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

Conditions générales :

*  Le cadre réservé a l'adhérent doit étre dament renseigné

*  Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lui-méme notamment la nature de la maladie.

*  lavalidité de la feuille de soins est limitée a 3 mois 3 compter de la premiére consultation

o L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale chirurgicale, soins dentaires spéciaux
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ains
gue pour tous les actes effectués en série

" En cas d’accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre a la feuille d4
s0ins. g

Pharmacie :

- Les vignettes des médicaments doivent &tre obligatoirement jointes aux ardonnances

.

Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe

Radiologie et Biologie :

" La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a l'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement
Un pli confidentiei du médecin prescripteur des analyses ou radios peut &tre demandé par le médecin conseil de
ia mutuelle

Optique :

. Uordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont a joindre a la feuille de soins

Rééducation :

. Uentente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
réeducations

» Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins

Dentaire :

®  En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins es
obligatoire avant ie début de traitement.

®  Lafacture doit &tre jointe a 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 6
mois J
Adresses Mails utiles
o Réclamation contact@mupras.com

o Prise en charge pec@mupras.com

O Adhésion et changement de statut adhesion@mupras.com
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
SEPCEN® 250 mg, SEPCEN® 500 mg et SEPCEN® 750 mg.

maladie de Behget, 'ypertension artérielle ou une athérosclérose connue, la polyarthrita rhumatoide
{une maladie des articutations) ou I'endocardite (une infection du cceur) ;

= Si vous avez des problémes cardiaques. Cé type de médicament daft ptre utilisé avec prudence si vous
Btes néle) avec ou avez des antécédents familiaux de prolongation de I'intervalle T (anomalie observée
4 I'ECG, qui est un enregistrement électrique de Factivité cardiague), sl vous présentez un mequmm

Boite de 10 comprimés pelliculés
D.C.1: Ciprofioxacine
Veuillez lire attentivement I'i de cette notice avant de prendre ce médicament. dans le sar

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire
* 51 vous avez ¢'aulres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informafions 4 votre médecin
nu vctrs pharmacien
VOUS @ éth M Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme
anmﬂewmmmmmmmmmm
* 5l l'un des effets indésirables devient grave ou si vous non
dans cette notice, parlez-en 4 votre médecin ou volre pharmacien. VM b Tubrique 4

* Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que SEPCEN® et dans quels cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendes &=~

3. Comment prendra 7

4. Queis sont les effets indésirables éventu

5. Comment conserver SEPCEN® ? [

6. Informations supplémentaires

1. QU'EST-CE QUE SEPCEN® ET DANS QUL

W Fluoroqui e
contient une substance active, la ¢ ~Ang.

La ci ing est un antibiotique A la famille des fiu

Elle agit en tuant les
b &s responsables des infections. Elle est active uniquement sur certaines de
bactéries
Chez I'adulte ;
SEPCEN® est utilisé chez I"adulte pour traiter les infections bactériennes suivantes :
infections des voles respiratoires,
infections persistantes ou récurrentes de 'oreille ou des sinus.
fections urinaires
* Infections de |'appareil génital chez I'homme o1 chez fa femme,
= infections gastro-intestinales et infections intra-abdominales.
= Infections de la peau et des tissus mous.
* Infections des os et des articulations.
* Prévention des infoctions dues & la bactérie Neisseria meningitidis
= Exposition # la maladie du charbon.

SEPCEN® peul étre utilisé dans s traitement de patients présentant un faible taux de plobules blancs
(neutropénie), et ayant de la fibure, dont on suppose qu'une bactérie en est la cause.

Si vous présentez une infection sévére ou une infection due a différents types de bactéries, un traitement
antibiotique additionnel pourra vous #tre prescrit en complément de SEPCEN®.

SEPCEN® est ulllisé chez I'enfant et |'adolescent, sous le contrdle d'un spécialiste, pour traiter les
infections bactériennes sulvantes

* Infactions des poumons et des bronches chez I'enfant et I'adolescent atteint de mucoviscidose
# Infactions urinaires compliquées, y compris les infections ayant atteint les reins (pyélonéphrite).
= Exposition & la maladie du charbon.
SEPCEN® peul également &tre utilisé pour traiter d'autres infections sévéres spécifigues de |'enfant et
de I'adolescent si volre médecin le juge nécessaire

* Ne prenez jamais SEPCEN®

* Si vous étes allergique 4 la substance active, aux autres quinolones ou & I'un des autres composants
contenus dans (voir rubrique

* Si vous prenez de la tizanidine (voir rubrique 2 : Prise d'autres médicaments).

* Mise en garde et précaution d'
Consultez votre médecin ou votre phumacmn avant de prendre SEPCEN® :
Vous ne devez pas prendre d'antibiotiques de la famille des fluoroquinolones/quinolones, incluant
SEPCEN®, si vous avez déja présenté un effet indésirabla grave dans le passé lors de la prise d'une
quinolone ou d'une fluaroguinolone. Si tel est le cas, vous devez en informer votre médecin au plus vite.
* 5i vous avez deja presents des problémes rénaux car il pourra Btre nécessaire d'adapter votre
traitement ;
* Si vous soutfrez d'épilepsie ou d'une autro affection neurologiqus
* 5i vous aver défa eu des problémes aux tendons avec des drlrmmthum de la méme famille que

-Slvmsilcs" bt que la risque de vous
* 5ivous souffrez de myaﬂnumetmm rare qui entraine une falblesse musu.nu-rea on raison tu risque
d n&wnmm des symptiimes ;
SAVEZ Que vous prbsmluz, ou un membre de votre famille présents un déficit en
(GBPD), car la cip voUus une anémie ;
ou de

glucose-6
-S:vmsamzrewun

ydrogénase ((

* d'un gros valsseau sanguin

érique d'un gros vaisseau) ;

il w un épisode antérieur de dissection aortique (une déchirure de a paroi aortique) ;

* Si vous présentez des antécédents familiaux d'anévrisme ue ou de dissection nortique ou de

valvulopathle cardiague congénitale, ou présentez d'autres facteurs de risque ou affections

prédisposantes (par exemple, des troubles du tissu conjoncti! comme syndrome de Marfan ou le
d'Ehlers-Danlos, le syndrome de Tumner, fe syndrome de Sjégren (une maladie auto-immune

inflammatoire), ou des troubles vasculaires comme I'artérite de Takayasu, I'artérite 4 cellules géantes, la

* Si vous avez

dans le sang (en particulier des faibles concentrations de potassium ou de

, | vous avez un rythme cardiaque trés lent (appelé = bradycardie s), sl votre coeur ul
affaibli (insuffisance candiaque), si vous avez déja eu une crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous
B1es une femme ou une personne Agée ou sl vous prenez d'autres médicaments qui entrainent des
anomalies au niveau de I'ECG (voir la rubrique Prise d'autres médicaments)

Pour e traitement de certaines infections de I'appareil génital, votre médecin peut vous prescrire u
autre antiblotique en association 4 SEPCEN®, Si aucune amélioralion des symptdmes n'est observ
aprés 3 jours de traitement, veuillez consulter votre médecin

Pendant ia prise de SEPCEN® ;

Prévenez immédiatement votre médecin, si I'un des troubles sulvants se produit pendant que
prenez SEPCEN®. Votre médecin déterminera si e traitement par SEPCEN® doit &tre interromp
= Réaction allergique sévére et soudaine (réaction/choc anaphylactique, evdéme de Quincke
premidre dose, il existe un faible risque que vous présentiez une reaction allergique séverd
manifeste par les symptdmes suivants | opp dans la poitrine, vertiges, nau
évanouissements, ou vertiges lors du passage en position debout. Si vous ressentez ces sy
amdtez de prendre SEPCEN® et contactez immédiatement votre médecin

« Effats mﬂés:ahlss graves, durables, invalidants et potentieliement iréversibles. Les méd

y compris SEPCEN®, ont été associés & 4
\nueslmﬂlas In!s rares mais graves, dont certaing peuvent Btre persistants (durant des
mness) invafidants ou potentiefiement kéversibles. Il s'agit notamment de douleurs dans les
les muscles et les articulations des membres mpéneurs et inférieurs, de difficultés 4 ma
sensations anormales telles que des des
engourdissement ou une sansation de brilure (parestnesml de troubles sensoripls incluant des ]
de lavue, du godt , de I'odorat et de 'audition, d'une dépression, de troubles de la mémoire, d'une
intense et de troubles du sommeil.

Si vous présentez I'un de ces effets indésirables aprés avoir pris SEPCEN®, contactez immédig
votre médecin avant de poursuivre e traitement, Vous déciderez avec vatre médecin de la pours
voire traitement en envisageant également le recours & un antibiotique d'une autre famille

* Une douleur et un gonflement au niveau des articulations ainsf qu'une inflammation ou une rupt

du poignet, du coude, de I'épaule ou du genou), arrétez de prendre SEPCEN®, contacte o}
el mettez le membre atteint au repos. Evilez tout effort inutile car cefa pourralt augmenter le risqd
fupture d'un tendon,

* Si vous ressentez une douleurs swdame el intense au niveau de I'abdomen, de la poitrine ou d
qui peuvent Bre des symp! el d'une aortigues, rendez
Iimmediatement au service d'urgence d un mullal Votre risque peut étre augmenté si vous étes tral
avec des corticostéroides administrés par vole générale.

* §i vous ressentez soudainement un essoufflement, en particulier lorsque vous vous allongez s
Iit, ou si vous renquue un gmllurnem de vos chevilles, de vos pleds ou de volre abdomen,
nouvelle de de caur rapides ou még
vous deve. m'urrner un médecin immédiatement

* 5i vous souffrez d'épilepsie ou d'autres affections neurologiques comme une ischémie cérébral
accident vasculaire cérébral, des effets

* Dans de rares cas, des symptomes d'atteinte nerveuse (neuropathie) tels que des do
sensation de brilure, des picotements, un engourdissement et/ou une faiblesse muscula
survenir, en particulier au niveau des pieds et des jambes ou des mains et des bras. Dans of
de prendre SEPCEN® et Informez-en immédiatement votre médecin afin de prévenir une
un alat potentiellement iméversible

+ Des reactions psychiatriques pewenl 88 produire la premitre fois que vous prenez §
souffrez de dépression ou de

SEPCEN®. Si cela s produit,

* Les antibiotiques ﬂe la tamille des quinolones peuve

sucre dans le w&;v; omus de la valeur normale, pouvant entrainer une perte de
ue)

hypoglycémiq les cas graves (voir rubrique 4. Quels sont les effets indésirables,
est important & prendre en compte pour les patients diabétiques. Si vous étes diabéti]
sucre dans le sang doit étre étroitement surveillé.
= Vous pouvez souffrir de diarrhées lorsque vous prenez des antiblotiques, notamment
plusieurs semaines aprés que vous ayez arrité de les prendre. En cas d'aggravation
e ces diarrhées, ou si vous lumaf&unz que vos selles contiennent du sang ou o
immédiatement de prendre SEPCEN®, car votre vie pourrait dtre mise en danger.
médicaments visant & bloguer ou ralentir le transit intestinal et contactez votre mé
» Si vous avez des troubles de la vision ou i vos yeux semblent étre autrement
immédiatement un ophtalmologiste.
s Volre peau devient plus sensible au solell ou aux rayons ultraviolets (UV) lo
SEPCEN®. Evitez de vous exposer de facon prolongde au solell ou & des rayons Lk
ceux ulllisés dans les cabines de bronzage.
* 5i vous devez subir un prélévement de sang ou d'urine, prévenez le médecin
laboratoire d'analyses que vous prenez SEPCEN®.
= Si vous avez des problémes rénaux, prévenez votre médecin car la dose de
éventuellement étre adaptée
* SEPCEN® peut p i j Sl vous des
de I'appétit, n:‘tate uaumse: urines foncées, démangeaisons ou sensibilité de l'estoma
aﬂetez de prendre SEPCEN® et contactez immédiatement votre médecin.

peut entrainer une diminution du nombre de plobules blancs, et réduire votre




NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
SEPCEN® 250 mg, SEPCEN® 500 mg et SEPCEN® 750 mg.

maladie de Behget, 'ypertension artérielle ou une athérosclérose connue, la polyarthrita rhumatoide
{une maladie des articutations) ou I'endocardite (une infection du cceur) ;

= Si vous avez des problémes cardiaques. Cé type de médicament daft ptre utilisé avec prudence si vous
Btes néle) avec ou avez des antécédents familiaux de prolongation de I'intervalle T (anomalie observée
4 I'ECG, qui est un enregistrement électrique de Factivité cardiague), sl vous présentez un mequmm

Boite de 10 comprimés pelliculés
D.C.1: Ciprofioxacine
Veuillez lire attentivement I'i de cette notice avant de prendre ce médicament. dans le sar

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire
* 51 vous avez ¢'aulres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informafions 4 votre médecin
nu vctrs pharmacien
VOUS @ éth M Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme
anmﬂewmmmmmmmmmm
* 5l l'un des effets indésirables devient grave ou si vous non
dans cette notice, parlez-en 4 votre médecin ou volre pharmacien. VM b Tubrique 4

* Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que SEPCEN® et dans quels cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendes &=~

3. Comment prendra 7

4. Queis sont les effets indésirables éventu

5. Comment conserver SEPCEN® ? [

6. Informations supplémentaires

1. QU'EST-CE QUE SEPCEN® ET DANS QUL

W Fluoroqui e
contient une substance active, la ¢ ~Ang.

La ci ing est un antibiotique A la famille des fiu

Elle agit en tuant les
b &s responsables des infections. Elle est active uniquement sur certaines de
bactéries
Chez I'adulte ;
SEPCEN® est utilisé chez I"adulte pour traiter les infections bactériennes suivantes :
infections des voles respiratoires,
infections persistantes ou récurrentes de 'oreille ou des sinus.
fections urinaires
* Infections de |'appareil génital chez I'homme o1 chez fa femme,
= infections gastro-intestinales et infections intra-abdominales.
= Infections de la peau et des tissus mous.
* Infections des os et des articulations.
* Prévention des infoctions dues & la bactérie Neisseria meningitidis
= Exposition # la maladie du charbon.

SEPCEN® peul étre utilisé dans s traitement de patients présentant un faible taux de plobules blancs
(neutropénie), et ayant de la fibure, dont on suppose qu'une bactérie en est la cause.

Si vous présentez une infection sévére ou une infection due a différents types de bactéries, un traitement
antibiotique additionnel pourra vous #tre prescrit en complément de SEPCEN®.

SEPCEN® est ulllisé chez I'enfant et |'adolescent, sous le contrdle d'un spécialiste, pour traiter les
infections bactériennes sulvantes

* Infactions des poumons et des bronches chez I'enfant et I'adolescent atteint de mucoviscidose
# Infactions urinaires compliquées, y compris les infections ayant atteint les reins (pyélonéphrite).
= Exposition & la maladie du charbon.
SEPCEN® peul également &tre utilisé pour traiter d'autres infections sévéres spécifigues de |'enfant et
de I'adolescent si volre médecin le juge nécessaire

* Ne prenez jamais SEPCEN®

* Si vous étes allergique 4 la substance active, aux autres quinolones ou & I'un des autres composants
contenus dans (voir rubrique

* Si vous prenez de la tizanidine (voir rubrique 2 : Prise d'autres médicaments).

* Mise en garde et précaution d'
Consultez votre médecin ou votre phumacmn avant de prendre SEPCEN® :
Vous ne devez pas prendre d'antibiotiques de la famille des fluoroquinolones/quinolones, incluant
SEPCEN®, si vous avez déja présenté un effet indésirabla grave dans le passé lors de la prise d'une
quinolone ou d'une fluaroguinolone. Si tel est le cas, vous devez en informer votre médecin au plus vite.
* 5i vous avez deja presents des problémes rénaux car il pourra Btre nécessaire d'adapter votre
traitement ;
* Si vous soutfrez d'épilepsie ou d'une autro affection neurologiqus
* 5i vous aver défa eu des problémes aux tendons avec des drlrmmthum de la méme famille que

-Slvmsilcs" bt que la risque de vous
* 5ivous souffrez de myaﬂnumetmm rare qui entraine une falblesse musu.nu-rea on raison tu risque
d n&wnmm des symptiimes ;
SAVEZ Que vous prbsmluz, ou un membre de votre famille présents un déficit en
(GBPD), car la cip voUus une anémie ;
ou de

glucose-6
-S:vmsamzrewun

ydrogénase ((

* d'un gros valsseau sanguin

érique d'un gros vaisseau) ;

il w un épisode antérieur de dissection aortique (une déchirure de a paroi aortique) ;

* Si vous présentez des antécédents familiaux d'anévrisme ue ou de dissection nortique ou de

valvulopathle cardiague congénitale, ou présentez d'autres facteurs de risque ou affections

prédisposantes (par exemple, des troubles du tissu conjoncti! comme syndrome de Marfan ou le
d'Ehlers-Danlos, le syndrome de Tumner, fe syndrome de Sjégren (une maladie auto-immune

inflammatoire), ou des troubles vasculaires comme I'artérite de Takayasu, I'artérite 4 cellules géantes, la

* Si vous avez

dans le sang (en particulier des faibles concentrations de potassium ou de

, | vous avez un rythme cardiaque trés lent (appelé = bradycardie s), sl votre coeur ul
affaibli (insuffisance candiaque), si vous avez déja eu une crise cardiaque (infarctus du myocarde), si vous
B1es une femme ou une personne Agée ou sl vous prenez d'autres médicaments qui entrainent des
anomalies au niveau de I'ECG (voir la rubrique Prise d'autres médicaments)

Pour e traitement de certaines infections de I'appareil génital, votre médecin peut vous prescrire u
autre antiblotique en association 4 SEPCEN®, Si aucune amélioralion des symptdmes n'est observ
aprés 3 jours de traitement, veuillez consulter votre médecin

Pendant ia prise de SEPCEN® ;

Prévenez immédiatement votre médecin, si I'un des troubles sulvants se produit pendant que
prenez SEPCEN®. Votre médecin déterminera si e traitement par SEPCEN® doit &tre interromp
= Réaction allergique sévére et soudaine (réaction/choc anaphylactique, evdéme de Quincke
premidre dose, il existe un faible risque que vous présentiez une reaction allergique séverd
manifeste par les symptdmes suivants | opp dans la poitrine, vertiges, nau
évanouissements, ou vertiges lors du passage en position debout. Si vous ressentez ces sy
amdtez de prendre SEPCEN® et contactez immédiatement votre médecin

« Effats mﬂés:ahlss graves, durables, invalidants et potentieliement iréversibles. Les méd

y compris SEPCEN®, ont été associés & 4
\nueslmﬂlas In!s rares mais graves, dont certaing peuvent Btre persistants (durant des
mness) invafidants ou potentiefiement kéversibles. Il s'agit notamment de douleurs dans les
les muscles et les articulations des membres mpéneurs et inférieurs, de difficultés 4 ma
sensations anormales telles que des des
engourdissement ou une sansation de brilure (parestnesml de troubles sensoripls incluant des ]
de lavue, du godt , de I'odorat et de 'audition, d'une dépression, de troubles de la mémoire, d'une
intense et de troubles du sommeil.

Si vous présentez I'un de ces effets indésirables aprés avoir pris SEPCEN®, contactez immédig
votre médecin avant de poursuivre e traitement, Vous déciderez avec vatre médecin de la pours
voire traitement en envisageant également le recours & un antibiotique d'une autre famille

* Une douleur et un gonflement au niveau des articulations ainsf qu'une inflammation ou une rupt

du poignet, du coude, de I'épaule ou du genou), arrétez de prendre SEPCEN®, contacte o}
el mettez le membre atteint au repos. Evilez tout effort inutile car cefa pourralt augmenter le risqd
fupture d'un tendon,

* Si vous ressentez une douleurs swdame el intense au niveau de I'abdomen, de la poitrine ou d
qui peuvent Bre des symp! el d'une aortigues, rendez
Iimmediatement au service d'urgence d un mullal Votre risque peut étre augmenté si vous étes tral
avec des corticostéroides administrés par vole générale.

* §i vous ressentez soudainement un essoufflement, en particulier lorsque vous vous allongez s
Iit, ou si vous renquue un gmllurnem de vos chevilles, de vos pleds ou de volre abdomen,
nouvelle de de caur rapides ou még
vous deve. m'urrner un médecin immédiatement

* 5i vous souffrez d'épilepsie ou d'autres affections neurologiques comme une ischémie cérébral
accident vasculaire cérébral, des effets

* Dans de rares cas, des symptomes d'atteinte nerveuse (neuropathie) tels que des do
sensation de brilure, des picotements, un engourdissement et/ou une faiblesse muscula
survenir, en particulier au niveau des pieds et des jambes ou des mains et des bras. Dans of
de prendre SEPCEN® et Informez-en immédiatement votre médecin afin de prévenir une
un alat potentiellement iméversible

+ Des reactions psychiatriques pewenl 88 produire la premitre fois que vous prenez §
souffrez de dépression ou de

SEPCEN®. Si cela s produit,

* Les antibiotiques ﬂe la tamille des quinolones peuve

sucre dans le w&;v; omus de la valeur normale, pouvant entrainer une perte de
ue)

hypoglycémiq les cas graves (voir rubrique 4. Quels sont les effets indésirables,
est important & prendre en compte pour les patients diabétiques. Si vous étes diabéti]
sucre dans le sang doit étre étroitement surveillé.
= Vous pouvez souffrir de diarrhées lorsque vous prenez des antiblotiques, notamment
plusieurs semaines aprés que vous ayez arrité de les prendre. En cas d'aggravation
e ces diarrhées, ou si vous lumaf&unz que vos selles contiennent du sang ou o
immédiatement de prendre SEPCEN®, car votre vie pourrait dtre mise en danger.
médicaments visant & bloguer ou ralentir le transit intestinal et contactez votre mé
» Si vous avez des troubles de la vision ou i vos yeux semblent étre autrement
immédiatement un ophtalmologiste.
s Volre peau devient plus sensible au solell ou aux rayons ultraviolets (UV) lo
SEPCEN®. Evitez de vous exposer de facon prolongde au solell ou & des rayons Lk
ceux ulllisés dans les cabines de bronzage.
* 5i vous devez subir un prélévement de sang ou d'urine, prévenez le médecin
laboratoire d'analyses que vous prenez SEPCEN®.
= Si vous avez des problémes rénaux, prévenez votre médecin car la dose de
éventuellement étre adaptée
* SEPCEN® peut p i j Sl vous des
de I'appétit, n:‘tate uaumse: urines foncées, démangeaisons ou sensibilité de l'estoma
aﬂetez de prendre SEPCEN® et contactez immédiatement votre médecin.

peut entrainer une diminution du nombre de plobules blancs, et réduire votre
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*  Paracétamol + Caféine

Comprimés
COMPOSITION
par comprimé par étui
* Paracétamol [DCI) 3 500 mg 80g

* Caféine
Excipients : q.s.

FORME ET PRESENTATION
Comprimés  : Etui de 16 comprimés

CLASSE PHARMACO - THERAPEUTIQ)”
« Paracétamol : antalgique et antipyrétic ‘\’3 }—0
= Caféine : stimulant du systéme centr/

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITA
Laboratoires AFRIC - PHAR

Zone Industrielle, Ouest Ain Harrouda,
Route Régionale N° 322 (ex R.S 111)

Km 12.400 - Ain Harrouda 28 630 Mohamn

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Traitement symptomatique des :

= affections douloureuses : céphalées, Jleurs musculaires, douleurs
postopératoires et traumatiques, dysmé| -

+ états fébriles (en cas de grippe).

CONTRE - INDICATIONS o
Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

* Hypersensibilité au paracétamol.

* Insuffisance hépatocellulaire grave.

En cas de doute, il est indisp ble de de der |'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

MISES EN GARDE

L'attention des sportifs est attirée sur le fait que cette spécialité contient un principe actif (Caféine) pouvant induire
une réaction positive lors des contréles antidopage.

Cependant, la dose de caféine reconnue comme dopante de 12 yg/ml d'urine, ne peut étre atteinte par la prise
d'ALGIK 500 mg aux posologies recommandées.

Seule, I'absorption simultanée de médicaments ou de boissons (café, thé, en quantités relativement importantes)
contenant également de la caféine , pourrait induire un test positif.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Utiliser ce médicament avec précaution en cas de :

* Insuffisance hépatique légére, d'alcoolisme chronique.

+ Administration concomitante de médicaments hépatotoxiques.

= Atteinte rénale séveére (risques d'effets secondaires rénaux lors de I'usage chronigue de doses élevées).
En cas de doute, ne pas hésiter 4 demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Lié au paracétamol

La prise de paracétamol peut fausser le dosage de l'acide urique sanguin par |la méthode de I'acide
phosphotungstique et le dosage de la glycémie par la méthode a la glucose-oxydase-peroxydase.

50 mg 08g

Afin d'éviter d'éver entre | [ ts, il faut signaler systématiquement tout
autre traitement en cours a votre médecin ou & votre phar

uGHOSSESSE ET ALLAITEMENT

S’ Grossesse :

- Chez I'animal : || n'existe pas d'étude de tératogenése.

8- Chez la femme :

wn

* premier trimestre : une étude épidémiologique prospective, portant sur quelques centaines de femmes n'a
pas mis en évidence d'effet tératogéne.
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NOTICE : INFORMATION POUR L'UTILISATEUR

1. DENOMINATION :

AULCER 20 mg, gélules gastro-résistantes
Boite de 14 et 28 gélules gastro-résistantes
DCI : oméprazole

.

Veulllez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir tesoin de |a relire.
* Sl vous avez d'autres questions, si ver= avez yn dayte, demandez plus
d'informations & votre médecin ou volre p AMM - .

; 568117 Dmp,
*Ce vous a été p Q’W’\‘O
quelqu'un d'autre, méme en cas de symp LDT m
nocif. 1

« Si I'un des effets indésirables devier
indésirable non mentionné dans cetl:
votre pharmacien. Voir [a rubrique 4.

PPUS'?_'&Jm

Composition en substance active ;
AULCER 20 mg : chaque gélule contient 20 mg d'oméprazole.

Composition en excipient ;
Les excipients sont - saccharose/ amidon de mais, laurylsulfate de sodium,
mannitol, hydr méth

polyéthyléneglycol 6000 (Macrogol), taic, polysorbate 80, dioxyde de titane
(C1=77881, E-171), eudragitL30D55 (copolimeroesteres) Acrili.

Liste des excipients 4 effet notoire :

Sm:charnu pnlyeﬂ!ylﬁtmwl leroquu 31 marmnnl

U -ppnrumla la dam dssmﬁdmmems anpe!ée « inhibiteurs de la
pompe & protons =, Il diminue la quantité d'acide produite par votre estomac

4,INDICATIONS THERAPEUTIQUES
AULCER® 20 mg, gélule gastro-résistanta est utilisé pour traiter les affections
suivantes :

Chez les adultes ;

La reflux gastro-cesophaglen (RGO). L'acide de I'estomac remonte au niveau
de I'msophage (le tube qui relie la gorge 4 I'estomac) entrainant douleur,
inflammation et brilures.

oLes ulcéres de |a partie haute de votre intestin (ulcére duodénal) ou de votre
estomac (ulcére gastrique).

«Lps ulcéres infectés par une bactérie appelée Helicobacter pylori. Dans ce cas,
votre médecin peut également vous prescrire des antibiotiques qui permettent
de traiter I'infection et de guérir I'uicére.

sles ulcéres de I'estomac associés 4 la prise d'anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS). AULCER® peut aussi étre utilisé pour la prévention de
ceux-ci i vous prenez des AINS.

oUn excés d'acide dans I'estomac di) 4 une grosseur au niveau du pancréas
(syndrome de Zollinger-Ellison).

Chez les enfants :

Enfants Agés de plus d'un an et avec un poids corporel - 10 kg

«Le reflux gastro-cesophagien (RGO). L'acide de I'estomac remonte au niveau
de I'esophage (le tube qui relie la gorge 4 I'estomac) entrainant douleur,
inflammation et brillures.

Les symptdmes chez I'enfant peuvent comprendre des remontées dans la
bouche du contenu de I'estomac (régurgitation), des vomissements et une prise
de poids limitée.

Enfants &gés de plus de 4 ans et adolescents.

Les ulcéres infectés par une bactérie appelée Helicobacter pylori. Dans ce cas,
le médecin peut également prescrire @ votre enfant des antibiotiques qui
permettent de traiter I'infection et de guérir I'uicére

Votre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et pendant
combien de temps vous devez les prendre. Cela dépendra de votre état de
santé et de volre age.

La dose habituelle est indiquée en continuation.

régurgitation acide ;
*S| votre médecin constale que votre hage a été lag é

hmmmﬁessteezomgwhispmmmﬂdasemmns
Votre médecin peut vous demander de prendre une dose de 40 mg pendant 8

‘iaines taires si votre 1age N'a pas encore cicatrisé.

‘a dose usuelle une fois que votre tesophage a été guéri est de 10 mg une fois
f jour.
S5i votre n'a pas été la dose usuelle est de 10 mg une

*La dose recommandée est de 20 mg une fois par jour pendant 2 semaines.
Votre médecin peut vous demander de prendre la méme dose pendant 2
semaines supplémentaires si votre ulcére n'a pas été cicatrisé.

*Si l'ulcére n'a pas été complétement cicatrisé, la dose peut étre augmentée &
4Drrn(206lu|esde20mn)unefoispumpendam4umam

-Ln doaermmmmdéaauda?o mg unelms pmpmpendam 4 semaines.
Votre médecin peut vous demander de prendre la méme dose pendant 4
semaines supplémentaires si votre ulcére n'a pas été cicatrisé.
*Si 'vlcére n'est pas complétement cicatrisé, la dose peut étre augmentée 4 40
rnu l?pﬁubsdeZUmg}unaMsparhurpmdanl 8 semaines.

N £ asl N
-Lndmarmnmnnd&enﬂdﬂumunummmelnhparm Votre médecin
mmmmﬂm#&ml‘om(znﬂumwmm]umidxwmr

nremmmm

*La dose recommandée est de 20 mg d'AULCER® deux fois par jour pendant
une semaine.

*Votre médecin va vous prescrire en méme temps deux antibiotiques parmi
lemuxncnlllne la etle

-mommmmmndéeestdesom(hélulasdsmmn)par}nur
Votre médecin peut ajuster la dose en fonction de vos besoins et il décidera
également de la durée pendant laquelle vous prendrez le médi

doivent pas étre ma ni car elles des granulés
pelliculés ce qui empéche le médicament d'étre détruit par I'acidité de
I'estomac. Il st important de ne pas détériorer les granulés.

Que faire si vous ou votre enfant avez des difficultés a avaler les gélules ?
Si vous ou votre enfant avez des difficultés 4 avaler vos gélules :

*Quvrir la gélule et avaler le contenu directement avec un demi-verre d'eau ou
mettre le contenu dans un verre d'eau non gazeuse, un jus de fruit iégérement
acide (jus de pomme, orange, ou ananas) ou dans de la compote de pomme.
*Toujours remuer juste avant de boire le mélange (le mélange ne sera pas
homaogéne). Puis boire le mélange immédiatement ou dans les 30 minutes
*Pour s'assurer que vous avez bu tout le médicament, bien rincer le verre avec
un demi-verre d'eau et le boire. Les morceaux solides contiennent le
médicament, ne pas les macher ni les croguer.

6.CONTRE INDICATIONS :

Ne prenez jamais AULCER® 20 mg, gélule gastro-résistante :

*Si vous étes (hyp ) & 'omé ou & l'un des autres
composants contenus dans ce médicament.

*Si vous étes allergique a un autre inhibiteur de la pompe a protons (par
exemple pantoprazole, ianzopraznle rabéprazole, ésoméprazole).

*Si vous prenez un mé du (utilisé pour traiter
I'infection VIH).

Si vous avez des doutes, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien avant
de prendre AULCER®.

wmlummmm.mmmumwmam
mais ils ne i pas chez tout le

monde.
Sl vous remarquez un des effets indésirables suivants, ceux-ci étant rares
mais sérieux, arrétez de prendre AULCER® et contactez immédiatement
un médecin :

d'une resp sifflante, gonfi des lévres, de la
langue et de la gorge ou du corps, druptions cutanées, perte de connalssance
ou & avaler llergiques graves).

*Rougeurs de la peau avec des bulles ou une desquamation. Parfois, les bulles
peuvent étre impo et s’ gner d'un au niveau des
lévres, des yeux, de la bouche, du nez et des parties génitales. Ceci peut
correspondre 4 un syndrome de Stevens-Johnson ou & une nécrolyse
épidermique toxique.

*Couleur jaune de la peau, urines foncées et fatigue peuvent étre des
symptdmes d'une maladie du foie.

Ces effets indésirables peuvent se produire avec des fréquences qui sont
définies comme suit :

ts : | Peut affecter jusqua 1 sur 10

Peut affecter de 1 a 10 personnes sur 100

Peut affecter de 1.a 10 sur 1.000

Peut affecter de 1 a 10 personnes sur 10.000

I.Mlhl‘bm l:'llz l'ullaﬂt

mmmm

Les enfants agés de plus de 1 an et pesant plus de 10 kg peuvent prendre
AULCER®. La posologie dépendra du poids de I'enfant et le médecin décidera
mummaanmmw«

MMDM

sLes enfants Apés de plus de 4 ans peuvent prendre AULCER®. La posologie
dépendra du poids de I'enfant et le médecin décidera de la dose corecte &
administrer.

Votre médecin prescrira a votre enfant deux antibiotiques en méme temps :

5,POSOLOGIE : I'amoxicilline et la clarithromycine.
Voie d'administration : voie orale. Mode d'administration :
Veillez & toujours prendre AULCER® en suivant les de  ellest de prendre vos gélules le matin.

votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien
en cas de doute

+Les gélules peuvent &tre prises au cours d'un repas ou a jeun.
«Elles doivent étre avalées entiéres avec un demi-verre d'eau. Les gélules ne

Peut affecter moins de 1 personne sur 10.000

e peut éire estimbe sur la base des données disponibies|

Les autres effets indésirables sont :

*Effets sur I'estomac ou I'intestin : diarrhée, douleurs a I'estomac, constipation,
flatulence.

*Nausées, vomissements.

+Polypes bénins dans I'estomac.

Effets indésirables peu fréquents :

*Gonflement des pieds et des chevilles.

+Troubles du sommeil (Insomnie).

+Etourdissements, fourmillements, somnolence.

Vertiges.

=Modifications des résultats des tests sanguins contrdlant le fonctionnement
de votre fole.
*Eruptions cutané

, urticaire et dé
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS
1. Dénomination du médicament :

FERPLEX® FOL .
40 mg/15 ml + 0,185 mg/15 mi solution buvable.
Fer protéine succinylate + Caldum folinate.

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette notice avant
d'utiliser ce médicament.

» Gardez cette natice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

+ Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demande»

solution directement du flacon ou diluer avec de leau

9, Interactions :

Le fer peut altérer I'absorption oy la biodisponibilité des
tétracydines, biphosphonates, quinolones agents anti-infectieux,
pénicillamine, thyroxine, lévodopa, carbodopa, alfa-méthyldopa.
FERPLEX FOL doit étre pris aprés un intervalle de 2 heures aprés
I'administration d'un de ces médicaments.

Durée du traitement ; la durée du traitement avec FERPLEX FOL, il
doit étre maintenu jusqu’a restaurer les réserves normales du corps
en fer, ce qui généralement prend deux a trois mois.

tre-indications :

—  Reidd & Lo

plus dinformations & votre médecin ou  votre LLEX. F‘O\- anlbﬂitégnm aux Pfindpes:;li‘ls oualun dss-mi.plenb.

« (e médicament vous a ét€ personnell=— t,_——’/_"f;"m anémie aplasiq i
jamais & quelqu'un d'autre, méme en ¢ M“M’,\_ﬁgg‘l'.';“'ﬁf‘m—n Imies sidéro-achrestiques (sidéroblastiques) (anémies dues &
ucciny#® *

cela pourrait lui étre nocif e e ai st ondufershére). ? ‘
e de 10 ,.:::;,‘. fes mégaloblastiques secondaires & une carence en Vitamine

2. Composition du médicament : Ao sotion 0o Dhs noins que FERPLEX FOL ne soit administré en association avec

Chaque flacon uni-dose contient : PPV 1 94 \ Ine 812).

Principe acti (solution] \\1\“\“\ ‘\!& satite chonique. Cirhose de foe  secondaire 3

Fer protéine succinylate 800 mg (équival A fomatose.

Excpient Aghl

Sorbitol E420, propyléne glycol, parahydroxyb.. ocunylé sel 7. Effets indésirables :

de sodium, parahydroxybenzoate de propyle sel de sodium, ardme Troubles gastro-intestinaux tels que diarrhée, constipation, nausée

morelle, saccharine de sodium, eau purifiée. et douleurs épigastriques peuvent trés rarement se produire,

Excipients 3 effet notoire : parahydroxybenzoate de méthyle sel de
sodium, parahydroxybenzoate de propyle sel de sodium.

Calcium folinate pentahydrate 0,235 mg (equivalent 3 0,185 mg
de I'acide folinique)

Excipient
Mannitol E421

3. Classe pharmaco-thérapeutique :
Classe pharmaco-thérapeutique : médicament antianémique
contenant du fer ferrique en association avec de I'acide folinique.
Code ATC: BO3AD49

4, Indications thérapeutiques :

Prévention et traitement des états de carence en fer et en acide
folique: anémies hypochromes, normochromes, anémies
mégaloblastiques et macrocytaires chez les enfants, secondaires a un
apport déficient ou a une diminution de I'absorption du fer ou des
folates; anémies dues 4 la grossesse, post-partum, allaitement.

5. Posologie :

Adultes : 1 a 2 flacons par jour selon votre médecin prescripteur,
répartis en deux prises, de préférence avant les repas.

Enfants : Administrer 15 mi/kg/jour selon votre médecin
prescripteur, répartis en deux prises, de préférence avant les repas.
Le contenu du flacon peut étre bu directement & partir du flacon ou
peut étre dilué dans de l'eau.

Enlever la bague de sécurité du bouchon réservoir. Pousser
fermement le bouchon réservair jusqu’a ce que la poudre se verse
dans la solution. Bien agiter, retirer le bouchon réservoir et boire la

particuliérement & trés fortes doses; ces effets indésirables sont
réduits par la diminution de la dose ou I'arrét du traitement. Les
produits & base de fer peuvent colorer les selles en noir ou gris noir.

5i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés
dans cette notice, ou si certains effets indésirables

L ption du fer peut étre augmentée par I'administration
concomitante denviron 200 mg d'acide ascorbique ou réduit par
I'utilisation concomitante d‘antiacides.
Le chloramphénicol peut retarder la réponse thérapeutique martiale
(3 un traitement 3 base de fer).
Aucune interaction pharmacologique n'a été signalée durant le
C itant avec les istes H2.
Certains médicaments  antinéoplasiques et  antileucémiques
(aminoptérine, méthotrexate ou autres dérivés ptériniques) agissent
comme des antagonistes compétitifs des folates. Par conséquent,
dans les maladies néoplasiques ou leucémies traitées par des
antifoliques, ladministration de FERPLEX FOL, ainsi que
I'administration de tout autre médi de l'acide
folique ou de 'acide folinique, doit étre évité.
Vous devrez également éviter Iadministration de FERPLEX FOL avec
certains antibactériens (sulfamides, triméthoprime), car il peut
diminuer Iefficacité de ces médicaments.
Interactions avec les aliments et les boissons :
Les agents complexant du fer (tel que les phosphates, les phytates et
les oxalates) contenus dans les légumes et le lait, le café et le thé
inhibent I'absorption du fer. FERPLEX FOL doit étre pris aprés un
intervalle de 2 heures aprés I'administration d‘un de ces aliments ou
boissons.

12, Symptdmes et conduite a tenir en cas de surdosage :
Aprés ingestion massive de sels de fer, peuvent survenir des douleurs
épigastriques, nausées, vomi diarrhées et hématé
souvent associée 3 une somnolence, paleur, cyanose, état de choc
pouvant aller jusquau coma. Lle traitement consiste &
I'administration immédiate d'un émétique, suivi d'un lavage
gastrique si nécessaire, assoclé 3 des mesures préventives
appropriées, Si nécessaire, des agents chélateurs du fer comme la
déféroxamine peuvent étre administrés.

13. Conduite a tenir en cas d'omission d'une ou plusieurs
doses :

Ne pas prendre une double dose pour compenser les doses oubliées.
Sivous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le plus
rapidement possible puis poursuivez votre trai I

Si vous avez un doute, demandez plus diinformations & votre
médecin ou votre pharmacien.

14. Mention, si nécessaire, d'un risque de syndrome de
sevrage : Sans objet

« Médicament soumis & prescription médicale

« A conserver & une température inférieure 3 25 °C.

« Conserver le flacon dans l'emballage extérieur pour le protéger de la
lumiére.

«Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

«Ne pas utiliser aprés la date de péremption mentionnée sur 2 boite
aprés la mention EXP. La date d'expiration fait référence au dernier
Jour du mois.

+ Les médicaments non utilisés ne doivent pas &tre jetés avec les
ordures g D dez & votre ph ien comment se

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapi

deviennent graves, veuillez en inf votre médecin ou
votre pharmacien.

8. Mises en garde spéciales et précautions particuliéres
d'emploi:

PRECAUTION D'EMPLOI :

Pas d'avertissements particuliers sont nécessaires sur les risques de

tolérance ou de dépendance. Le traitement ne doit pas dépasser 6
mois, sauf en cas de sai persistant, ménorragie ou

Sans objet.

Interactions avec les essais analytiques :

FERPLEX FOL peut interférer avec les tests de laboratoire de recherche
de sang occulte.

10. Utilisation en cas de grossesse et d‘allaitement :
Il n'y a aucun avertissement particulier pendant la grossesse et
Iallai Par ailleurs, FERPLEX FOL est indiqué dans les carences

grossesse.

La cause de la carence en fer ou anémie par carence en fer doit étre
vérifiée et correctement traitée, & cté de la thérapie en fer Toute
maladie sous-jacente & une carence en fer ou anémie par carence en
fer doit étre vérifiée et comectement traitée.

Comme le produit contient des protéines de lait, il doit étre utilisé
avec prudence chez les patients souffrant d'intolérance aux protéines
de lait qui peuvent présenter des réactions allergiques.

FERPLEX FOL flacon uni-dose contient du sorbitol, les patients ayant
une intolérance héréditaire rare au fructose ne doivent pas prendre ce
médicament.

FERPLEX FOL flacon uni-dose contient des parabénes
(méthyl-parahydroxybenzoate sel de sodium,
propyl-parahydroxybenzoate sel de sodium) peut provoquer
des réactions allergiques de type retardée.

en fer qui peuvent se produire dans de telles circonstances.

Chez la femme, bien quiil n'existe pas d'études controlées, il n'a pas
été démontré d'effets tératogénes. Cependant, en régle générale, son
utilisation nest pas souhaitable pendant le premier trimestre de
grossesse, et sl est utilisé, il faut toujours évaluer les risques
possibles et les bénéfices du traitement.

Le paracétamol passe dans le lait matemel cest pourquoi les femmes
qui allaitent doivent consulter leur médecin avant d'utiliser ce
médicament.

11. Les effets possibles du traitement sur la capacité a
conduire un véhicule ou a utiliser certaines machines :
Aucune donnée n'est disponible sur ['effet de ce produit sur Iaptitude
& conduire et 3 utiliser des machines. (ependant un effet est peu
probable.

défaire de ces boites de médicaments inutilisés. Ces mesures
p de protéger 'envi

+ Aspect du produit et contenu de fa boite :

FERPLEX FOL se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur maron et avec une odeur caractéristique.
Boite de 10 flacons uni-dases avec bouchon réservoir contenant 100
mg de poudre pour solution extemporanée.

FABRICANT :

ITALFARMACO

(/San Rafael, 3, Poligono Industrial de Alcobendas

28108 Alcobendas-Madrid. Espagne.

ABC Farmaceutici 5.p.A.

Etablissement sis a Localita San Bemardo-10090 Ivrea (To).

Via Canton Moretti, 29. Italie

MAROC:
O,Versqlg_u
Laborataire VERSALYA.

pharmaceutique
Zone industrielle Had Soualem Lot 149,
Province Berrechid. Maroc.

Date de révision de la notice : Janvier 2018.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS
1. Dénomination du médicament :
.

FERPLEX® FOL
40 mg/15 ml + 0,185 mg/15 ml solution buvable.
Fer protéine succinylate + Caldum folinate.

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette notice avant
d'utiliser ce médicament.

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

- Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez
plus dinformations  votre médecin ou avotre pﬁmnadm

« (e médi vous a été

jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de
cela pourrait lui étre nodif.

solution directement du flacon ou diluer avec de leau.

Durée du traitement : la durée du traitement avec FERPLEX FOL, il
doit &tre maintenu jusqua restaurer les réserves normales du corps
en fer, ce qui généralement prend deux a trois mois.

6.0~ _g-indications :
‘sibilité connue aux principes amfsou ] I‘un des u(lplcnts
Ko ik e hémoly

Lex FOL T
“ sidéro-achrestiques tscdéroblisuques] (anémies dues a
E_,.".L%”,_ eralere).

facons U5g ooud™®  globlastiques secondaires a une carence en Vitamine

2, Composition du médicament :
Chaque flacon uni-dose contient :

Prindipe actif (solution)
Fer protéine succinylate 800 mq (équivalent 4 4J
Excipient

Sorbitol E420, propyléne glycol, parahydroxybenze
de sodium, parahydroxybenzoate de propyle sel u. .odium, arome
morelle, saccharine de sodium, eau purifiée.
Excipients & effet notoire : parahydraxybenzoate de méthyle sel de
sodium, parahydroxybenzoate de propyle sel de sodium.

b

Calcium folinate pentahydrate 0,235 mg (équivalent & 0,185 mg
de |'acide folinique)

Excipient
Mannitol E421

3. Classe pharmaco-thérapeutique :
Oasse pharmaco-thérapeutique : médicament antianémique
contenant du fer ferrique en association avec de l'acide folinique.
Code ATC: BO3AD49

4. Indications thérapeutiques :

Prévention et traitement des états de carence en fer et en adde
folique: anémies hypochromes, normochromes, anémies
mégaloblastiques et macrocytaires chez les enfants, secondaires dun
apport déficient ou & une diminution de I'absorption du fer ou des
folates; anémies dues i la grossesse, post-partum, allaitement.

5. Posologie :

Adultes : 1 a 2 flacons par jour selon votre médedin prescripteur,
répartis en deux prises, de préférence avant les repas.

Enfants : Administrer 1,5 ml/kg/jour selon votre médecin
prescripteur, répartis en deux prises, de préférence avant les repas.
Le contenu du flacon peut étre bu directement a partir du flacon ou
peut &tre dilué dans de l'eau.

Enlever la bague de sécurité du bouchon réservoir. Pousser
fermement le bouchon réservoir jusqu’a ce que la poudre se verse
dans a solution. Bien agiter, retirer le bouchon réservoir et boire la

111 {11 -

sn"‘“ ":',-“’w""

\»\\“‘m Woigue, Grhose de e secondie 3

% FERPLEX FOL ne soit administré en association avec

7. Effets indésirables :

Troubles gastro-intestinaux tels que diarrhée, constipation, nausée
et douleurs épigastriques peuvent trés rarement se produire,
particuliérement a trés fortes doses; ces effets indésirables sont
réduits par la diminution de la dose ou I'arrét du traitement. Les
produits a base de fer peuvent colorer les selles en noir ou gris noir.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés
dans cette notice, ou si certains effets indésirables
deviennent graves, veuillez en informer votre médedn ou
votre pharmacien.

8. Mises en garde spédales et précautions particuliéres
d'emploi :

PRECAUTION D'EMPLOI ;

Pas d'avertissements particuliers sont nécessaires sur les risques de

tolérance ou de dépend: Le trail ne doit pas dépasser 6
mois, sauf en cas de ie ou

9. Interactions

Lle fer peut altérer Iabwmion ou la biodisponibilité des

12. Symptdmes et conduite & tenir en cas de surdosage :
Awtslngestionmsﬂvedeselsdeftl peuvent survenir des douleurs

tétracyclines, biphosp agents anti-inf
pénicillamine, thymme Iévodopa carbodopa, alfa-méthyldopa.
FERPLEX FOL doit ére pris aprés un intervalle de 2 heures aprés
Fadministration d'un de ces médicaments.

L'absorption du fer peut étre augmentée par I'administration
concomitante d'environ 200 mg d‘acide ascorbique ou réduit par
I'utilisation concomitante d'antiacides.

Le chiorampheénicol peut retarder [a réponse thérapeutique martiale
(3 un traitement 3 base de fer).

Aucune interaction pharmacologique n'a été signalée durant le
traitement concomitant avec les antagonistes H2.
Certains médicaments inéoplasiques et
(aminoptérine, méthotrexate ou autres dérivés ptériniques) dngSCﬂ‘
comme des antagonistes compétitifs des folates, Par conséquent,
dans les maladies néoplasiques ou leucémies traitées par des
antifoliques, l'administration de FERPLEX FOL, ainsi que
I'administration de tout autre médicament contenant de l'acide
folique ou de I'acide folinique, doit étre évité.

Vous devrez également éviter 'administration de FERPLEX FOL avec
certains antibactériens (sulfamides, triméthoprime), car il peut
diminuer l'efficacité de ces médicaments.

Interactions avec les aliments et les boissons :

Les agents complexant du fer (tel que les phosphates, les phytates et
les oxalates) contenus dans les légumes et le lait, le café et le thé
inhibent Fabsorption du fer. FERPLEX FOL doit étre pris aprés un
intervalle de 2 heures aprés I'administration d’un de ces aliments ou
boissans.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies
alternatives :

Sans oh]eL

avec les essais

FERPLEX FOL peutlnterfémave:kslrs!me laboratoire de recherche
de sang occulte.

10. Utilisation en cas de grossesse et d'allaitement :
Il n'y & aucun avertissement particulier pendant la grossesse et

grossesse.

La cause de la carence en fer ou anémie par carence en fer doit étre
vérifiée et correctement traitée, a coté de la thérapie en fer Toute
maladie sous-jacente 4 une carence en fer ou anémie par carence en
fer doit étre vérifiée et corectement traitée.

Comme le produit contient des protéines de lait, il doit étre utilisé
avec prudence chez les patients souffrant d'intolérance aux protéines
de lait qui peuvent présenter des réactions allergiques.

FERPLEX FOL flacon uni-dose contient du sorbitol, les patients ayant
une intolérance héréditaire rare au fructose ne doivent pas prendre ce
médicament.

FERPLEX FOL flacon uni-dose contient des parabénes
(méthyl-parahydroxybenzoate sel de sodium,
propyl-parahydroxybenzoate sel de sodium) peut provoquer
habitueflement des réactions allergiques de type retardée.

Talk Par ailleurs, FERPLEX FOL est indiqué dans les carences
en fer qui peuvent se produire dans de telles circonstances.

Chez la femme, bien quiil nexiste pas détudes controlées, il n'a pas
€6 démontré d'effets tératogénes. Cependant, en régle générale, son
utilisation n'est pas souhaitable pendant le premier trimestre de
grossesse, et sl est utilisé, il faut toujours évaluer les risques
possibles et les bénéfices du traitement.

Le paracétamol passe dans e lait matemel Cest pourquoi les femmes
qui allaitent doivent consulter leur médecin avant d'utiliser ce
médicament.

11. Les effets possibles du traitement sur la capacité a
conduire un véhicule ou 3 utiliser certaines machines :
Aucune donnée n'est disponible sur Ieffet de ce produit sur l'aptitude
2 conduire et a utiliser des machines. Cependant un effet est peu
probable.

pigastriques, nausées, diarrhées et b ¢
souvent associée 4 une somnolence, paleur, cyanose, état de choc
pouvant aller jusquau coma. e lraitement consiste 3
I'administration immédiate d'un émétique, suivi d'un lavage
gastrique si nécessaire, assocé & des mesures préventives
appropriées. Si nécessaire, des agents chélateurs du fer comme la
défés ine peuvent étre ad

13. Conduite a tenir en cas d'omission d'une ou plusieurs
doses:

Ne pas prendre une double dose pour compenser les doses oubliées.
Si vous avez oublié de prendre une dose, prenezladosemmeleplus
possible puis p votre trait

i vous avez un doute, demandez plus dinformations 2 votre
médecin ou votre pharmacien.

14. Mention, si nécessaire, d'un risque de syndrome de
sevrage : Sans objet

« Médicament soumis a prescription médicale

« A conserver 3 une température inférieure 4 25 °C.

«Conserver le flacon dans l'emballage extérieur pour le protéger de la
lumiére.

« Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption mentionnée sur la boite
aprés la mention EXP. La date dexpiration fait référence au demier
jour du mois.

« Les médicaments non utilisés ne doivent pas étre jetés avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien comment se
défaire de ces boites de médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger Ienvironnement.

- Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX FOL se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite de 10 flacons uni-doses avec bouchon réservoir contenant 100
mg de poudre pour solution extempaoranée.

FABRICANT :

ITALFARMACO 5.A.

(/San Rafael, 3, Poligono Industrial de Alcobendas

28108 Alcobendas-Madrid. Espagne.

AB( Farmaceutici S.p.A.

Etablissement sis & Localita San Bernardo-10090 Ivrea (To).
Via Canton Moretti, 29. Italie

TITULAIRE DE UAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE AU
MAROC:
.}Versulgu

Laboratoire pharmaceutique VERSALYA.
Zone industrielle Had Soualem Lot 149,
Province Berrechid. Maroc.

Date de révision de la notice : Janvier 2018.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS
s
1. Dénomination du médicament : ™

FERPLEX® FOL 2
40 mg/15 ml + 0,185 mg/15 ml solution buvable.
Fer protéine succinylate + Calcium folinate,

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant
d'utiliser ce médicament.
+ Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

Ll 0] 1]) -

solution directement du flacon ou diluer avec de leau.

qfu&

2

Durée du traitement : la durée du traitement avec FERPLEX FOL, il
doit étre maintenu jusqu'a restaurer les réserves normales du corps
en fer, ce qui généralement prend deux 3 trois mois. ¢

-Sivmmuztouuaumqmlon,slwusmundmm 6. Contre-indications :
plus dinformations 4 votre médecin ou & votre Wamupmdpesamfsuuklundesmipknu
« (e médi vous a été p

jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de sym pw
cela pourrait lui étre nodif.

2. Composition du médicament :
Chaque flacon uni-dose contient :

Principe actif (solution)
Fer protéine succinylate 800 mg (équivalenta 40 m "
Excipient ]

Sorbitol E420, propyléne glycol, parahydroxyb g
de sodium, parahydroxybenzoate de propyle sel de sodium, arbme
maorelle, saccharine de sodium, eau purifiée.

Excipients a effet notoire : parahydroxybenzoate de méthyle sel de
sodium, parahydraxybenzoate de propyle sel de sodium.

Principe actif (bouchon réservoir]
Calcium folinate pentahydrate 0,235 mg (équivalent a 0,185 mg
de l'acide folinique)

Excipient
Mannitol E421

3. (lasse pharmaco-thérapeutique :

Classe pharmaco-thérapeutique : médicament  antianémique
contenant du fer ferrique en ion ave de Iacide foliniq
Code ATC : BO3AD49

4. Indications thérapeutiques :

Prévention et traitement des états de carence en fer et en adde
folique: anémies hypochromes, normochromes, anémies
mégaloblastiques et macrocytaires chez les enfants, secondaires & un
apport déficient ou a une diminution de |'absorption du fer ou des
folates; anémies dues a la grossesse, post-partum, allaitement.

5. Posologie:

Adultes ; 1 a 2 flacons par jour selon votre médecin prescripteur,
répartis en deux prises, de préférence avant les repas.

Enfants : Administrer 1,5 ml/kg/jour selon votre médecin
prescripteur, répartis en deux prises, de préférence avant les repas.
Le contenu du flacon peut étre bu directement a partir du flacon ou
peut étre dilué dans de l'eau.

Enlever la bague de sécurité du bouchon réservoir. Pousser
fermement le bouchon réservoir jusqua ce que la poudre se verse
dans la solution. Bien agiter, retirer le bouchon réservoir et boire la

I

imotpot FERPLEX FOL _prries moe e e

@ mg/15 mi+0,185 mg/15 ml soluton buvable te)

Fer protéine succinylate + Caloium Folinate
Bolte de 10 flacons uni-doses
bouchon réservoir de poudre
pour solution

PPV : 94,00 Dhs

fiques secondaires 3 une carence en Vitamine
1 EX FOL ne soit administré en association avec

fique. Cirhose de foie secondaire 2

Troubles gastro- imsunaux tels que diarrhée, constipation, nausée
et douleurs épigastriques peuvent trés rarement se produire,
particuligrement 4 trés fortes doses; ces effets indésirables sont
réduits par la diminution de la dose ou I'arrét du traitement. Les
produits & base de fer peuvent colorer les selles en noir ou gris noir.
vous remarquez des effets indésirables non mentionnés
dans cette notice, ou si certains effets indésirables
deviennent graves, veuillez en informer votre médedin ou
wvotre pharmacien.

8. Mises en garde spéciales et précautions particuliéres
d'emploi :

Pas davertissements particuliers sont nécessaires sur les risques de
tolérance ou de dépendance. Le traitement ne doit pas dépasser 6
mois, sauf en cas de saignement persistant, ménorragie ou
grossesse.

La cause de la carence en fer ou anémie par carence en fer doit étre
vérifiée et correctement traitée, & caté de la thérapie en fer Toute
maladie sous-jacente & une carence en fer ou anémie par carence en
fer doit étre vérifiée et comectement traitée.

Comme le produit contient des protéines de lait, il doit étre utilisé
avec prudence chez les patients souffrant d'intolérance aux protéines
de lait qui peuvent présenter des réactions allergiques.

FERPLEX FOL flacon uni-dose contient du sorbitol, les patients ayant
une intolérance héréditaire rare au fructose ne doivent pas prendre ce
médicament.

FERPLEX FOL flacon uni-dose contient des parabénes
(méthyl-parahydroxybenzoate sel de sodium,
propyl-parahydroxybenzoate sel de sodium) peut provoquer
habituellement des réactions allergiques de type retardée.

9. Interactions :

Lle fer peut altérer Iabsorption ou la biodisponibilité des

tétracyclines, biphosphonates, quinolones agents anti-infectieu,

pénicillamine, thyroxine, lévodopa, carbodopa, alfa-méthyldopa.

FERPLEX FOL doit étre pris aprés un intervalle de 2 heures aprés

l'ad ion d'un de ces mé

Labsorption du fer peut étre augmentée par |'administration

concomitante denviron 200 mq d'acide ascorbique ou réduit par

I'utilisation concomitante d'antiacides.

Le chloramphénicol peut retarder |a réponse thérapeutiq

(4 un traitement 3 base de fer).

Aucune interaction pharmacologique n'a été signalée durant le
C itant avec les istes H2.

Certains médicaments  antinéoplasiques et antileucémiques

(aminoptérine, méthotrexate ou autres dérivés ptériniques) agissent

comme des antagonistes compétitifs des folates. Par conséquent,

dans les maladies néoplasiques ou leucémies traitées par des

antifoliques, Iadministration de FERPLEX FOL, ainsi que

I'administration de tout autre médicament contenant de l'acide

folique ou de I'acide folinique, doit étre évité.

Vous devrez également éviter |'administration de FERPLEX FOL avec

certains antibactériens (sulfamides, triméthoprime), car il peut

diminuer lefficacité de ces médicaments.

Interactions avec les aliments et les boissons :

Les agents complexant du fer (tel que les phosphates, les phytates et

les oxalates) contenus dans les Iégumes et le lait, le café et le thé

inhibent I'absorption du fer. FERPLEX FOL doit étre pris aprés un

intervalle de 2 heures aprés 'administration d’un de ces aliments ou

boissons.

In avecles p

alternatives :

Sans objet.

Interactions avec les essais analytiques :

FERPLEX FOL peut interférer avec les tests de laboratoire de recherche

de sang occulte.

martiale

duits de phytothérapie ou thirapi

10. Utilisati degr et d'allait 3

Il w'y a aucun ammmen particulier pendant la grossesse et
I'allaitement; Par ailleurs, FERPLEX FOL est indiqué dans les carences
en fer qui peuvent se produire dans de telles circonstances.

Chez la femme, bien quil n'existe pas d'études contrdlées, il n'a pas
é1é démontré d'effets tératogénes. Cependant, en régle générale, son
utilisation n'est pas souhaitable pendant le premier trimestre de
grossesse, et sl est utilisé, il faut toujours évaluer les risques
possibles et les bénéfices du traitement.

Le parac i it maternel c'est pourquoi les femmes
qui allaitent doivent consulter leur médecin avant d'utiliser ce
médicament.

[passe dansle

1. Les effets possibles du traitement sur la capacité &

12. Symptdmes et conduite a tenir en cas de surdosage :
Aprés ingestion massive de sels de fer, peuvent survenir des douleurs
épigastriques, nausées, diarrhées et hématéme:
souvent associée & une somnolence, paleur, cyanase, état de choc
pouvant aller jusquau coma. Lle traitement consiste &
l'administration immédiate d'un émétique, sulvi d'un lavage
gastrique si nécessare, assocé 3 des mesures préventives
appropriées. Si nécessaire, des agents chélateurs du fer comme la
déféroxamine peuvent étre administrés,

13. Conduite & tenir en cas domission d'une ou plusieurs
doses:

Ne pas prendre une double dose pour compenser les doses oubliées.
Sivous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le plus
i passible puis p votre traitement normalement.
Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre

médecin ou votre pharmacien.

14. Mention, si nécessaire, d'un risque de syndrome de
sevrage : Sans objet

= Médicament soumis & prescription médicale

« A conserver 3 une température inférieure 25 °C.

«Conserver e flacon dans Iemballage extérieur pour le protéger dela
lumiére.

« Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

- Ne pas utiliser aprés la date de péremption mentionnée surla boite
aprés la mention EXP. La date d'expiration fait référence au dernier
jour du mois.

« Les médicaments non utilisés ne doivent pas étre jetés avec les
ordures ménagéres. Demandez  votre pharmacien comment se
défaire de ces boites de médicaments inutilisés. Ces mesures
p de protéger |

+ Aspect du produit et contenu de |a boite :

FERPLEX FOL se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite de 10 flacons uni-doses avec bouchon réservoir contenant 100
mg de poudre pour solution extemporanée.

FABRICANT ;

ITALFARMACO S.A.

(/San Rafael, 3, Paligona Industrial de Alcobendas

28108 Alcobendas-Madrid. Espagne.

ABC Farmaceutici S.p.A.

Etablissement sis & Localita San Bernardo-10090 vrea (To).
Via Canton Moretti, 29. ltalie

TITULAIRE DE UAUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE AU
MAROC:
@) Versalya

Lo famma @t s3n wafant
Lab Fbedirt

VERSALYA.

conduire un véhicule ou a utiliser certaines machi

Aucune donnée n'est disponible sur l'effet de ce produit sur I’imnude
3 conduire et & utiliser des machines. Cependant un effet est peu
probable.

Zone industrielle Had Soualem Lot 149,
Province Berrechid. Maroc.

Date de révision de la notice : Janvier 2018.



