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

Conditions générales :

Le cadre réservé a 'adhérent doit étre dOment renseigné.

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 4 compter de la premiére consultation.

L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, 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 'accident est a joindre a 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 étre jointe.
Radiologie et Biologie :

= La facture ainsi gu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu [sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a 'ordonnance médicale 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.

Optique :

» L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre a la feuille de soins.
Rééducation :

s L'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 4 la feuille de soins.
Dentaire :

En cas de prathéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.

La facture doit &tre jointe a la feuille de soins pour toute demande de remboursement.

La radic-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 &tre renseignée par le.médecin prescripteur et renouvelée tous les 6

mois.

Adresses Mails utiles

O Réclamation : contact@mupras.com
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° 09-08 relative a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des donnees

& caractére personnel

MUPRAS : Centre Allal Ben Abdellah - G8me Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben
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Veuillez lire attentivement cette natice avant de prendre ce médicament car elle

contient des informations importantes pour vous.

« Gardez cette notice, Vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez toute autre question, interrogez votre médecin ou volre pharmacien

» (e médicament vous a éié personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres
personnes. Il pourrait leur &re nodf, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux vitres.

* 5 vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou
votre pharmacien. Ceci s applique 4 tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que AMAREL et dans quel cas est-il utilisé

2 Quelles sont les informations 3 connaitre avant de prendre AMAREL
3. Comment prendre AMAREL

4, Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver AMAREL

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. QU'EST-CE QUE AMAREL ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

AMAREL est un antidiabétique oral, appartenant a la famille des sulfonylurées, qui
diminue le taux de sucre dans le sang

AMAREL agit en augmentant la quantité d'insuline libérée par votre
fait ensuite baisser votre taux de sucre dans le sang

AMAREL est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2, lorsque le régime
alimentaire, 'exercice physique et la perte de poids ne sont pas suffisants pour contriler
a ewxseuls les taux de sucre dans le sang

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMAREL

Contre-indications :

Ne prenez jamais AMAREL et informez votre médecin :

* Si vous étes allergique : au glimépiride, aux autres sulfonylurées (médicaments utilisés
pour faire baisser le taux de sucre dansde sang, tels que le glibenclamide), aux
sulfamides antibactériens (médicaments pour les infections bactériennes, tels que le
sullaméthoxazole), ou & I'un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique 6 ;

* Si vous avez un diabéte insulinodépenelant (diabéte de type 1
* En cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque volre taux
d'acide dans le sang est augmenté et vous pouvez présenter certains des signes suivants

+ fatigue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el raideur musculaire) ;

* En cas de coma diabétique

* §i vous avez une maladie grave des reins ;

* Si vous avez une maladie grave du foie.

Si vous présentez ('une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce médicament

En cas de doute, parlez-en a votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de prendre

AMAREL.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales :

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL si
Vous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une infection
ave fiévre, ou dé toute autre forme de stress. Informez votre médecin car un
changement temporaire de votre traitement peut étre nécessaire,

Vous avez un pobléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins,

Si vous n'Btes pas sir que 'une de ces situations vous conceme, parlez-en avec votre

médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL

Une baisse du taux dhémoglobine et une destruction des globules rouges (anémie

hémolytique) petvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique en

glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules rouges).

Les informations disponibles sur Futifisation CAMAREL chez les patients de s de 18 ans

sont limitées, Par conséquent, son utilisation chez ces patients n'est pas recommandée

N

pancréas, Linsuline

O!mns importantes sur I'hypoglycémie (faible
vous prenez AMAREL, une hypoglycémie peut s
lellez Ilre les informations supplémentaires ci

itrition, horaires de repas irréguliers, saul de repas,
période de jefine ;
‘flrahon du régime alimentaire ;
= Prise de plus  AMAREL que ce dont vous avez besoin ;
= Fonction rénale diminuée ;
« Maladie grave du foie ;
= §i vous souffrez de troubles hormonaux particuliers (tn
la glande hypophysaire ou des glandes surrénales) ;
Consommation d'alcool (en particulier en 'absence de
Prise de certains autres médicaments (Voir ci-dessous «
Si votre activité physique est augmentée, si vous ne
vous mangez des aliments contenant moins de gluci
Les signes de hypoglycémie incluent :
Faim intense, maux de téte, nausées, vomisseme
sommeil, agitation, agressivité, difficultés de co
et des réactions, dépression, confusion, trouble:
articuler, tremblements, paralysie partielle, tro
faiblesse
Les signes suivants peuvent également survenir
accélération du pouls, hypertension a
soudaine dans la poitrine pouvant irradier d
et troubles du rythme cardiaque).
Si votre taux de sucre dans lesang continuj
confusionnel important (délire), des cony
respiration courte el rapide, un ralentisser®
connaissance. Une hypoglycémie sévére ped
cérébrale.
Traitement de I'hypoglycémie
Dans la plupart des cas, les signes d'hypogl
I'ingestion de sucre : par exemple morcea
devez donc toujours avoir du sucre (morc
édulcorants de synthése ne sont pas effica
Contactez votre médecin ou allez 3 Ihopit:
cas de réappantion des symptfimes.
Tests de laboratoire
Votre taux de sucre dans le sang ou dans le
Votre médecin peut vous demander de fai
de cellules sanguines ainsi que votre foncti
Enfants et adolescents
L n'est pas recommandg

Lutilisation d'AMAREL
Autres médicaments et AMAREL
Informez votre médecin ou votre pharmac
pourriez prendre tout autre médicament.
Votre médecin peut Btre amené 3 modifie
médicaments. En effet, ceux-ci peuvent din
votre taux de sucre dans le sang
L'effet d'AMAREL (diminution du taux de su
médicaments suivants et entrainer un Tisgu
Autres médicaments pour traiter le diabéte
Médicaments pour traiter la douleur ou [ir
azopropazone, oxyphenbutazone, aspirine)
Médicaments pour traiter les infections urina
antibactériens a longue durée d'action) ;
Médicaments pour traiter les infections bacté:
chloramphénicol, fluconazole, miconazole, le
Médicaments pour empécher la coagulation
coumariniques tels que la warfarine) ;
Médicaments favorisant le développement mi
Médicaments utifisés pour la thérapie de substil
Médicaments pour traiter la dépression (fluox
Médicaments diminuant les taux élevés de che
Médicaments diminuant la tension artérielle (
1
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Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- » i vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été gemnngllemcm prescrit. Ne le donnez pas a d'autres
persop[nes. 1l pourrait leur étre nocif, méme i les signes de leur maladie sont identiques
aux votres.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice (voir rubrique 4).

Que contient cette notice : .

1. Quest-ce que Plavix et dans quel cas est-il utilisé :
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Plavix
3. Comment prendre Plavix

4, Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Plavix

6. Contenu de I'emballage et autres informations

E QUE PLAVIX ET DANS QUELS CAS ES

Plavix contient du clopidogrel et appartient 3 une classe de médicaments appelés
antiagrégants plaquettaires. Les plaquettes sont de trés petits éléments circulant dans le sang
et qui Sagrégent lors de la coggu_lauon du sang. En empéchant cette agrégation, les :
antiagrégants plaquettaires réduisent le risque de formation de caillots sanguins (phénoméne
appelé throm
Plavix est utilisé chez I'adulte pour éviter la formation de caillots sanguins (thrombus) dans les
vaisseaux sanguins (artéres) devenus rigides. Cette maladie également appelée
athérathrombose peut conduire 4 la survenue d'événements athérathrombotiques (tels que
laccident vasculaire cérébral, la crise cardiaque, ou le décés_}. : oo
On vous a prescrit Plavix pour empécher la formation de caillots sanguins et réduire le risque
de survenue de tels événements graves car:
Vous avez des arléres qui se sont rigidifies (aussi connu sous le nom d'athérosclérose), et
Vous avez déja eu une crise cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou vous avez une
artériopathie des membres inférieurs, ou %
Vous avez eu une douleur thoracigue grave connue sous le nom "d‘angor instable” ou
“d'infarctus du rde” (crise cardiaque). Pour cela, yous avez pu bénéficier d'une pase
de stent dans ['artére bouchée ou rétrécie afin de rétablir une circulation sanguine
efficace. Votre médecin doit également vous prescrire de Iacide acétylsalicylique
Pubstan_ce présente dans de nombreux médicaments utilisée pour soulager Ia douleur et
aire baisser la fitvre, mais aussi pour prévenir |a formation de caillots sanguins):
Vous avez une fréquence cardiaque irréguliére, maladie appelée fibrillation auriculaire, et
Vous Ne pouvez pas étre traité par les médicaments appelés « anticoagulants oraux »
(antivitamines K?qul empéchent la formation de nouveaux caillots sanguins et la
croissance de caillots sanguins déja présents, Les antivitamines K sont plus efficaces que
l'acide acétylsalicylique ou que I'association de Plavix et d'acide acétylsalicylique pour
cette maladie. Volre médecin vous a prescrit Plavix et de 'acide até'(ylsall(rllque si vous
ne pouvez, pas re traité par des anticoagulants oraux et si vous ne présentez pas de
risque majeur de saignement.

+ Sivous etes allergique (hypersensible) au (It:rudofrel ou & 'un des autres composants
contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6 ;

«  Sivous avez une maladie actuellement responsable d'un saignement tel qu'un ulcére de
I'estomac ou un saignement dans le cerveau ;

+  Sivous souffrez d'insuffisance hépatique sévére.

Si vous pensez étre dans I'un de ces cas ou en cas de doute, consultez votre médecin avant de

prendre Plavix.

Avertissements et précautions % o ;

Si ['une des situations mentionnées ci-dessous s applique a votre cas, vous devez en avertir

votre médecin avant de prendre Plavix :

* Sivous avez un risque hémorragique tef que : -

lqne; maladie qui peut provoquer un saignement interne (comme un ulcére de

estomag|

des troubles de la coagulation favorisant des hémorragies internes (saignement au

sein d'un tissu, d'un organe ou d'une articulation)

une blessure grave récente 1 .

une intervention chirurgicale récente (y compris dentaire)

- une intervention chirurgicale (y compnis dentaire) prévue dans les 7 jours a venir

+ Sivous avez eu un caillot dans une artére de votre cerveau (accident vasculaire cérébral

ischémique) survenu dans les sept derniers jours

Si vous présentez une maladie du foie ou des reins , .

+ Sivous avez des antécédents d'allergie ou de réactions allergiques a tout médicament

utilisé pour traiter votre maladie.

Pendant la prise de Plavix : : i a0

+ Vous devez avertir votre médecin si une intervention chirurgicale est programmeée [y
compris dentaire). o h ! 3

+ Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous présentez une maladie
(appelée purpura thrombopénique thrombotique ou PTT) incluant figvre et bleus sous la

peau, pouvant apparaitre comme des petites tétes d'épingles rouges, accompagné ou non
an, jaunissement de la peau ou des yeux (jmunisse)

\tuels”).
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Autres médicaments et Plavix

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou

pourriez prendre tout autre médicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans

ordonnance. )

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur 'utilisation de Plavix ou vice-versa.

Yous devez informer avec précision votre médecin si vous prenez :

*  des médicaments qui peuvent augmenter votre risque de saignement tels que :

+  des anticoagulants oraux (médicaments utilisés pour diminuer la coagulation du sang),un

anti-inflammatoire non-stéroidien, médicament utilisé habituellement pour traiter la

douleur et/ou fes maladies inflammatoires des muscles ou des articulations, de 'héparine

ou tout autre médicament injectable utilisé pour diminuer la coagulation du sang,

de la liclopidine, un autre antiagrégant plaquettaire, 2

un inhibiteur sélectif de la recapture de la sérotonine (incluant notamment la fluoxétine

ou la fluvoxamine), médicament utilisé habituellement dans le traitement de la

dépression,

de [oméprarole ou de I'ésoméprazole pour des maux d'estomac,

du fluconazole ou du voriconazole, qui sont des médicaments utilisés dans le traitement

d'infections fongiques, Yo J ; o I

o de I‘;T:{ajwrenz, ou d’autres traitements antirétroviraux (utilisés pour traiter les infections
au VIH),

+ de la carbamazépine pour le traitement de certaines formes d'épilepsies,

* du moclobémide, pour le traitement de la dépression

+  du répaglinide, medicament utilisé pour traiter le diabéte,

.

‘ ¢ pratiquer des examens sanguins,

- les enfants en raison de |'absence d'efficacité.

du paclitaxel, médicament utilisé pour traiter un cancer, :
des opioides, si vous étes traités par du clopidogrel, informez votre médecin avant qu'un
opioide ne vous soit prescrit (utilisé pour traiter la douleur intense).
Si vous avez eu une douleur thoracique ﬁrav.e {angor instable ou crise cardiaque), Plavix peut
vous Btre presrit en association avec de |'acide acéh;lsaliqli?qe. substance présente dans de
nombreux médicaments utilisés pour soulager la douleur et faire baisser la iévre. Une
utilisation occasionnelle d'acide acétylsalicylique Lpas plus de 1000 mg sur une période de 24
heures] ne devrait généralement pas poser de problémes, mais une utilisation prolongée dans
d'autres circonstances doit étre discutée avec votre médecin.
Plavix avec des aliments et boissons
Plavix peut tre pris avec ou sans aliment.
Grossesse et allaitement
Il est préférable de ne pas prendre ce médicament pendant la grossesse.
Si vous Btes enceinte ou si vous pensez que vous tes enceinte, vous devez en avertir votre
médecin ou voire pharmacien avant de prendre Plavix. Si vous débutez une grossesse pendant
un traitement par Plavix, consultez immédiatement votre médecin traitant. Il est
recommandeé de ne pas prendre de clopidogrel lorsque vous étes enceinte,
Vous ne devez pas allaiter pendant le traitement par ce médicament. :
Si vous allaitez ou prévoyez d'allaiter prochainement, prévenez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
Demandez conseil 4 votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament
Conduite de véhicules et utilisation de machines 2
Plavix ne devrait pas modifier votre aptitude & conduire un véhicule ou a utiliser des
machines.
Plavix contient du lactose i
En cas d'intolérance d certains sucres (par ex. : lactose], consultez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
Plavix contient de I'huile de ricin Imlm?lk
Lhuile de ricin hydrogénée est susceptible d'entrainer des maux d'estomac ou une diarrhée.

DRE PLAVEX

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre

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

La dose recommandeée, y compris chez les patients atteints d'une malau‘ielag Iée fibrillation

auriculaire (fréquence cardiaque irréguliére), est de un comprimé de Plavix 75 mg par jour, @
rendre éarvole orale pendant ou en dehors des repas et tous les jours au méme moment de
a journee.

Si vous avez €1€ victime d'une douleur thoracique grave {angor instable ou crise cardiaque),

votre médecin ]]mum vous prescrire 300 mg de Plavix (1 comprimé de 300 mg ou 4

comprimeés de 75 mg en une seule fois) pour débuter le traitement. Puis, la dose

recommandée est de un comprimé de Plavix 75 mgpar jour, comme décrit ci-dessus.

Vous devez prendre Plavix aussi longtemps que votre médecin vous le prescrit.

Si vous avez pris plus de Plavix que vous n'auriez dii y

Contactez vatre medecin ou le service d'urgences de I'hpital le plus proche en raison du

risque de saignement.

§i vous oubliez de prendre Plavix *eu ey

i vous oubliez de prendre un comprimé de Plavix, mais si vous vous en apercevez dans les 12

Reggessﬁ:wantes. prenez votre comprimé immédiatement et prenez le suivant a 'heure
abituelle.

3. COMMENT P
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1. QU'EST-CE QUE (ORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ET. DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ? .

3. COMMENT PRENDRE CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ?

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER CORDARONE 200 mg,
comprimé sécable ?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

ANTIARYTHMIQUE CLASSE 11

Ce médicament est indiqué dans la prévention et le

traitement de certains troubles du rythme cardiaque.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CORDARONE 200 mg,

comprimé sécable ?

Si votre médecin vous a déja dit que vous présentiez une

intolérance a certains sucres; contactez-le avantde

prendre ce médicament.

Ne prenez jamais CORDARONE 200 mg, comprimé

sécable :

= Si vous étes allergique a l'iode.

= Si vous étes allergique 'amiodarone (la substance
active) ou-a |'un des autres composants
contenus dans Cordarone. Vous
trouverez la liste des composants a la
rubrique 6.

» Si vous souffrez d’hyperthyroidie
(maladie de la glande thyroide).

« Si vous présentez certains troubles du
rythme et/ou de la conduction
cardiaque.

= Si votre rythme cardiaque est trop lent.

= Si vous étes enceinte de plus de 3 mois.

= Si vous allaitez.

» Si vous prenez un autre médicament,
assurez-vous que |'association avec
Cordarone n'est pas contre-indiquée
(voir le paragraphe « Prise d'autres
médicaments »).

Faites attention avec CORDARONE 200 mg, comprimé

sécable

Avertissements et précautions

N'interr j is ce traitem

médecin,

hez I'enfant :

La tolérance et I'efficacité de ce médicament ne sont pas

connues,

ns |'avis de votr

C T L ill cardiague
implantable :

Vous devrez faire vérifier par votre médecin son bon

fonctionnement avant et a plusieurs reprises apres le

début du traitement, ainsi que lors de toute modification

de la posologie. |

Pendant le traitement :

Prévenez votre médecin : |

+ Si votre rythme cardiaque est & nouveau trop rapide ou
anormalement lent, \

« Si vous vous sentez anormalement essouffié,

* Si vous avez des difficultés a respirer,

= Si vous présentez une toux séche, isolée ou associée &
une altération de votre état de santé,

+ Si vous avez de la fievre, ou &tes fatigué, de fagon
inexpliquée, ou prolongée,

* Si vous avez la diarrhée,
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* Si vous avez des difficultés a respirer,

= Si vous présentez une toux séche, isolée ou associée &
une altération de votre état de santé,

+ Si vous avez de la fievre, ou &tes fatigué, de fagon
inexpliquée, ou prolongée,

* Si vous avez la diarrhée,



comprimés pelliculés

clopidogrel/acide acétylsalicylique

Veuillez lire attentivement cett: ~
ce médicament car elle coi %m‘.’ﬁuagfﬂh? Maroc(’
importantes pour vous. Aln sebad Ca
Gardez cette notice. Vous pourrie;  Coplavix 75mg.’100mg
Si vous avez d'autres questions, int  b30 cp

ph.lmymrn. P.P.V: 270,00 DH
Ce médicament vous a été personr

pas a d’autres personnes lI| pour "”" I”I ”""I””"I"”“
signes de leur maladie sont ident) 8001 " 092018
Si vous ressentez un quelconque e ||< t mm-mmw, pariez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice
(voir rubrique 4

Que contient cette notice :
Qu'est-ce que CoPlavix et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre CoPlavix
3. Comment prendre CoPlavix
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
Comment conserver CoPlavix
6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. QU’EST-CE QUE COPLAVIX ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

CoPlavix contient du clopidogrel et de I'acide acétylsalicylique (AAS) et
appartient a une classe de médicaments appelés antiagrégants
nlaquettaires. Les plaquettes sont de trés petits éléments circulant dans
e sang et qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
cette agrégation dans certains vaisseaux sanguins (appelés arteres), les
antiagrégants plaquettaices réduisent le risque de Ll!’l]hlfl(l“ de caillots
sanguins (phénomeéne appelé .ilhérnlhrnmtn)iﬂ

-

CoPlavix est utilisé chez 'adulte pour éviter la formation de caillots sanguins
dans les artéres devenues ngides pouvant conduire & la survenue
d'événements athérothrombotiques (tels que I'accident vasculaire cérébral,
la crise cardiaque, ou le décés)

On vous a prescrit CoPlavix a la place de deux médicaments, le
clopidogrel et I'acide acétylsalicylique pour empécher la formation de
caillots sanguins parce que vous avez eu une douleur thoracique grave
connue sous le nom "d'angor instable" ou de crise cardiaque (infarctus
du myocarde). Pour cela, vous avez pu bénéficier d'une pose de stent
dans l'artére bouchée ou rétrécie afin de rétablir une circulation
sanguine efficace.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE
PRENDRE COPLAVIX

Contre-indications :

Ne prenez jamais CoPlavix

« sivous étes allergique au clopidogrel, a l'acide acétylsalicylique
(AAS) ou @ I'un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans |a rubrique 6

* si vous étes allergique a d'autres médicaments appelés anti-
inflammatoires non stéroidiens généralement utilisés pour traiter
la douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des
articulations.

./ Avertisse

Si l'une des situations
vous devez en avertir votre méd
* sl vous avez un risque hémo
une maladie qui peut pro
un ulcére de I'estomac)
des troubles de la coag
internes (saignement au
articulation)
une blessure grave récen
une intervention chirurgi
une intervention chirurg
les 7 jours a venir.
= sivousavez eu un caillot da
vasculaire cérébral ischémiq
* sivous présentez une malad
* i vous avez des antécédents
compris les allergies a tout méd
* si vous avez de la goutte
* si vous buvez de |'alcool, en
ou de lésions gastro-intestin
* si vous avez une maladie af
déshydrogénase (ou déficit
développer une forme partic
le sang en faible quantité)

Pendant la prise de CoPlavix

= Vous devez avertir votre méd
* siuneintervention chirurgicd
« si vous souffrez de douj

ahdominales, ou si vous
ou dans l'intestin (selles r

* Vous devez aussi avertir vo
présentez  une maladie
thrombotique ou PTT) incluan
apparaitre comme des petites
non de fatigue extréme inexplig
ou des yeux (jaunisse) (voir rub

+ Si vous vous coupez ou si vou
peut demander plus de temps
d'action de votre médicament
sanguins. Dans le cas de coup
exemple au cours du rasage),
constater d’anormal. Cependar
vous devez en avertir inmédiat
"Effets indésirables éventuels”

« Votre médecin pourra vous def

sanguins
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette
netice avant de prendre 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 d'informations a votre médecin
ou a votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit.
Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre, méme en cas
de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.
Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre

pharmacien.

Dans cette notice :

1. QU'EST-CE QUE CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE

AVANT DE PRENDRE CORDARONE 200 mg, comprimé

sécable ?

COMMENT PRENDRE CORDARONE 200 mg, comprimé

sécable ?

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

COMMENT CONSERVER CORDARONE 200 mg,

comprimé sécable ?

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

ANTIARYTHMIQUE CLASSE 1l

Ce médicament est indiqué dans la prévention et le

traitement de certains troubles du rythme cardiaque.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CORDARONE 200 mg,
comprimé sécable ?

Si votre médecin vous a déja dit que vous présentiez une

intolérance a certains sucres, contactez-le avant de

prendre ce médicament.

Ne prenez jamais CORDARONE 200 mg, comprimé

noe

o

sécable:
= Si vous étes|

* Si vous'sou
(maladie de:

* Si vous pré
rythme et/o

cardiaque.
« Si votre rythme
* Sivous étes enceifite uc wdlxlr
* Si vous allaitez.
« Si vous prenez un autre médicament,
assurez-vous que I'association avec
Cordarone n'est pas contre-indiguée
(voir le paragraphe « Prise d'autres
médicaments »).
Faites attention avec CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable
Avertissements et précautions
N'i Z i i t ‘avi votr

Chez I'enfant :

La tolérance et I'efficacité de ce médicament ne sont pas

connues.

Si &t i

ou d’ ill
ble :

Vous devrez faire vérifier par votre médecin son bon

fonctionnement avant et & plusieurs reprises aprés |e

début du traitement, ainsi que lors de toute modification

de la posologie.

Pendant le traitement :

Prévenez votre médecin :

* Si votre rythme cardiaque esta nouveau trop rapide ou
anormalement lent,

* Si vous vous sentez anormalement essouffié,

* Si vous avez des difficultés i respirer,

* Si vous présentez une toux séche, isolée ou associée 3
une altération de votre état de santé,

* Si vous avez de la fievre, ou &tes fatigué, de facon
inexpliquée, ou prolongée,

* Si vous avez la diarrhée,

lat e
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Périndopril arginine, comprimé pelliculé

Veuillez lire attentivement cette noticaavant de prendre ce médicament car
elle contient des informations POU VOUS.
« (ardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
i vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien
ou votre infirmier/ére
(e, médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas
4 d'autres personnes. Il pourrait leur &tre nocf, méme s les signes de leur
maladie sont identiques aux vbtres

indésirable, parlez-en & votre médecin,

effet
votre pharmacien ou votre infirmier/ére. Oedsapplumameﬂat
mealrwlawlnewallnesnmﬂnmédnmoeﬂnnum Voir rubrique 4
les effets indésirables

«Quets sont les éventuels 7».
lel ! ﬂmCOVEFS\‘LSM comprimé pelliculé sécable et dans quels cas est-il
gﬂuuuumn;\mmmawquWmmwmmmsmn.ww
SMMMWLSNZ,WWWM?
4. Queis sont les effets indésirables
g&mmdal' sum:rn\gm !
1. QU'EST-CE QUE 5MG, COMPRIME PELLICULE SECABLE ET DANS
(QUELS CAS EST-IL
Classe de 'Enzyme do (IEC) non
associés - Code ATC:
COVERSYL 5my, comprimé pelliculé sécable est un inhibiteur de |'enzyme de canversion

mQImmwumwm facilitant ainsi le travail du coeur pour

|8 sang les vaisseaux.
5mg, Mmmmmum
-unm-mm nywmm
mmmmmﬁmmmmm

, tel que linfarctus, chez les
de maladie coronaire stable (e flux sanguin alimentant le casur est w
)m un antéoddant d'infarctus etiou dmummﬂm visant & améliorer I'apport

blogué) et ayant

uin au cosur en dilatant les valsseaux

Msm MIWYDEMM
Ne prenez jamais COVERSYL 5 mg,

*si vous Aes allerpique au périndopril ou uwpwsnlsmmm
mmmmmnmmesmaammmmmm
wlmmkm,

o5 vous avez Odja que des sifflenents respiratoires, des
qgonflements du visage, de |a langue ou de la gorge, des i intenses ou
des éruptions cutanges sévires lors d'un traitement antériewr par IEC ou si vous ou un

membre de volre famille avez déja eu ces symptdmes quelles qu'en soient les

(angloedbme).
-nmmmmmaamﬂw mumoeum
COVERSYL 5mg, comprimé pelliculé prossesse (O, «Grossesse ef

allaitements).
5l vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous Btes traité(e) par un
meédicament contenant de ['aliskiran pour diminuer votre pression anérielle.
-dmmw}wsmmﬂmmmmMMWM En
fonction de la machine utitisée, COVERSYL peut ne pas étre adapté.
cdmswdwwmrﬂnlmmdlm\mﬂmmlmﬂwwmuw
(sténose artérielle rénale).
-siwusmmmplm

utilisé pour
whwdmmmmm S0US la
mm:wmmmw}astmm-mwn et
Autres médicaments el

Avertissements et précautions
Adressez-vous 2 volre médecin, votre mummmmnnmwmmuaum

avez tout autre probléme )

*avez une maladie du foie,

« gvez une maladie rénale ou si vous Mes sous dialyse,
-mmwm%dmmmm&mmhnm

{aldostéroni primaire),
-md'mmmmlmwmwwmﬂmmmm

« bes diabétique,
wgulvez un régime pauvre en sel ou si vous utllisez des substituts de sel contenant du

comprime - il
allaitent et votre médecin pourrait iter,
surtout sl votre enfant est un nouveau-né

de de M.
COVERSYL 5mg, pelliculé sécable n'ai
de vertiges ou de en relation avec une by «lle peuvent
survenir chez certains . Par votrg 4 véhicules ou
4 utiiser des machines peut étre diminuée,
COVERSYL 5mg, nonohydraté.
ymmmmammumm«maw ontactez-le avant

dose peut 8tre augmentée & 10 mg par jour si
ummompusgmmummm I
Si vous tes Agé de 65 ans ou plus, la dose usuelle initiale est de 2,5mg par jour. Aprés
un mois de traftement, cette dose peut &tre augmentse & 5mg par

mm Btre augmentde A 10 mg par jour, qui est la

Sl vous Mes Agé de 65 ans ou plus, la dose usuelie initiale est de 2,5mg par jour. Aprés
une semaine, cette dose peut fre augmentée & Smy par jour puis & 10 mg par jour, la
Samaing suvants.

Utilisation chez les enfants et

L'événement o«swm‘nmuwm ¢ traduire
des ou des élourdissemants. s:wmmmm VOUS, jambes relevies.

Si de prendre COVERSYL 5 mg,

I est important de prendre Jour car un traitement régulier est plus

eprene
Ne prenez pas de dose double compenser la dose que vous avez oublié de prendre
%muu. sécable

Lo tratement par 5mg, comprim sécable étant généralement
:mnm«nmmnm‘mmmmmammmmm
Si vous aver d'autres questions sur I'utiisation de ce plus
uwmm-samm %Iﬂﬁnﬂﬂn}

4. QUELS SONT LES EFFETS 1

mmuvbnmmmmmmmm ;
Si vous remarquez I'un des effets indésirables potentieliement graves suivants, arrétez
mmmmmmsm.mummr sécable et contactez

Wrmldvhiudasmmhbom da la langue ou de Ia gorge, difficulté
rubrique 2 « Avertissemants et précautions

respirer ), (voir »), (peu t -
peut affecter 'a1paﬁelﬂss!w1 e
1uarunu 10) ou évanouissement dis a I'ypotension, (fréquent - peut affecter jusqu'a
patient sur

* battements du coeur inhabituellement douleurs thoraciques (angor)
ou , infarctus (trés rare - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10

»faiblesse des bras ou des jambes, ou @re les signes d'un
éventuel accident vasculaire cénébral (trés rare - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000)

mrwtéem d'un trés grand malaise (és rare - peut affecter jusqu'a 1 patient sur
-mbraﬁmhumdehpuuwdamuamm)wonb d'une hépatite
(trés rare - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000) sare e
MMMWWWM

hwmwwmmwﬁmmm;milm maﬂmma

000),
‘» devez sublf une atfou une votre médecin si vous I'un des effets indésirables suivants.
.Mauwwmmwmmmmn.mmwma H
supprimer l cholestérol sanguin avec un apparel), + malx de téte,
« devez subir un traitement de désensibiisation pour réduire les effets d'une allergle aux * malaises,
piglires d'abailles ou de guépes, * vertiges,
« avez souffert de diarrhées et de vomissements, ou si vous Bles de et de fo
« souffrez d'une inolérance A certains sucres = troubles visuels, )
lml'uﬂmmmmwm“ = sifflement (sensation de bruit dans les oreilles) et bourdonnement d'oreille,
oun « des Il (aussi connu sous le nom *toux,
b et g0l ‘B umnlien dine i Lanece e dag » ditficulté respiratoire (dvspnée)




a3 5, dlged S 1) -
elyall 1 sl easll b wualall T ol flall o tsam] e il 3] -

g...l I‘J""‘""C"‘Pﬁ
iy 43 gilly S 5} fL....u x,...u.._...u le bk S T3]
I\Lm!awlh*q,hiqh-ahul‘
i_,,.‘ml»d..dr_,...d' S oS 13) «
Slilaall gl Sloagaill sia gl u‘ hﬂ_ﬂ"
PRS-, B c:hullf

oo size e Jpemall chis Lo Bakais ia oy 1 3

m}'uﬁ'q'M'o‘g—x l.u.ulshju_g-ali;ﬂ UgSsle Syl e iy
1 3 :ﬁ' | IJ.‘,.J 1add) Cilitals
‘_,._,..JI_, ,.al; Jh—- ly « .,d &'Ml_,..ﬁh)—j'w':r‘ﬁ"d'*"

Jasil yaill ey ElisSyle i e Aag
Aast ] s b 0¥ Sl alaall Galiel

r-"'.a-'-ﬂ-“.»-'ﬁ'i&_-’l-u

: i adT) daadl b lylal »
oo A
Sy WrUJ'rﬂ-‘rU' el +

‘,..Lu._..-suluum--.,.ﬂ..,'l

Lgaea ¢
\,Olll‘uh)ﬁhd-\l‘,’fﬂdlb_'l)h&ﬁmuml

Lo wapa e 7l la Ul 3Bl yalaadl

Rabasll aay'y iy T J,C,_,euﬂ_,.(...l»tf...l,.j bt 1)
Sl ol biunly e A% Sy BT 30 e 30 g

u_,s.s_JL..lj,,ﬁ Sl Jana Lu...uu....-t..‘.r_
;ﬁfw s ol 1 ff» B T T o Lol o
salid] gpdgeaiyl pll 2 ﬁ..lld.a.lu.a.:ll...hu I ) aall
@}—J'Jw aliasl el el -----n‘ 13 . Sl Jana paliasl s
Slilhal (ol aki ¢ LS ‘_,_,.JI,TT..‘L u_pll ;T_;A,JL;J_,;,»..IIJ:..‘.JI

ac| La s - e
laloy i Sas e gins Lo ot ST P&uﬂwhﬁldlilituwﬂ

By 155 | iy it dhirke s - gy Eéall 35
¢ “J‘m’ﬁ'ﬂ,.,wu,u{u...uxm»c.“ﬁ,i i

¥ JUy
ki ¥ Byals AL lﬁ&l

Gt ek s .‘,Jlukq_,.u«.lpuhwfk,‘j—f‘m_ﬁ
I J.ngl.q,{,_.ﬂ L il e ilSdly

i e i ks g o el sy dy d;t-:hﬁil,..u,jl
olga 1 Jyliss o oSalt 1l_,.\)._Jl...J_,L-u...SIJ] I adle | elile
:a:‘umfjm,_.l,u.l ,\J,";:M, |"J,s,l. o tal l),jqut‘...s.-.u
Jaads ~.-~..n$a

duu.,.,,..w,f oY Lalk Tieas agll oy

gl 2l se) Jad) a8 o i A g1

o g | e QLAY Slabaa) S .,.-qu!'h,-Nlt)U EPRECWA LIPS (]

ntaS Salis 3 Cpdy sl a‘_,s Sillaia
e Slaluaay ECA Sliadia ) pall bies gL C)L-Itu.‘.....ll Ene |u.p.|
(s
(e 3 f:..-:ti,.x-,l.,tpk,dh.bﬂln_,ahz-h..ml Iolat «
g,,u Al oladl oLyl Lala o¥3GeY cifina 3kl Laaili) “’*"T"“ﬁ“
4._._,.1

LA ._A.LI., =S |4| Lalag ! ‘rl lisSylall LS e 5% S
pesians (Oa¥aily bl pAdialed (Cpiiaase Cpanialis) faalil i
(s b¥al 3 wnsiinin S o aslisSadl ) .,,.L..uh

Sl o) Wnionss (50T Ligal

Jgasll pa Tﬁ.#
oalaall i e auy 43 1ia oY g LigSsle aY1 J,;SJI.J&M....I;.].).)'
ol gy ol wiaill 53l
glasYly

CALs i )b chs S00 Elhgssl

ilis e l&l 850 :u,ﬁns

hlha o b (s 1000 7L gsalS
e gl Cilyagy gis

LOT 230004

EXP u%
28.0 H

PPV
u.ll........l ._.1'I..
Silin o i 0 cu,fus 5‘1 f

Lila] Slaglne 5 Ll S
fadlandienl ..Hhru 9wl 0 4d ¢
AlOB code ATC e

oV bW -

¥l gl
g i ] i Sl E3N Janns elga 45 g g ,x- cuwk l....u

(S sSlall LS Balaaly [k LDS...I! 4....... u.P.r' ,_QJ_,....gl
h;‘lul.\u.dl.-ﬂ,lu icL...‘(_..ﬁ_,u PJI"...;,.I_,.].F
g ) RS sy )yl ol il

1 e LT )l b ﬁmw..;g‘;{,_.w |.?......|Yk"'|fu,.a
L ST

ey e | Jasa U‘na... “Jc. 3 .u.L....- sl e 5sSlal!
s W'wu‘ﬂ'ﬂw"mﬂ“

skl gl o plisSE ot X ) il oy m Ll oS 13}
1,.....91.,;&,1,&.5,.:. & Sl Lualeall ._.lgL..l.IJI.I-.lu...uJIuh-xl...ﬂ
uli (i o1 Gl {

-Gl pa
P I oy Cadi
,Jr---iyl'xuiﬁ-n“"uhs .:S'lztﬂlu-\é_;s-m “i’j a
pSailly Lassay | oyl Slaall ‘.Lk..ll : ("%:
1 5aL5 ilag cudll 15 "
.,_,r" T s ) Lo e bcu,du. ,: 4 -
J“" ’
o sl siny TSR gl cpiallly dsb Loy 5ylall e J"‘:

1.uh9-) cuﬂsmywpwlyludﬁ‘

Al oYladl El.l Taal

AV LU aal ) canyiall ol (L il s el (I L..._.SI.\]
6 5l i 5,800 Ll Ligd

,-lﬁl-h.ru-'bdu"-ll

| sy g ola _”AJ-._,-V.ALI._-EI.A]

o pSae el S 0 lpu._..SIa]

il palas ..w“cu-uhﬂi leljea-.;h-i-la‘-urﬂ | i Sl
a5 Glaa] S e alaa alas jha” ,L.I)
g_,s...uu..,w...ndﬂ,,. ally «..,.s,t.ui',....,.m‘,“l,. i
34 puki N.Il'.iu)ll PJEJ“W"*‘*'H?"J“"‘U‘J‘J:‘S' Al
L
130 o1 st o1 puiine ] 5] le Sha (i) oLl o0 B8 e i 1] ¢
s a3 5l Z,,E\SL..‘,JJJI...:'IQ&.,.. vJIJ.II‘J:...l,.a.\:uLm
(Talblia) g ol edas” ksl | palaall Sl
PN N P P WO % [ T A Y .;L....-l.pl F,.k......s 13] »
V...U\u.al‘.ll_,I-.JJ.m‘,,..l,.L...‘_,.MJu.. H!Jl.;i.z wlla¥ | gaz
(.mi i«u"ﬁ-'l
i on i il B csle 13] 4l slall |,,...Ju..t;:u.4, s 3
K (umM'\y--ﬁ' Bl ek Lo .,l,Jsu_._,.u.‘L..J 13] of uli
_,|,,..|lr_. o g_m ol Gl o f _.L,_,u. o *..lu =S 13
TR et oy _,Lul)r..mu.ur,mf.

L.-_\...m



a3 5, dlged S 1) -
elyall 1 sl easll b wualall T ol flall o tsam] e il 3] -

g...l I‘J""‘""C"‘Pﬁ
iy 43 gilly S 5} fL....u x,...u.._...u le bk S T3]
I\Lm!awlh*q,hiqh-ahul‘
i_,,.‘ml»d..dr_,...d' S oS 13) «
Slilaall gl Sloagaill sia gl u‘ hﬂ_ﬂ"
PRS-, B c:hullf

oo size e Jpemall chis Lo Bakais ia oy 1 3

m}'uﬁ'q'M'o‘g—x l.u.ulshju_g-ali;ﬂ UgSsle Syl e iy
1 3 :ﬁ' | IJ.‘,.J 1add) Cilitals
‘_,._,..JI_, ,.al; Jh—- ly « .,d &'Ml_,..ﬁh)—j'w':r‘ﬁ"d'*"

Jasil yaill ey ElisSyle i e Aag
Aast ] s b 0¥ Sl alaall Galiel

r-"'.a-'-ﬂ-“.»-'ﬁ'i&_-’l-u

: i adT) daadl b lylal »
oo A
Sy WrUJ'rﬂ-‘rU' el +

‘,..Lu._..-suluum--.,.ﬂ..,'l

Lgaea ¢
\,Olll‘uh)ﬁhd-\l‘,’fﬂdlb_'l)h&ﬁmuml

Lo wapa e 7l la Ul 3Bl yalaadl

Rabasll aay'y iy T J,C,_,euﬂ_,.(...l»tf...l,.j bt 1)
Sl ol biunly e A% Sy BT 30 e 30 g

u_,s.s_JL..lj,,ﬁ Sl Jana Lu...uu....-t..‘.r_
;ﬁfw s ol 1 ff» B T T o Lol o
salid] gpdgeaiyl pll 2 ﬁ..lld.a.lu.a.:ll...hu I ) aall
@}—J'Jw aliasl el el -----n‘ 13 . Sl Jana paliasl s
Slilhal (ol aki ¢ LS ‘_,_,.JI,TT..‘L u_pll ;T_;A,JL;J_,;,»..IIJ:..‘.JI

ac| La s - e
laloy i Sas e gins Lo ot ST P&uﬂwhﬁldlilituwﬂ

By 155 | iy it dhirke s - gy Eéall 35
¢ “J‘m’ﬁ'ﬂ,.,wu,u{u...uxm»c.“ﬁ,i i

¥ JUy
ki ¥ Byals AL lﬁ&l

Gt ek s .‘,Jlukq_,.u«.lpuhwfk,‘j—f‘m_ﬁ
I J.ngl.q,{,_.ﬂ L il e ilSdly

i e i ks g o el sy dy d;t-:hﬁil,..u,jl
olga 1 Jyliss o oSalt 1l_,.\)._Jl...J_,L-u...SIJ] I adle | elile
:a:‘umfjm,_.l,u.l ,\J,";:M, |"J,s,l. o tal l),jqut‘...s.-.u
Jaads ~.-~..n$a

duu.,.,,..w,f oY Lalk Tieas agll oy

gl 2l se) Jad) a8 o i A g1

o g | e QLAY Slabaa) S .,.-qu!'h,-Nlt)U EPRECWA LIPS (]

ntaS Salis 3 Cpdy sl a‘_,s Sillaia
e Slaluaay ECA Sliadia ) pall bies gL C)L-Itu.‘.....ll Ene |u.p.|
(s
(e 3 f:..-:ti,.x-,l.,tpk,dh.bﬂln_,ahz-h..ml Iolat «
g,,u Al oladl oLyl Lala o¥3GeY cifina 3kl Laaili) “’*"T"“ﬁ“
4._._,.1

LA ._A.LI., =S |4| Lalag ! ‘rl lisSylall LS e 5% S
pesians (Oa¥aily bl pAdialed (Cpiiaase Cpanialis) faalil i
(s b¥al 3 wnsiinin S o aslisSadl ) .,,.L..uh

Sl o) Wnionss (50T Ligal

Jgasll pa Tﬁ.#
oalaall i e auy 43 1ia oY g LigSsle aY1 J,;SJI.J&M....I;.].).)'
ol gy ol wiaill 53l
glasYly

CALs i )b chs S00 Elhgssl

ilis e l&l 850 :u,ﬁns

hlha o b (s 1000 7L gsalS
e gl Cilyagy gis

LOT 230004

EXP u%
28.0 H

PPV
u.ll........l ._.1'I..
Silin o i 0 cu,fus 5‘1 f

Lila] Slaglne 5 Ll S
fadlandienl ..Hhru 9wl 0 4d ¢
AlOB code ATC e

oV bW -

¥l gl
g i ] i Sl E3N Janns elga 45 g g ,x- cuwk l....u

(S sSlall LS Balaaly [k LDS...I! 4....... u.P.r' ,_QJ_,....gl
h;‘lul.\u.dl.-ﬂ,lu icL...‘(_..ﬁ_,u PJI"...;,.I_,.].F
g ) RS sy )yl ol il

1 e LT )l b ﬁmw..;g‘;{,_.w |.?......|Yk"'|fu,.a
L ST

ey e | Jasa U‘na... “Jc. 3 .u.L....- sl e 5sSlal!
s W'wu‘ﬂ'ﬂw"mﬂ“

skl gl o plisSE ot X ) il oy m Ll oS 13}
1,.....91.,;&,1,&.5,.:. & Sl Lualeall ._.lgL..l.IJI.I-.lu...uJIuh-xl...ﬂ
uli (i o1 Gl {

-Gl pa
P I oy Cadi
,Jr---iyl'xuiﬁ-n“"uhs .:S'lztﬂlu-\é_;s-m “i’j a
pSailly Lassay | oyl Slaall ‘.Lk..ll : ("%:
1 5aL5 ilag cudll 15 "
.,_,r" T s ) Lo e bcu,du. ,: 4 -
J“" ’
o sl siny TSR gl cpiallly dsb Loy 5ylall e J"‘:

1.uh9-) cuﬂsmywpwlyludﬁ‘

Al oYladl El.l Taal

AV LU aal ) canyiall ol (L il s el (I L..._.SI.\]
6 5l i 5,800 Ll Ligd

,-lﬁl-h.ru-'bdu"-ll

| sy g ola _”AJ-._,-V.ALI._-EI.A]

o pSae el S 0 lpu._..SIa]

il palas ..w“cu-uhﬂi leljea-.;h-i-la‘-urﬂ | i Sl
a5 Glaa] S e alaa alas jha” ,L.I)
g_,s...uu..,w...ndﬂ,,. ally «..,.s,t.ui',....,.m‘,“l,. i
34 puki N.Il'.iu)ll PJEJ“W"*‘*'H?"J“"‘U‘J‘J:‘S' Al
L
130 o1 st o1 puiine ] 5] le Sha (i) oLl o0 B8 e i 1] ¢
s a3 5l Z,,E\SL..‘,JJJI...:'IQ&.,.. vJIJ.II‘J:...l,.a.\:uLm
(Talblia) g ol edas” ksl | palaall Sl
PN N P P WO % [ T A Y .;L....-l.pl F,.k......s 13] »
V...U\u.al‘.ll_,I-.JJ.m‘,,..l,.L...‘_,.MJu.. H!Jl.;i.z wlla¥ | gaz
(.mi i«u"ﬁ-'l
i on i il B csle 13] 4l slall |,,...Ju..t;:u.4, s 3
K (umM'\y--ﬁ' Bl ek Lo .,l,Jsu_._,.u.‘L..J 13] of uli
_,|,,..|lr_. o g_m ol Gl o f _.L,_,u. o *..lu =S 13
TR et oy _,Lul)r..mu.ur,mf.

L.-_\...m



a3 5, dlged S 1) -
elyall 1 sl easll b wualall T ol flall o tsam] e il 3] -

g...l I‘J""‘""C"‘Pﬁ
iy 43 gilly S 5} fL....u x,...u.._...u le bk S T3]
I\Lm!awlh*q,hiqh-ahul‘
i_,,.‘ml»d..dr_,...d' S oS 13) «
Slilaall gl Sloagaill sia gl u‘ hﬂ_ﬂ"
PRS-, B c:hullf

oo size e Jpemall chis Lo Bakais ia oy 1 3

m}'uﬁ'q'M'o‘g—x l.u.ulshju_g-ali;ﬂ UgSsle Syl e iy
1 3 :ﬁ' | IJ.‘,.J 1add) Cilitals
‘_,._,..JI_, ,.al; Jh—- ly « .,d &'Ml_,..ﬁh)—j'w':r‘ﬁ"d'*"

Jasil yaill ey ElisSyle i e Aag
Aast ] s b 0¥ Sl alaall Galiel

r-"'.a-'-ﬂ-“.»-'ﬁ'i&_-’l-u

: i adT) daadl b lylal »
oo A
Sy WrUJ'rﬂ-‘rU' el +

‘,..Lu._..-suluum--.,.ﬂ..,'l

Lgaea ¢
\,Olll‘uh)ﬁhd-\l‘,’fﬂdlb_'l)h&ﬁmuml

Lo wapa e 7l la Ul 3Bl yalaadl

Rabasll aay'y iy T J,C,_,euﬂ_,.(...l»tf...l,.j bt 1)
Sl ol biunly e A% Sy BT 30 e 30 g

u_,s.s_JL..lj,,ﬁ Sl Jana Lu...uu....-t..‘.r_
;ﬁfw s ol 1 ff» B T T o Lol o
salid] gpdgeaiyl pll 2 ﬁ..lld.a.lu.a.:ll...hu I ) aall
@}—J'Jw aliasl el el -----n‘ 13 . Sl Jana paliasl s
Slilhal (ol aki ¢ LS ‘_,_,.JI,TT..‘L u_pll ;T_;A,JL;J_,;,»..IIJ:..‘.JI

ac| La s - e
laloy i Sas e gins Lo ot ST P&uﬂwhﬁldlilituwﬂ

By 155 | iy it dhirke s - gy Eéall 35
¢ “J‘m’ﬁ'ﬂ,.,wu,u{u...uxm»c.“ﬁ,i i

¥ JUy
ki ¥ Byals AL lﬁ&l

Gt ek s .‘,Jlukq_,.u«.lpuhwfk,‘j—f‘m_ﬁ
I J.ngl.q,{,_.ﬂ L il e ilSdly

i e i ks g o el sy dy d;t-:hﬁil,..u,jl
olga 1 Jyliss o oSalt 1l_,.\)._Jl...J_,L-u...SIJ] I adle | elile
:a:‘umfjm,_.l,u.l ,\J,";:M, |"J,s,l. o tal l),jqut‘...s.-.u
Jaads ~.-~..n$a

duu.,.,,..w,f oY Lalk Tieas agll oy

gl 2l se) Jad) a8 o i A g1

o g | e QLAY Slabaa) S .,.-qu!'h,-Nlt)U EPRECWA LIPS (]

ntaS Salis 3 Cpdy sl a‘_,s Sillaia
e Slaluaay ECA Sliadia ) pall bies gL C)L-Itu.‘.....ll Ene |u.p.|
(s
(e 3 f:..-:ti,.x-,l.,tpk,dh.bﬂln_,ahz-h..ml Iolat «
g,,u Al oladl oLyl Lala o¥3GeY cifina 3kl Laaili) “’*"T"“ﬁ“
4._._,.1

LA ._A.LI., =S |4| Lalag ! ‘rl lisSylall LS e 5% S
pesians (Oa¥aily bl pAdialed (Cpiiaase Cpanialis) faalil i
(s b¥al 3 wnsiinin S o aslisSadl ) .,,.L..uh

Sl o) Wnionss (50T Ligal

Jgasll pa Tﬁ.#
oalaall i e auy 43 1ia oY g LigSsle aY1 J,;SJI.J&M....I;.].).)'
ol gy ol wiaill 53l
glasYly

CALs i )b chs S00 Elhgssl

ilis e l&l 850 :u,ﬁns

hlha o b (s 1000 7L gsalS
e gl Cilyagy gis

LOT 230004

EXP u%
28.0 H

PPV
u.ll........l ._.1'I..
Silin o i 0 cu,fus 5‘1 f

Lila] Slaglne 5 Ll S
fadlandienl ..Hhru 9wl 0 4d ¢
AlOB code ATC e

oV bW -

¥l gl
g i ] i Sl E3N Janns elga 45 g g ,x- cuwk l....u

(S sSlall LS Balaaly [k LDS...I! 4....... u.P.r' ,_QJ_,....gl
h;‘lul.\u.dl.-ﬂ,lu icL...‘(_..ﬁ_,u PJI"...;,.I_,.].F
g ) RS sy )yl ol il

1 e LT )l b ﬁmw..;g‘;{,_.w |.?......|Yk"'|fu,.a
L ST

ey e | Jasa U‘na... “Jc. 3 .u.L....- sl e 5sSlal!
s W'wu‘ﬂ'ﬂw"mﬂ“

skl gl o plisSE ot X ) il oy m Ll oS 13}
1,.....91.,;&,1,&.5,.:. & Sl Lualeall ._.lgL..l.IJI.I-.lu...uJIuh-xl...ﬂ
uli (i o1 Gl {

-Gl pa
P I oy Cadi
,Jr---iyl'xuiﬁ-n“"uhs .:S'lztﬂlu-\é_;s-m “i’j a
pSailly Lassay | oyl Slaall ‘.Lk..ll : ("%:
1 5aL5 ilag cudll 15 "
.,_,r" T s ) Lo e bcu,du. ,: 4 -
J“" ’
o sl siny TSR gl cpiallly dsb Loy 5ylall e J"‘:

1.uh9-) cuﬂsmywpwlyludﬁ‘

Al oYladl El.l Taal

AV LU aal ) canyiall ol (L il s el (I L..._.SI.\]
6 5l i 5,800 Ll Ligd

,-lﬁl-h.ru-'bdu"-ll

| sy g ola _”AJ-._,-V.ALI._-EI.A]

o pSae el S 0 lpu._..SIa]

il palas ..w“cu-uhﬂi leljea-.;h-i-la‘-urﬂ | i Sl
a5 Glaa] S e alaa alas jha” ,L.I)
g_,s...uu..,w...ndﬂ,,. ally «..,.s,t.ui',....,.m‘,“l,. i
34 puki N.Il'.iu)ll PJEJ“W"*‘*'H?"J“"‘U‘J‘J:‘S' Al
L
130 o1 st o1 puiine ] 5] le Sha (i) oLl o0 B8 e i 1] ¢
s a3 5l Z,,E\SL..‘,JJJI...:'IQ&.,.. vJIJ.II‘J:...l,.a.\:uLm
(Talblia) g ol edas” ksl | palaall Sl
PN N P P WO % [ T A Y .;L....-l.pl F,.k......s 13] »
V...U\u.al‘.ll_,I-.JJ.m‘,,..l,.L...‘_,.MJu.. H!Jl.;i.z wlla¥ | gaz
(.mi i«u"ﬁ-'l
i on i il B csle 13] 4l slall |,,...Ju..t;:u.4, s 3
K (umM'\y--ﬁ' Bl ek Lo .,l,Jsu_._,.u.‘L..J 13] of uli
_,|,,..|lr_. o g_m ol Gl o f _.L,_,u. o *..lu =S 13
TR et oy _,Lul)r..mu.ur,mf.

L.-_\...m



. OEDES® 20 mg
e LA M J“:’ !\ gastrorésistants en gélule

~(Oméprazole)
m&mmmm
El contient e informatons impotantes sur votre Titement

; sty s %?'m“m' w ? "
Gé lice ‘besoin de fa relire.

1.Identification du médicament:
Forme pharmaceutique et ntation:
OEDES™ 20 mg, Microgranules gastro-résistants en gélules, boftes
de7,14, 28 et
2. Composition du médicament :
Principe actives:

o ik 20mg

Oméprazoie

EXCIPIENTS : q.5.p une gélule.

Exciplent 4 effet notoire : Saccharose

3. Classe pharma que :

OEDES® 20 mg contient la substance active Oméprazole. Il

appartient 4 |a classe des médicaments appelée inhibiteurs de la

pompe & protons. Il diminue la quantité d'acide produite par votre
tomac.

e

4 jons thérapeutiques

QEDES® 20 mg est utilisé pour traiter les affections suivantes :
Chez les adultes :

+le reflux gastro-cesophagien (RGO). L'acide de ['estomac remonte
au niveau de I'cesophage (le tube qui relie fa gorge & l'estomac)
enfrainant douleur, inflammation et brliures.

« les ulcéres de la partie haute de volre intestin (ulcére duodénal)
ou de volre estomac (ulcére gastrique).

+ les ulcéres infectés par une baclérie appelée Helicobacter pylon.
Dans ce cas, volre médecin é I vous prescrire des
antibiotiques qui permettent de traiter [infection et de quérir l'uicére.

+1es ulcéres de I'estomac assogiés 4 la prise d'anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS). OEDES® 20 mg peut aussi étre utilisé pour
la prévention de ceux-ci s vous prenez des AINS.

+ un excés d'acide dans I'estomac di & une grosseur au niveau du
pancréas (syndrome de Zollinger-Ellison)

Chez les enfants :

Enfants 8gés de plus d'un an et avec un poids corporel 2 10 kg :

« le reflux gastro-cesophagien (RGO). L'acide de I'estomac remonte
au niveau de [ (le tube qui relie la gorge & festomac)
entrainant douleur, inflammation et brilures

+ Les symptdmes chez ['enfant peuvent comprendre des remontées
dans la bouche du contenu de l'estomac (régurgitation), des
vomissements el une prise de limitée.

Enfants dgés de plus de 4 ans et adolescents :

+ les ulcares infectés par une bactérie appelée Helicobacter pylori
Damm_bememmmegamnentnggaﬂamanfanldss
antibiotiques quu)ermanml de traiter lnfection et de guérir I'uicére,
5. Posologie, Mode etiou voie(s) d'administration, Fréquence
d'administration et Durée du traitement :

Veillez foujours.a prendre ce médicament en suivant exactement les
indications de volre médecin ou pharmacien

Vénifiez auprés de volre médecin ou pharmacien en cas de doute
Volre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et
pendant combien de temps vous devez les prendre. Cela dépendra
de volre état de santé et de votre Age

Posologie 1
Les doses recommandées sont mentionnées ci-dessous:
Utilisation chez les adultes ;

: L . - :
Si votre médecin conslate que volre cesophage a élé légérement

gazeuse, un jus de fruit légérement
ananas)ou dans de la compote de

* Toujours remuer lusle avant de
sera Puis boire le/
les 30 minut

+ Pour s'assurer quevous avez
le verre avec un demi-verre d'ea
contiennent le médicament, ne
6. Contre-indications :

Ne prenez jamais OEDES® 20 mg, geie

+ i vous Bles a
composants contenus dans OEDES® 20 mg.
+ sivous étes allergique & un autre inhibiteur da la pompe & protons
(par exemple panioprazole, lenzoprazole, rabéprazole,
ésoméprazole). A

+ Si vous prenez un médicament contenant du neffinavir (utiisé
pour traiter Infection par le VIH)

« Sivous &tes dans une des situations décrites ci-dessus, ne prenez
pas OEDES® 20 mg, gélule gastro-résistante. Si vous avez des
doutes, parlez-en & volre médecin ou votre pharmacien avant de
prendre OEDES® 20 mg (

7. Effets indésirables :

Comme fous les médicaments, ce médicament peut provoquer des
effels indésirables, mais iis ne surviennent pas systématiquement
chez tout le mondé

Sivous mmmm un des effets indésirables luivm&I, ceux-ci
étant rares sérieux, arrétez de prendre OEDES® 20 mg et
contactez immédiatement un médecin :

+ Apparition soudaine d'une respiration sifflante, gonflement des
lévres, de la langue et de la m ou du corps, éruptions cutanées,
perte de connaissance ou d 65 4 avaler (réactions allergiques
graves).

+ Rougeurs de la peau avec des bulles ou une desquamation

ou A funeuey . .

exp 211480

La prise d'un inhibiteur de la pompe & Protns ..«

mg, gélule gastro-résistante, en parficulier sur uné ';:L "
supénieure & un an, peul lgdrement augmenter le risque de fraclure
de la hanche, du poignet oul des vertabres. Prévenez volre médecin
sl vous souffrez d'ostéoporose ou si vous prenez des corticoides (qui
peuvent augmenter le isque d'ostéoporose).

Si vous avez une éruplion sur la peau, en particulier au niveau des
zones exposées au solell, prévenez votre médecin dés que possible,
car vous devrez peul-étre amler volre raitement avec OEDES® 20
mg. Noubliez pas de mentionner également tout autre effet
indésirable tel que des douleurs dans vos articulations.

Enfants :

Certains enfants afteinls d'une maladie chronigue peuvent
nécessiter un fraitement & long terme bien que celui-ci ne soil pas
recommands, Ne donner pas ce médicament aux enfants de moins
delanou<ilkg

Mentions relatives aux excipients & effet notoire :

En raison de la présence de Saccharose, ce médicament est
déconseillé chez les patients présentant une intolérance au fructose

Parfois, les bulles peuvent étre importantes et s er d'un
saignemant au niveau des lévres, des yeux, de la bouche, du nez et
des parties génitales. Cecl peut correspondre & un syndrome de
Stevens-Johnson ou & une nécrolyse épidermique toxique

+ Jaunisse, urines foncées et fatigue peuvent étre des symptomes
d'une maladie du foie, 4
Les autres effets indésirables sont
Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqu'd 1
personne sur 10)

+ Maux de téte.

« Effets sur I'estomac ou l'intestin : diarrhée, douleurs & |'estomac,
constipation, flatulence.

+ Natisées ou vomissements.

+ Polypes bénins dans |'estomac.

Effets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqu'a 1
personne sur 100)

+ Gonflement des pieds el des chevilles.

« Troubles du sommeil (insomnie)

+ Etourd , fou ts,

« Vertiges.

+ Modifications des résultats des lests sanguins contrdlant le
fonctionnement de votre foie.

+ Eruptions cutandes, urticaire et démangeaisons.

+ Malaise général, manque d'énergie
Eﬂe::ncl'rnn?hirabhs rares (peuvent affecter jusqu'a 1 personne
sur

+ Troubles sanguins lels qu'une diminution du nombre de globules
blancs ou de plaquettes. Ces effels peuvent provoquer une
faiblesse, des ecchymoses ou faciliter la survenve dinfections.

+ Réactions allergiques, parfols trés graves inciuant le gonflement
des lévres, de la langue et de la gorge, de la fiévre, une respiration
siffiante.

Diminution du taux de sodium dans le sang. Celle-ci peut
provoquer une faiblesse, des vomissements et des crampes

+ Agitation, confusion ou dépression
* Troubles du godt.

+ I BIS QUe VISION roue

un synd de malabsorpbon du glucose el du galactose ou un
déficit en (maladies héréd: rares).

9, ions avec d'autres médi !

Prise d'autres médicaments :

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en & volre
médecin ou pharmacien. OEDES® 20 mg peul interagir sur le

ent d'autres et certains mé
peuvent avoir un effet sur OEDES® 20 mg
Vous ne devez pas prendre OEDES® 20 mg si vcusr;ranez un
médicament contenant du nelfinavir (ublisé pour traiter lNinfection par
le VIH).
Vous devez informer volre médecin ou pharmacien si vous prenez

I'un des médicaments suivants

+ Kéloconazole, firaconazole, posaconazole ou voriconazole
(utilisés dans le traitement des infections fongiques) ;

« Digoxine (utilisé dans le traitement de problémes cardiagues)

« Diazépam (utilisé dans le traitement de 'anxiété, de [épllepsie ou
comme relaxant musculaire) ;

Phényloine (utiisé dans lépilepsie) ; si vous prenez de la
phényloine, une surveillance par votre médecin serait nécessaire au
débul et & [amét de [ administration de OEDES® 20 mg ;

+ Médicaments anticoagulants pour fluidifier le sang tel que la
warfarine ou autres anti vitamines K, une surveilance par volre
médecin serail nécessaire au début et 4 'arrél de 'administration de
OEDESY 20 mg;

+ Rifampicine ?uﬁﬁsé pour traiter la tuberculose)

« Alazanavir (utilisé pour traiter linfection VIH) |

« Tacrolimus (dans le cas de greffe d'organe) ;

+ Millepertuis (Hypericum perforatum) (utilise dans le traitement de
la dépression modérée) ;

+ Cilostazol (utilisé dans le traitement de la claudication
intermittente) ;

+ Saquinavir (utilisé pour traiter lnfection VIH) ;

+ Clopidogrel (ulifisé pour prévenir les cailiots de sang (thrombus)).
+ Erlotinib (utilisé dans le traitement du cancer)

+ Méthotrexate (médicament utilisé en chimiothérapie

a forle dose




. OEDES® 20 mg
e LA M J“:’ !\ gastrorésistants en gélule

~(Oméprazole)
m&mmmm
El contient e informatons impotantes sur votre Titement

; sty s %?'m“m' w ? "
Gé lice ‘besoin de fa relire.

1.Identification du médicament:
Forme pharmaceutique et ntation:
OEDES™ 20 mg, Microgranules gastro-résistants en gélules, boftes
de7,14, 28 et
2. Composition du médicament :
Principe actives:

o ik 20mg

Oméprazoie

EXCIPIENTS : q.5.p une gélule.

Exciplent 4 effet notoire : Saccharose

3. Classe pharma que :

OEDES® 20 mg contient la substance active Oméprazole. Il

appartient 4 |a classe des médicaments appelée inhibiteurs de la

pompe & protons. Il diminue la quantité d'acide produite par votre
tomac.

e

4 jons thérapeutiques

QEDES® 20 mg est utilisé pour traiter les affections suivantes :
Chez les adultes :

+le reflux gastro-cesophagien (RGO). L'acide de ['estomac remonte
au niveau de I'cesophage (le tube qui relie fa gorge & l'estomac)
enfrainant douleur, inflammation et brliures.

« les ulcéres de la partie haute de volre intestin (ulcére duodénal)
ou de volre estomac (ulcére gastrique).

+ les ulcéres infectés par une baclérie appelée Helicobacter pylon.
Dans ce cas, volre médecin é I vous prescrire des
antibiotiques qui permettent de traiter [infection et de quérir l'uicére.

+1es ulcéres de I'estomac assogiés 4 la prise d'anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS). OEDES® 20 mg peut aussi étre utilisé pour
la prévention de ceux-ci s vous prenez des AINS.

+ un excés d'acide dans I'estomac di & une grosseur au niveau du
pancréas (syndrome de Zollinger-Ellison)

Chez les enfants :

Enfants 8gés de plus d'un an et avec un poids corporel 2 10 kg :

« le reflux gastro-cesophagien (RGO). L'acide de I'estomac remonte
au niveau de [ (le tube qui relie la gorge & festomac)
entrainant douleur, inflammation et brilures

+ Les symptdmes chez ['enfant peuvent comprendre des remontées
dans la bouche du contenu de l'estomac (régurgitation), des
vomissements el une prise de limitée.

Enfants dgés de plus de 4 ans et adolescents :

+ les ulcares infectés par une bactérie appelée Helicobacter pylori
Damm_bememmmegamnentnggaﬂamanfanldss
antibiotiques quu)ermanml de traiter lnfection et de guérir I'uicére,
5. Posologie, Mode etiou voie(s) d'administration, Fréquence
d'administration et Durée du traitement :

Veillez foujours.a prendre ce médicament en suivant exactement les
indications de volre médecin ou pharmacien

Vénifiez auprés de volre médecin ou pharmacien en cas de doute
Volre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et
pendant combien de temps vous devez les prendre. Cela dépendra
de volre état de santé et de votre Age

Posologie 1
Les doses recommandées sont mentionnées ci-dessous:
Utilisation chez les adultes ;

: L . - :
Si votre médecin conslate que volre cesophage a élé légérement

gazeuse, un jus de fruit légérement
ananas)ou dans de la compote de

* Toujours remuer lusle avant de
sera Puis boire le/
les 30 minut

+ Pour s'assurer quevous avez
le verre avec un demi-verre d'ea
contiennent le médicament, ne
6. Contre-indications :

Ne prenez jamais OEDES® 20 mg, geie

+ i vous Bles a
composants contenus dans OEDES® 20 mg.
+ sivous étes allergique & un autre inhibiteur da la pompe & protons
(par exemple panioprazole, lenzoprazole, rabéprazole,
ésoméprazole). A

+ Si vous prenez un médicament contenant du neffinavir (utiisé
pour traiter Infection par le VIH)

« Sivous &tes dans une des situations décrites ci-dessus, ne prenez
pas OEDES® 20 mg, gélule gastro-résistante. Si vous avez des
doutes, parlez-en & volre médecin ou votre pharmacien avant de
prendre OEDES® 20 mg (

7. Effets indésirables :

Comme fous les médicaments, ce médicament peut provoquer des
effels indésirables, mais iis ne surviennent pas systématiquement
chez tout le mondé

Sivous mmmm un des effets indésirables luivm&I, ceux-ci
étant rares sérieux, arrétez de prendre OEDES® 20 mg et
contactez immédiatement un médecin :

+ Apparition soudaine d'une respiration sifflante, gonflement des
lévres, de la langue et de la m ou du corps, éruptions cutanées,
perte de connaissance ou d 65 4 avaler (réactions allergiques
graves).

+ Rougeurs de la peau avec des bulles ou une desquamation

ou A funeuey . .

exp 211480

La prise d'un inhibiteur de la pompe & Protns ..«

mg, gélule gastro-résistante, en parficulier sur uné ';:L "
supénieure & un an, peul lgdrement augmenter le risque de fraclure
de la hanche, du poignet oul des vertabres. Prévenez volre médecin
sl vous souffrez d'ostéoporose ou si vous prenez des corticoides (qui
peuvent augmenter le isque d'ostéoporose).

Si vous avez une éruplion sur la peau, en particulier au niveau des
zones exposées au solell, prévenez votre médecin dés que possible,
car vous devrez peul-étre amler volre raitement avec OEDES® 20
mg. Noubliez pas de mentionner également tout autre effet
indésirable tel que des douleurs dans vos articulations.

Enfants :

Certains enfants afteinls d'une maladie chronigue peuvent
nécessiter un fraitement & long terme bien que celui-ci ne soil pas
recommands, Ne donner pas ce médicament aux enfants de moins
delanou<ilkg

Mentions relatives aux excipients & effet notoire :

En raison de la présence de Saccharose, ce médicament est
déconseillé chez les patients présentant une intolérance au fructose

Parfois, les bulles peuvent étre importantes et s er d'un
saignemant au niveau des lévres, des yeux, de la bouche, du nez et
des parties génitales. Cecl peut correspondre & un syndrome de
Stevens-Johnson ou & une nécrolyse épidermique toxique

+ Jaunisse, urines foncées et fatigue peuvent étre des symptomes
d'une maladie du foie, 4
Les autres effets indésirables sont
Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqu'd 1
personne sur 10)

+ Maux de téte.

« Effets sur I'estomac ou l'intestin : diarrhée, douleurs & |'estomac,
constipation, flatulence.

+ Natisées ou vomissements.

+ Polypes bénins dans |'estomac.

Effets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqu'a 1
personne sur 100)

+ Gonflement des pieds el des chevilles.

« Troubles du sommeil (insomnie)

+ Etourd , fou ts,

« Vertiges.

+ Modifications des résultats des lests sanguins contrdlant le
fonctionnement de votre foie.

+ Eruptions cutandes, urticaire et démangeaisons.

+ Malaise général, manque d'énergie
Eﬂe::ncl'rnn?hirabhs rares (peuvent affecter jusqu'a 1 personne
sur

+ Troubles sanguins lels qu'une diminution du nombre de globules
blancs ou de plaquettes. Ces effels peuvent provoquer une
faiblesse, des ecchymoses ou faciliter la survenve dinfections.

+ Réactions allergiques, parfols trés graves inciuant le gonflement
des lévres, de la langue et de la gorge, de la fiévre, une respiration
siffiante.

Diminution du taux de sodium dans le sang. Celle-ci peut
provoquer une faiblesse, des vomissements et des crampes

+ Agitation, confusion ou dépression
* Troubles du godt.

+ I BIS QUe VISION roue

un synd de malabsorpbon du glucose el du galactose ou un
déficit en (maladies héréd: rares).

9, ions avec d'autres médi !

Prise d'autres médicaments :

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en & volre
médecin ou pharmacien. OEDES® 20 mg peul interagir sur le

ent d'autres et certains mé
peuvent avoir un effet sur OEDES® 20 mg
Vous ne devez pas prendre OEDES® 20 mg si vcusr;ranez un
médicament contenant du nelfinavir (ublisé pour traiter lNinfection par
le VIH).
Vous devez informer volre médecin ou pharmacien si vous prenez

I'un des médicaments suivants

+ Kéloconazole, firaconazole, posaconazole ou voriconazole
(utilisés dans le traitement des infections fongiques) ;

« Digoxine (utilisé dans le traitement de problémes cardiagues)

« Diazépam (utilisé dans le traitement de 'anxiété, de [épllepsie ou
comme relaxant musculaire) ;

Phényloine (utiisé dans lépilepsie) ; si vous prenez de la
phényloine, une surveillance par votre médecin serait nécessaire au
débul et & [amét de [ administration de OEDES® 20 mg ;

+ Médicaments anticoagulants pour fluidifier le sang tel que la
warfarine ou autres anti vitamines K, une surveilance par volre
médecin serail nécessaire au début et 4 'arrél de 'administration de
OEDESY 20 mg;

+ Rifampicine ?uﬁﬁsé pour traiter la tuberculose)

« Alazanavir (utilisé pour traiter linfection VIH) |

« Tacrolimus (dans le cas de greffe d'organe) ;

+ Millepertuis (Hypericum perforatum) (utilise dans le traitement de
la dépression modérée) ;

+ Cilostazol (utilisé dans le traitement de la claudication
intermittente) ;

+ Saquinavir (utilisé pour traiter lnfection VIH) ;

+ Clopidogrel (ulifisé pour prévenir les cailiots de sang (thrombus)).
+ Erlotinib (utilisé dans le traitement du cancer)

+ Méthotrexate (médicament utilisé en chimiothérapie

a forle dose




ALTOFER® 100 mg.
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5. COMMENT CONSERVER MALTOFER® 100 mg?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE MALTOFER® 100 mg ET DANS

QUELS CAS EST-IL UTILISE ? 4

Classe pharmacothérapeutique :
Code ATC: BO3ABOS
Indications thérapeutiques : . .
Traitement de la carence en fer sans anémie (sidéropénie
latente) et de 'anemie ferriprive (sidéropénie manifeste), Le
diagnostic et I"’&mplaur de Ig cflrggcal en fer dotﬁeénl tre
con s par des examens de laboratoire appropries.
2. QUELLES SONT LES INFORMAT!SNS CC&NAITRE
AVANT DE PRENDRE MALTOFER® 100 mg?
Contre-indications )
En cas d' irpersanmbilne éallar%te) ou dintolérance au
principe actif complexe d'hydroxyde de fer (Ill)-polymaltose
ou a l'un des exciplents.
En cas d'excédent de fer dans I'organisme (par ex., dans le
cas rare d'un stockage excessif du fer, qui peut provoquer
une surcharge en fer des tissus).
En cas de frouble de l'utilisation du fer (par ex. lorsque
'anémie est due a une mauvaise utilisation du fer).
En cas d'anémie qui n'est pas due a un manque de fer (par
ex. en cas d'augmentation de la dégradation de I'hémoglo-
bine ou de carence en vitamine B1
Précautions d'emploi ; mises envgarde spéciales ‘
Veuillez informer votre medecin ou votre pharmacien si
vous souffrez d'une infection ou d'une tumeur avant de
i)randra MALTOFER®. ‘
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous avez
&té traite recemment ou si vous rlsquez d'étre traité par une
grépamtlnn injectable a base de fer. Ces préparations a
ase 193 fer ne doivent pas étre prises en méme temps que
MALTOFER® 4
Informez également votre médecin si vous avez regu une
transfusion sanguine, car il existe dans ce cas un risque de
surcharge en fer en cas d'apport de fer supplémentaire.
Informez votre médecin ou votre pharmacien, si:
vous souffrez d'une autre maladie,
vous éles allergique,
vaus Frenaz déja d'autres médicaments en usage inteme
ou externe (méme en automédication!).
Interactions avec d'autres medicaments .
Des études n'ont montré aucune jnteraction médicamen-
teuse du complexe d'hydroxyde de fer(ill)-polymaliose avec
les produits suivants: tétracycline, hydroxyde d'aluminium,
a Isalicylate, sulfasalazine, carbonate de calcium,
cetate de calcium, phosphate de calcium associé a la
vitamine D3, bromazépam, aspartate de magnésium,
D-pénicillinamine, méthyldopa, paracétamol et auranofine
De méme, les études in vitro n'ont pas mis en évidence
d'interaction du complexe d'hydroxyde de fer(lll)-polymal-
tose avec les composanis alimentaires suivants: acide
ph;,mgua acide o;ahcﬁue, tanin, alﬁinate sodique, choline et
sels de choline, vitamine A vitamine D3 et vitamine E, huile
ot farine de soja. Ces résultats indiquent de ce point de vue,
ymplexe  d'hydroxyde de fer(lll}-polymaltose
Eeul-étre pris pendant ou immédiatement apres un repas.
es interactions du complexe d'hydroxyde de fer(lll)-poly-
maltose avec la tétracycline ou I'hydroxyde d'aluminium ont
[ es au cours de trois etudes chez I'homme.
Aucune diminution significative de [labsorption de la
tétracycline n'a_ été” démontrée. La concentration
plasrnam:gue en tétracycline nécessaire pour étre efficace
n'a pas eté diminugée. L'absorption de fer du complexe
d'hydroxyde de fer(lll)-polymaltose n'a pas été diminuée
par I’ dv:!rm( de d'aluminium et la tétracycline. Ce complexe
peut donc étre pris simultanément avec la tétracycline et
g‘gmmiﬁﬁ‘mposés phénoliques ainsi qu'avec I'hydroxyde
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Aucune étude correspondante n'a été effectuée. Toutefois,

I

il est obable que les préparations de MALTOFER® ‘
aient ‘Weﬁél sur l'a%titude Iapgonduiw et ['utilisation de
machines.
Grossesse et allaitement ) . ‘
Si vous étes enceinte, que vous souhaitez le devenir ou si
vous allaitez, vous ne devez prendre MALTOFER® qu'aprés
en avoir ﬁ:a & avec votre medecin.
3. COMMENT PRENDRE MALTOFER® 100 mg?
Les comprimés de MALTOFER® doivent étre pris pendant
ou immeédiatement aFr#s |e repas avec un peu d'eau.
L's comprimes LTOFER" ne conviennent pas aux

ants de Mo nide 12 ans.

dés 12 ans), adultes:

n cas de carence en fer avec anémie: 1 comprime 1-3 fois
ar jour pendant 3-5 mois, jusqu'a ce que les résultats des
tests sanguins solenl redevenus normaux La  dOS
ournaliére peut étre administrée en une seule prise. Le
raitement est alors poursuivi a raison de 1 comprimé par
Jour pendant plusieurs semaines, afin de compléter les
réserves de [er,

L]

n cas de cgrence en fer sans anémie: 1 Comprimeé par jour gy

ndant 1-2 MoIs.
] posologie et la durée du traitement sont déterminées en
fonction de limportance de la carence en fer. La durée

exacte du traitement est déterminée au cas par cas par
votre medecin,

Si vous avez pris une plus grande dose de MALTOFER®
que vous ne deviez, informéz-en votre médecin ou votre
pharmacien. Si vous avez oublié de prendre MALTOFER®,
prenez simplement la dose suivante a I'heure habitueile. Ne
prenez pas de double dose pour compenser la dose

notice d'emballage ou celle prescrite par le médecin. Si

vous pensez que |'efficacité de votre médicament est trop

faible ou au contraire trop forte, adressez-vous a vatre
in ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES

EVENTUELS ? ¥

L'ingestion de MALTOFER® comprimés peut é&tre

accompaqnéa par les effels indésirables suivants:

Il se manifeste freaquemment une coloration des selles due

a I'élimination de fer. Cet effet indésirable est bénin. X

Les autres effels indesirables fréquents sont la diarrhée,

des nausees et des lroubles gastro-intestinaux.

Dans de rare cas, des vomissements, une constipation, des

maux de ventre, une coloration des dents ou des maux de

téte ainsi ?ue des reactions cutanées localisées (prurit,

eruption cutanée) sont possibles. .

Ces effets indésirables sont en général bénins et

assagers,
IIJ'ré‘xs rarement, il se manifeste des réactions allergiques.
Ella{peqvenl se signaler par des réactions cutanées, une
tumefaction (cedeme) ou un essoufflement. Dans ce cas
vous devez interrompre la prise de ce médicament, ef

nsulter votre medecin, .

| vous remarquez d'autres effets secondaires que ceux
décrits ici, veuillez en informer votre médecin ou votre
harmacien

. COMMENT CONSERVER MALTOFER® 100 mg?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants
Le médicament ne peut étre utilisé au-dela de la date
figurant sur 'emballage. . .
A conserver a une température ambiante inférieure ou
égale a 25°C et dans |'emballage original s
Si_nécessaire, mises en garde contre certains signes
visibles de détérioration )
Les medicaments ne doivent pas étre jetés au tout 4 I'égout
ou avec les ordures meénageres. Demandez a votre
harmacien ce qu'll faut faire des médicaments inutilises.
es mesures permettront de protéger 'anvironnement.
6. INF RMJ:ﬂ IONS SUPPLEMENTAIRES

ac

oubliea.

Veuillez-vous conformer & la posologie indiquée dans la
.
|

Princi :
Complexe d'hydroxyde de fer (Ill)- polymaltose..357.00 my
Cnrrgspondn);al'ey 11 ( }.P ‘y . 100, l'néjj

Les autres excipients sont : Macro?ol 6000, cellulose
microcristalline, _crospovidone, steéarate de magnésium,

Opadry marron OYS36413.

Forme pharmaceutique et présentation:

MALTOFER® 100 mg Comprimé pelliculé Boite de 30 ‘

Médicament non soumis a prescription médicale
Date de la notice : Février 2018

Agdir 0718
Cs0188-03

Fabriqué et distribué par ZenithPharma
96, Zone IndustrielleTassila Inezgane-Agadir-Maroc
Sous licence VIFOR (International) AG
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