulté & s'endormir, somnolence), sensation de téte qui tourne (vertige),
constipation, importante rougeur se généralisant & tout le corps avec des pustules, gonflement
du visage, des levres, de la langue et de la gorge pouvant provoquer des difficultés pour avaler
ou respirer,

Diminution importante du nombre de cellules sanguines de la lignée blanci® pouvant provoquer
le plus souvent des infections, diminution du nombre de plaguettes dans le sang pouvant
augmenter le risque de saignement ou d'ecchymoses.

Maladie du foie (nausées, vomissement, perte d'appétit, sensation de malaise, fiévre,
démangeaison, jaunissement de |a peau et des yeux, selles de couleur claire, urine de couleur

sombre).

Dé des effets : ;
Si vous un parlez-en a voire médecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directegnent via le systame
national de déclaration. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d'informations sur la sécurité du médicament.

5, COMMENT CONSERVER VASTAREL 35 MG COMPRIME PELLICULE A LIBERATION MODIFIEE ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de |a portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur 'emballage. ¥ date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation.

Ne Jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez 4 votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront &
protéger |'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé 4 libération modifiée

* La substance active est :
Dichlorhydrate de trimétazidine ..

35,00 mg

Pour un comprimé pelliculé,

* Les autres composants sont :

Hydrogénophosphate de calcium dihydraté, hypromeliose, povidone, silice colioidale anhydre,
stéarate de magnésium, e
Pelliculage : dioxyde de titane (E 171), glycérol, hypromellose, macrogol 6000, oxyde de fer rouge
(E 172), stéarate de magnésium.

Ou'est-ce que VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé a libération modifi¢e et contenu de
I'emballage extérieur

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé  libération modifiée. Boite de 60.

Nom et adresse du titulaire de I'AMM au Maroc
SERVIER MARDC

Imm. ZEVACO, lot FATH 4

Bd Abdelhadi BOUTALEB, 20180 Casablanca

Fabricant
SERVIER MAROC
Site de production Nouasseur - Casablanca

¥ =
=
al——

= SERVIER

-

La demniére date 4 laquelle cette notice a été approuvée est : mars 2021,
Conditions de prescription et de délivrance : liste | (Tableau A).
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IVANTINE

Simvastatine Comprimé pelliculé

Veuillez lire attentivement Tintégralité de cette notice ovant dutiliser ce médicament,
« Gordaz cette notice, vous pourriez ovait besoin de o relire .
< S i mnfu‘ ian i wous aver un doute. demandar plus d'nformuotione

o (e médicament ¥
identiques, celo pour}
» Si l'un dos effets |
t votre médecin ou

Forme phqrmq
2]

watre médecin ou 0 votre phormocien
Yautre, mBme en tos de nmummﬂ:
. |
fentioané dans cette notice, parez-en|

CIVASTINE®
CIVASTINE®
CIVASTINE® 4t
Compesition du
Compoasition qut.
Simvastaline ...
Simvastatine .
Simvastatine .
Les uu'ra‘s cnmp}:::nnfs” slcm H i . :
Excipiants ; loctose anhydre, cellulose : p

ocide citrique onhydre, stéorate de magnésium, olcool éthylique 96%, npnd!v blonc. o
Liste des excipients & effet notoire : loctose, butylhydroxyonisole . alcool éthylique

Classe pharmacothérapeutique :
Ce médicomant est un hypolipémiant.

i i i pis N )i N
E?Uf;ﬁ:ggrr ::'fnré?immuﬁnhs& pout faire baisser les toux du cholestérol ratal, dy mauveis cholestérl (cholestéral LOL), et
des substances grosses nppelées Nighycérides dons le song De plus,CIVASTINE® ougmente les niveoux du bon cholestéiol
(cholestéral HL) CIVASTINE® fait portie de la classe des médicoments oppelés statines
Le- cholestérel “,' une des braus b grosses fouvées dons le systéme sanguin. Votre cholestérol tofal est compasé

holestétel LDL at de cholestérol HOL. :

::F;lpcmr;g::u?:;wmm oppels le « mauvais » cholestétol porce qu'il peut s'agglamérer sur les parais de vos artbres en formont une plogue.
Finalement, o création de catte plague peut mener & un rérécissément des ortéres. (¢ rénécissament peut rolentir ou blaguer le fiux sanguin

“r: E‘; o ‘unas witaux comme le ceur et le cervenu. (e blocoge du flux songuin peut entroiner we crise cardioque oy une atteque cérébiale
t: HOL rhglmém\ est souven! appeld le « bon  cholestérol parce qu'il aide b empécher le mouvois cholestérol de s'ogglomérer dons
| of profage contre les molodies cordiogues 7 . .
LE:S ﬂ!;::;::éiidgs smsl une outre forme de groisse dons votre sang qui peuvent nunmemel wtre risque de molodie cordioque.
Vous devar poursuivre un régime hypocholastérolémiont prndnnr lo prise de ce médicoment
CIVASTINE® st utilisé en compli d'un régime hypocholestér , 51 vous ovez ) -

« Un tnux élevé de cholestérol dons vatre sang (hyperchalestérolémie primaire) ou des mveoux Elewés de graisse dans vofre song (dysiipidémie mixte),
« Une molodie hérédi (nypercholestéralémie fomiliole h ) qui ougmente le taux de cholestérol dons le song. Vous

lement racevoir d'cutres traitements,
p-u“:l:le !n?l:u'ﬂ?snnu coranarianne ou un risque élevé d'insuffisonce coronarienne (parce que vous avez un dibite, un antécédent
d'orcident vosculaire cérébrol ou una malodie vasculoire d'origine athéroscléreuse). CIVASTNE™ peut prolonger votre vie en réduisont
blames cordiaquas, indépendomment de o quontité de vatre chalestérol sanguin .

msilu;:;lgisgen iln'yo :;I)ns d sympttime immédiat di & un toux Slevei de cholestérol. Votre médecin peut mesurer voire cholestérol & 'cide
d'un simpla test sanguin. Consuhtez votre médecin régulibrement, witez vorre cholestérol, et discuter ove votre médecin des résults b aneindre
rmov:;::mg'r:leﬁl-‘amimm o posalogie e fonchion de votre étot de santé, de voire hoitement n cours out en tenant comgte de vos focteurs de rsgue.
Toujours prendre ce médicoment comme votre médecin vous 'a indiqué. Vérifiez avec votre médean ou votre phormacien st vous n'Btes pos si
Vous devaz suivie un régime faisont baisser le cholestéral pendont le froitement par CIVASTINE®:

wnité de prise.

i

W 1 i T

vlhy le. acide

b

Prenaz CNASTINE® en prise unigue e soir, Vous pouvez Je prendre ovec ou sons aliments

i IVASTINE® | moins que vofre médecin ne vous demuonde d'orréter. .
gf::rrt!:\:d::?nnfnﬁn‘umsrm CIVASTINE® gvec un autre médicament qui fait baisser le cholestérol contenant un chéloteur de I'ocide
bilioive, vous dever prandre CVASTINE® ou moins 2 heures avont ou 4 heutes oprés ovoir pris le chélataur de |'acide biligire.

Dosage -~ )

la d:u recommandée ost de | comprimé de CIVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 mg, por vaie orole. por jout

fﬂ'ﬂ:.:hummeu. de déport est de 10, 20 my ou dons quelques cos 40 mg por jour. Vatre médecin poutra ojuster lo posologie apris au
moins 4 samaines da troitement & une dose moximum de 80 ma/jour. Ne prenez pes p\us de 80 mg par jout

Votre médecin peut vous prescrire un plus foible dasage, suttout si vous prenez certaing des médicoments listés ci-dessus, ou 4 vous
ln;e;ai:‘dpemﬂh[;ég;Eersalns:\’uuurnum recommondde oux patients adultes & trés hout foux de tholesténol et & fort risque de prablimes
cardiaques et qui n'ont pos ottzint le tou de chalestérol sauhaité b de faibles daoses

EP'::I"ES enfonts (ogés de 10 & 17 ans), lo dose ysuelle recommandée pour débuter le roitement est de 10 mg par jour b prendre le
sair. Lo dose maximole recommandse est de 40mg par jour.
»

Contre-indications :

Ke prenez jumois CIVASTINE® dans les cas suivants :

= Si vous &tes allergique (hypersensible) o lo simvastatine ou & I'ur
« Si vous ovez actuellement des problémes hépotiques

« S| vous Btes enceinte ou si vous olloitez,

= S| vous prenez un (des) médicament(s) ovec un ou plus d'un des
de I'itroconazole, du kétoconazole, du posaconazale ou du voriconaze
+ de 'érythiomycine, de lu clarithromycine ou de lo télithromycine {
» des inhibiteurs de protéase du VIH rels qu'indinavir, nelfinguir,
noitement des infections por le VIH),

* du bocdprévir ou du télaprévir (utilisés dans le troitement des infec
* de lo néfozodone (utilisé dans le troitement de lo dépression)

+ du gemfibirozil (utilisé pour baisser le cholestérol),

= de lo ciclosporine (utilisé chez les potients nonsplantés),

« du danazol (une hormane de synthise, utilisée pour traiter Pendom
+ Si vous prenez ou avez pris, dons les 7 demiers jours, ou i on vor
les infections bactériennes)

Demandez & votre médecin i vous n'tes pos certain que votre médi

Effets Indésirables :
(omme tous les médicoments, CIVASTINE® wst susceptible d'ovoir d
Les termes swivants sont utilisés pout décrire lo fréquence b loquelle
* Rates (peuvent offecter jusqu'a 1 potient sur 1 000)
» Trds rores (peuvent affecter jusqu'd 1 potient sur 10 000)
* Indérerminges (fréquence ne peut Btre estimée & partir des donng
Les effets suivants ont é1d rorement ropporrés
Sil'un de ces effets graves survient, arrétez de |
immédiatement ou rendez-vous au service des
= Douleurs musculaires, sensibilité musculaire, foiblesse musculaire
¥ compris une atteinte musculaite provoquant des problames rénoux e
* Réoctions d'hypersensibilité (allergie) incluont -
= Gonflement du visoge, de lo langue 1 /ou de o gorge pouvant pr
* Douleurs musculaires graves, généralement duns les épaules et le
* bruption accompagnée d'une toiblesse des membres et des muscle
* Douleur ou inflommation des erticulotions (thumatisme inflomme
* Inflommation des vaisseoux songuins (vasculite),
* Bleus exceptionnels, druptions cutonées et qonﬁemam (delmuromym
* Essoufflements (dyspnée) e molaises,
* Syndrome lupique (incluont éruption, troubles des articulations, e
* Troubles du foie avec les symptames suivants : jounissement de Ic
sensation de fotigue ou foible perte d'oppétit, défaillance hépatique
* Inflammation du poncréas souvent over douleur abdominole séver
* Diminution des globules rouges (enémie),
* Engourdissement et faiblesse des bras et jambes,
* Maux de téte, sensation de fourmillement, drourdissement,
* Problémes digestifs (douleur abdominale, constipatian, flatulence,
* Eruption, démongenisons, perte de theveux,
= Faiblesse,
+ Sommeil ogité (trés rare),
* Mauvaise mémaire {11és rare), perte de mémoire, confusion
Les affats indésitables suivants ont également & rapportés mais lo héguence
* Troubles de |'érection,
* Déprassion,
* Inflommation des poumans causant des problémes de respiration ¢
* Pioblémes de tendon, parfois campliqués por une ruprure du rende
D'autres affets indésirobles possibles ant é1é ropportés avec cerfuines
* Troubles du sammeil, y compris couchemars,
* Troubles sexels,
* Dinbbte. Yous pouvez débuter un diabéte 5 vous ovez un toux de sucre
vous ovez une pression artérielle (tension) élevée. Vous serer suivi ottenti
Tests biologiques :
L'sugmentation de camoins fests hépatiques et d'une enzyme muscule

Mises en garde spéciales et Précautions particu
A i s et pré i :

Informez vofre médecin

* De rout probléme médicol que vous avez ou avez eu et de toute lle
* Si vous consommez d'importantes quantités d'glcool.

* 5i vous avez ou ovez eu une malodie du foie. CIVASTINE® peut ne i
* Si vous devez subir une opération. Vous pouvez &tre amend b orréte
» Si vous Btes osiotique, parce qu'un dosage différent peut dtre adapt
Votrs médecin devra vous prescrire un bilon songuin ovant de comment
foie pendont le traitement par CIVASTINE™ _ Ceci pout vérifier le bon fo
Votre médecin peut égolement vous prescrire un bilen sanguin hépatig
traitement por CIVASTINE®

Au cours de votre troitement avec ce médicament, si vous étes dibéti
sulvi oftentivement por votre médecin. Vous pouvez débuter un diobé
sang, si vous &tes en surpoids et si vous avez une pressin artérielle (
Informez votre médecin si vous aver une insuffisonce respiratoire gr




s symptdmes intestinaux et génito-urinaires dis & I'anxiété et a la
ique.

Composition : )
5 mg de chlordiazépoxide : 7-chloro-2-méthylamino-5-phényl-3H-1,4-benzodiazépine-4-
oxyde et 2,5 mg de bromure de clidinjym ; bromiira de 4-m4thy] 3-hanmdmdessayinyclidinium
par dragée.

1 dragée contient 279 mg de gl

Propriétés : L]

Le chlordiazépoxide et le brom T'-‘-él?q‘ PER- 2-”20...5 fles
troubles fonctionnels au niveau PPV:21.00DH res.
Le chiordiazépoxide, benzodiazé que
et myorelaxant. Son emploi est i lent
de maniére causale ou secondait

Le bromure de clidinium est un de

la musculature lisse et inhibe I'activité secrétoire. L'association des deux principes actifs
permet une action a la fois centrale et périphérique sur les symptémes que I'on observe
lors de troubles fonctionnels survenant au niveau intestinal et au niveau des voies génito-
urinaires. Dans de tels cas, elle entraine une stabilisation rapide des fonctions neuro-
végétatives.

Pharmacocinétique :

Aprés prise orale, le chlordiazépoxide est pratintement ez
en majeure partie sous forme inchangée dans la*%% ¢
maximale est atteinte en moyenne en L 0®4g\ aux a quatre heures.
A I'état d'équilibre le volume de distribution du'«® lide est de 0,3-0,4 I/kg de
poids corporel. La liaison aux protéines plasmatiydes atteint 93-97%. La substance
inchangée ainsi que le desméthylchlordiazépoxide, principal métabolite pharmacologiquement
actif, traversent rapidement les barriéres hemato-encéphaliques et placentaires; ils passent
également en petites quantités dans le lait maternel.

La demi-vie plasmatique du chlordiazépoxide est de 15 minutes environ pendant la phase
de distribution et de dix heures environ pendant la phase d'élimination. La clairance
plasmatique totale est de I'ordre de 0,3-0,5 ml/min/kg. Moins de 1% d'une dose orale est
retrouvé dans |'urine sous forme de chlordiazépoxide inchangé. La désalkylation et
I'hydroxylation hépatique du chlordiazépoxide donnent naissance aux métabolites suivants,
phamacologiquement actifs : desméthylchlordiazépoxide, démoxépam, desméthyldiazepam.
Le démoxépam et le desméthyldiazépam sont éliminés sous forme de conjugués inactifs
de ['acide glucuronique. Lors d'administration répétée, I'état d'équilibre du chlordiazépoxide
inchangé s'installe en |'espace de trois jours, tandis que les métabolites s'accumulent
beaucoup plus lentement

Le bromure de clidinium est absorbé en majeure partie sous forme inchangée dans I'intestin
gréle, puis rapidement hydrolysé dans le foie en dérivé alcoolique comportant une amine
quaternaire. Ce dérivé est éliminé dans |'urine et est également retrouvé dans les féces
au cbté du bromure de clidinium inchangé. Une faible partie de la dose orale est soumise
sous forme inchangée a une circulation entéro-hépatique. L'élimination dans I'urine s'effectue
en deux phases, avec des demi-vies de respectivement 1%z et 20 heures en moyenne,

ment absorbé et parvient
Jncentration plasmatique

Indications :
Manifestations de ['anxiété s'accompagnant de troubles fonctionnels digestifs 8 composante
spasmodique.

Posologie habituelle :
3-4 dragées par jour. Prendre le médicament de préférence une demi-heure avant les
repas avec du liquide.

Directives posologiques particuliéres :
Patients &gés et faibles : commencer par 1-2 dragées par jour, puis augmenter peu a peu
la posologie jusqu'a la dose optimale, efficace et tolérée.

Enfants : 1-2 dragées par jour, selon I'4ge et I'affection a traiter. Les dragées peuvent étre
avalées entiéres ou écrasées, avec du liquide.
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Blood Glucose Test Strips

On Call Vivid | oncatt vivid

Blood Glucose Test Strips

English

Blood Glucose Test Strips

For testing glucose in whole blood
using the On Call* Vivid Blood
Glucose meters

For self testing and professional use
Only for use outside the body.
Contents:

+ 50 Test Strips

+ Package Inser

Espaiiol

Tiras de Examen para Prueba deo
Glucosa en Sangre

Para la prusba de sangre total utiizando el
madidor de glucosa en sangre On Cali®
Vivid.

Para auto-examen y uso profesional
Para usar Gnicamente fuera del cuerpo.
Contenido:

+ 50 Tiras de Examen

* Instruccions de Uso

Frangais
Bandelettes de Test Glycémie
Pour mesurer la glycémie dans le sang
entier en utiisant les glucométres On
Call® Vivid.

A usage individual et professionnel
Uniquement pour usage en dehors du
corps

Contenu:

+ 50 Bandeletles

* Mode d'Emploi

Portugués

Tiras de Teste de Glicose no

Para teste de glicose em sangue total
utilizando o medidor de glicose no
sangue On Call® Vivid

Para auto-exame e uso profissional
Apenas para uliizaciio fora do corpo,
Conteudo:

+ 50 Tiras de Teste

* Instrugbes para Uso

6135-102
MODEL] OGS-101

(470

ACON Laboratories, Inc.
5850 Oberlin Drive, #340
San Diego, CA 92121, USA
www.aconlabs.com
EC | REP
MDSS GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

o aa |
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