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

: Information de I'utilisateur

Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg comprimés pelliculés

a quétiapine fumarate

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
médicament car elle contient des informations importantes
pour vous.

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

» Si vous avez dautres questions, interrogez votre médecin; ou
votre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésira-'~ parlez-en

a votre médecin, ou votre pharmacien. C~ ‘ique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait - o™ ‘ans cette
notice. ﬁg\co., o

Que contient cette notice: q‘-n\‘?;._.\;f_';‘

1. Qu'est-ce que Seroquel 3 ,,-““o‘\'ﬁy s o

2. Quelles sont les informat .«=‘;}0Q ’ =."‘4§’<\'\\
Seroquel \,‘\,%

3. Comment prendre Seroque "f"“ a8 ﬂ.\wﬁ\‘ \\\\\\rf\“’

4. Quels sont les effets mdéswaﬂ’“ %V‘" \ 0.\

5. Comment conserver Seroquel * \\\\ By

6. Contenu de 'emballage et autre,. & .ations

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

Seroquel contient une substance qui s’appelle la quétiapine. Cette
substance appartient au groupe de medicaments appelés les
antipsychotiques. Seroquel peut étre utilisé pour traiter diverses
maladies telles que :

= Schizophrénie : état dans lequel vous pouvez entendre ou
sentir des choses qui ne sont pas présentes, croire des
choses qui ne sont pas vraies ou vous sentir inhabituellement
suspicieux, anxieux, confus, coupable, tendu ou déprimé.

+ Manie : état dans lequel vous pouvez vous sentir trés excite,
exalté, agité, enthousiaste ou hyperactif ou avoir un mauvais
jugement incluant le fait d'étre agressif ou perturbateur.

» Deépression bipolaire : état dans lequel vous pouvez avoir un
sentiment de tristesse ou vous pouvez vous sentir déprime,
vous sentir coupable, manquer d'énergie, perdre I'appétit ou
ne pas parvenir a dormir.

Votre médecin peut continuer & vous prescrire Seroquel méme
lorsque vous vous sentez mieux.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Seroquel

Ne prenez jamais Seroquel si:
vous étes allergique (hypersensible) a la quétiapine ou a I'un des
autres composants contenus dans Seroquel (Vair rubrique 6:
Informations supplémentaires).

* vous prenez un des médicaments suivants :

- Inhibiteurs de la protéase, tels que le nelfinavir (contre les
infections par le VIH)
médicaments azolés (contre les infections par champignons)
meédicaments pour les infections (comme ['érythromycine
ou la clarithromycine)
néfazodone (contre la dépression)

Ne prenez pas Seroquel si ce qui précéde s'applique a vous. En

cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien avant

de prendre Seroquel.

Faites attention avec Seroq.
Avant de

Si vous arrétez de prendre Seroquel

Si vous arrétez brusquement de prendre Seroquel, vous pourriez
étre incapable de dormir (insomnies), vous sentir mal (nausées)
ou souffrir de maux de téte, de diarrhées, de vomissements, de
vertiges ou d'irritabilité. Votre médecin pourra vous proposer de
réduire progressivement la dose avant d'arréter le traitement.

Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce produit, demandez
plus dinformations & votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Seroquel peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systematiquement
chez tout le monde.

Si I'un des événements suivants se produit, arrétez de
prendre Seroquel et contactez un médecin ou rendez-vous
immédiatement a I’hopital le plus proche, car vous pourriez
avoir besoin de soins médicaux d'urgence:

Peu fréquent (affecte moins de 1 personne sur 100):

« Convulsions ou attaques

« Reéactions allergiques telles que boursouflures (marbrures),
gonflement de la peau et gonflement autour de la bouche

« Mouvements incontrolables, particuligrement au niveau du
visage ou de la langue (dyskinésie tardive).

Rare (affecte moins de 1 personne sur 1000):

* Une température élevée (fievre), maux de gorge pejsistants
ou des ulcéres buccaux, respiration plus rapide, transpiration,
muscles rigides, une sensation de somnolence ou
d'évanouissement, une augmentation importante de la tension
artérielle ou du rythme cardiaque.

* Jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

* Priapisme (érection prolongée et douloureuse).

* (Caillots sanguins dans les veines, en particulier dans les
jambes (ces symptémes incluent gonflement, douleur et
rougeur dans la jambe), qui peuvent traverser les vaisseaux
sanguins jusqu'aux poumons, en causant des douleurs
thoraciques et des difficultés respiratoires.

Trés rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

« Réaction allergique sévere pouvant provoquer des difficulté
respiratoire, vertiges et collapsus.

* Hépatite (inflammation du foie).

* Gonflement rapide de la peau, généralement autour des ye
des lévres et de la gorge.

D’autres effets secondaires possibles:

Trés fréquent (touche plus de 1 personne sur 10):

» Vertiges (pouvant conduire a des chutes), maux de téte,
bouche seche

» Somnolence (ceci peut disparaitre aprés guelques temps
lorsgue vous continuez de prendre Seroquel) (pouvant con
a des chutes)

»  Symptdmes d'interruption du traitement (symptomes qui
apparaissent lorsque vous arrétez de prendre Seroquel)
incluent : étre incapable de dormir (insomnies), se senti
(nausées), maux de téte, diarrhées, étre mal (vomissem
vertiges et irritabilité. Un sevrage progressif sur une péri
d’au moins 1 & 2 semaines est souhaitable.

* Prise de poids.

Fréquents (affecte moins de 1 personne sur 10):
« Battements de coeur acceélérés ou évanouisseme,
Nez encombre

ou constipation.
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donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésira-'~ parlez-en

a votre médecin, ou votre pharmacien. C~ ‘ique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait - o™ ‘ans cette
notice. ﬁg\co., o

Que contient cette notice: q‘-n\‘?;._.\;f_';‘

1. Qu'est-ce que Seroquel 3 ,,-““o‘\'ﬁy s o

2. Quelles sont les informat .«=‘;}0Q ’ =."‘4§’<\'\\
Seroquel \,‘\,%

3. Comment prendre Seroque "f"“ a8 ﬂ.\wﬁ\‘ \\\\\\rf\“’

4. Quels sont les effets mdéswaﬂ’“ %V‘" \ 0.\

5. Comment conserver Seroquel * \\\\ By

6. Contenu de 'emballage et autre,. & .ations

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

Seroquel contient une substance qui s’appelle la quétiapine. Cette
substance appartient au groupe de medicaments appelés les
antipsychotiques. Seroquel peut étre utilisé pour traiter diverses
maladies telles que :

= Schizophrénie : état dans lequel vous pouvez entendre ou
sentir des choses qui ne sont pas présentes, croire des
choses qui ne sont pas vraies ou vous sentir inhabituellement
suspicieux, anxieux, confus, coupable, tendu ou déprimé.

+ Manie : état dans lequel vous pouvez vous sentir trés excite,
exalté, agité, enthousiaste ou hyperactif ou avoir un mauvais
jugement incluant le fait d'étre agressif ou perturbateur.

» Deépression bipolaire : état dans lequel vous pouvez avoir un
sentiment de tristesse ou vous pouvez vous sentir déprime,
vous sentir coupable, manquer d'énergie, perdre I'appétit ou
ne pas parvenir a dormir.

Votre médecin peut continuer & vous prescrire Seroquel méme
lorsque vous vous sentez mieux.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Seroquel

Ne prenez jamais Seroquel si:
vous étes allergique (hypersensible) a la quétiapine ou a I'un des
autres composants contenus dans Seroquel (Vair rubrique 6:
Informations supplémentaires).

* vous prenez un des médicaments suivants :

- Inhibiteurs de la protéase, tels que le nelfinavir (contre les
infections par le VIH)
médicaments azolés (contre les infections par champignons)
meédicaments pour les infections (comme ['érythromycine
ou la clarithromycine)
néfazodone (contre la dépression)

Ne prenez pas Seroquel si ce qui précéde s'applique a vous. En

cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien avant

de prendre Seroquel.

Faites attention avec Seroq.
Avant de

Si vous arrétez de prendre Seroquel

Si vous arrétez brusquement de prendre Seroquel, vous pourriez
étre incapable de dormir (insomnies), vous sentir mal (nausées)
ou souffrir de maux de téte, de diarrhées, de vomissements, de
vertiges ou d'irritabilité. Votre médecin pourra vous proposer de
réduire progressivement la dose avant d'arréter le traitement.

Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce produit, demandez
plus dinformations & votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Seroquel peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systematiquement
chez tout le monde.

Si I'un des événements suivants se produit, arrétez de
prendre Seroquel et contactez un médecin ou rendez-vous
immédiatement a I’hopital le plus proche, car vous pourriez
avoir besoin de soins médicaux d'urgence:

Peu fréquent (affecte moins de 1 personne sur 100):

« Convulsions ou attaques

« Reéactions allergiques telles que boursouflures (marbrures),
gonflement de la peau et gonflement autour de la bouche

« Mouvements incontrolables, particuligrement au niveau du
visage ou de la langue (dyskinésie tardive).

Rare (affecte moins de 1 personne sur 1000):

* Une température élevée (fievre), maux de gorge pejsistants
ou des ulcéres buccaux, respiration plus rapide, transpiration,
muscles rigides, une sensation de somnolence ou
d'évanouissement, une augmentation importante de la tension
artérielle ou du rythme cardiaque.

* Jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

* Priapisme (érection prolongée et douloureuse).

* (Caillots sanguins dans les veines, en particulier dans les
jambes (ces symptémes incluent gonflement, douleur et
rougeur dans la jambe), qui peuvent traverser les vaisseaux
sanguins jusqu'aux poumons, en causant des douleurs
thoraciques et des difficultés respiratoires.

Trés rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

« Réaction allergique sévere pouvant provoquer des difficulté
respiratoire, vertiges et collapsus.

* Hépatite (inflammation du foie).

* Gonflement rapide de la peau, généralement autour des ye
des lévres et de la gorge.

D’autres effets secondaires possibles:

Trés fréquent (touche plus de 1 personne sur 10):

» Vertiges (pouvant conduire a des chutes), maux de téte,
bouche seche

» Somnolence (ceci peut disparaitre aprés guelques temps
lorsgue vous continuez de prendre Seroquel) (pouvant con
a des chutes)

»  Symptdmes d'interruption du traitement (symptomes qui
apparaissent lorsque vous arrétez de prendre Seroquel)
incluent : étre incapable de dormir (insomnies), se senti
(nausées), maux de téte, diarrhées, étre mal (vomissem
vertiges et irritabilité. Un sevrage progressif sur une péri
d’au moins 1 & 2 semaines est souhaitable.

* Prise de poids.

Fréquents (affecte moins de 1 personne sur 10):
« Battements de coeur acceélérés ou évanouisseme,
Nez encombre

ou constipation.




Notice

: Information de I'utilisateur

Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg comprimés pelliculés

a quétiapine fumarate

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
médicament car elle contient des informations importantes
pour vous.

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

» Si vous avez dautres questions, interrogez votre médecin; ou
votre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésira-'~ parlez-en

a votre médecin, ou votre pharmacien. C~ ‘ique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait - o™ ‘ans cette
notice. ﬁg\co., o

Que contient cette notice: q‘-n\‘?;._.\;f_';‘
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5. Comment conserver Seroquel * \\\\ By

6. Contenu de 'emballage et autre,. & .ations

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

Seroquel contient une substance qui s’appelle la quétiapine. Cette
substance appartient au groupe de medicaments appelés les
antipsychotiques. Seroquel peut étre utilisé pour traiter diverses
maladies telles que :

= Schizophrénie : état dans lequel vous pouvez entendre ou
sentir des choses qui ne sont pas présentes, croire des
choses qui ne sont pas vraies ou vous sentir inhabituellement
suspicieux, anxieux, confus, coupable, tendu ou déprimé.

+ Manie : état dans lequel vous pouvez vous sentir trés excite,
exalté, agité, enthousiaste ou hyperactif ou avoir un mauvais
jugement incluant le fait d'étre agressif ou perturbateur.

» Deépression bipolaire : état dans lequel vous pouvez avoir un
sentiment de tristesse ou vous pouvez vous sentir déprime,
vous sentir coupable, manquer d'énergie, perdre I'appétit ou
ne pas parvenir a dormir.

Votre médecin peut continuer & vous prescrire Seroquel méme
lorsque vous vous sentez mieux.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Seroquel

Ne prenez jamais Seroquel si:
vous étes allergique (hypersensible) a la quétiapine ou a I'un des
autres composants contenus dans Seroquel (Vair rubrique 6:
Informations supplémentaires).

* vous prenez un des médicaments suivants :

- Inhibiteurs de la protéase, tels que le nelfinavir (contre les
infections par le VIH)
médicaments azolés (contre les infections par champignons)
meédicaments pour les infections (comme ['érythromycine
ou la clarithromycine)
néfazodone (contre la dépression)

Ne prenez pas Seroquel si ce qui précéde s'applique a vous. En

cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien avant

de prendre Seroquel.

Faites attention avec Seroq.
Avant de

Si vous arrétez de prendre Seroquel

Si vous arrétez brusquement de prendre Seroquel, vous pourriez
étre incapable de dormir (insomnies), vous sentir mal (nausées)
ou souffrir de maux de téte, de diarrhées, de vomissements, de
vertiges ou d'irritabilité. Votre médecin pourra vous proposer de
réduire progressivement la dose avant d'arréter le traitement.

Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce produit, demandez
plus dinformations & votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Seroquel peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systematiquement
chez tout le monde.

Si I'un des événements suivants se produit, arrétez de
prendre Seroquel et contactez un médecin ou rendez-vous
immédiatement a I’hopital le plus proche, car vous pourriez
avoir besoin de soins médicaux d'urgence:

Peu fréquent (affecte moins de 1 personne sur 100):

« Convulsions ou attaques

« Reéactions allergiques telles que boursouflures (marbrures),
gonflement de la peau et gonflement autour de la bouche

« Mouvements incontrolables, particuligrement au niveau du
visage ou de la langue (dyskinésie tardive).

Rare (affecte moins de 1 personne sur 1000):

* Une température élevée (fievre), maux de gorge pejsistants
ou des ulcéres buccaux, respiration plus rapide, transpiration,
muscles rigides, une sensation de somnolence ou
d'évanouissement, une augmentation importante de la tension
artérielle ou du rythme cardiaque.

* Jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

* Priapisme (érection prolongée et douloureuse).

* (Caillots sanguins dans les veines, en particulier dans les
jambes (ces symptémes incluent gonflement, douleur et
rougeur dans la jambe), qui peuvent traverser les vaisseaux
sanguins jusqu'aux poumons, en causant des douleurs
thoraciques et des difficultés respiratoires.

Trés rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

« Réaction allergique sévere pouvant provoquer des difficulté
respiratoire, vertiges et collapsus.

* Hépatite (inflammation du foie).

* Gonflement rapide de la peau, généralement autour des ye
des lévres et de la gorge.

D’autres effets secondaires possibles:

Trés fréquent (touche plus de 1 personne sur 10):

» Vertiges (pouvant conduire a des chutes), maux de téte,
bouche seche

» Somnolence (ceci peut disparaitre aprés guelques temps
lorsgue vous continuez de prendre Seroquel) (pouvant con
a des chutes)

»  Symptdmes d'interruption du traitement (symptomes qui
apparaissent lorsque vous arrétez de prendre Seroquel)
incluent : étre incapable de dormir (insomnies), se senti
(nausées), maux de téte, diarrhées, étre mal (vomissem
vertiges et irritabilité. Un sevrage progressif sur une péri
d’au moins 1 & 2 semaines est souhaitable.

* Prise de poids.

Fréquents (affecte moins de 1 personne sur 10):
« Battements de coeur acceélérés ou évanouisseme,
Nez encombre

ou constipation.




Notice

: Information de I'utilisateur

Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg comprimés pelliculés

a quétiapine fumarate

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
médicament car elle contient des informations importantes
pour vous.

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

» Si vous avez dautres questions, interrogez votre médecin; ou
votre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésira-'~ parlez-en

a votre médecin, ou votre pharmacien. C~ ‘ique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait - o™ ‘ans cette
notice. ﬁg\co., o
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6. Contenu de 'emballage et autre,. & .ations

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

Seroquel contient une substance qui s’appelle la quétiapine. Cette
substance appartient au groupe de medicaments appelés les
antipsychotiques. Seroquel peut étre utilisé pour traiter diverses
maladies telles que :

= Schizophrénie : état dans lequel vous pouvez entendre ou
sentir des choses qui ne sont pas présentes, croire des
choses qui ne sont pas vraies ou vous sentir inhabituellement
suspicieux, anxieux, confus, coupable, tendu ou déprimé.

+ Manie : état dans lequel vous pouvez vous sentir trés excite,
exalté, agité, enthousiaste ou hyperactif ou avoir un mauvais
jugement incluant le fait d'étre agressif ou perturbateur.

» Deépression bipolaire : état dans lequel vous pouvez avoir un
sentiment de tristesse ou vous pouvez vous sentir déprime,
vous sentir coupable, manquer d'énergie, perdre I'appétit ou
ne pas parvenir a dormir.

Votre médecin peut continuer & vous prescrire Seroquel méme
lorsque vous vous sentez mieux.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Seroquel

Ne prenez jamais Seroquel si:
vous étes allergique (hypersensible) a la quétiapine ou a I'un des
autres composants contenus dans Seroquel (Vair rubrique 6:
Informations supplémentaires).

* vous prenez un des médicaments suivants :

- Inhibiteurs de la protéase, tels que le nelfinavir (contre les
infections par le VIH)
médicaments azolés (contre les infections par champignons)
meédicaments pour les infections (comme ['érythromycine
ou la clarithromycine)
néfazodone (contre la dépression)

Ne prenez pas Seroquel si ce qui précéde s'applique a vous. En

cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien avant

de prendre Seroquel.

Faites attention avec Seroq.
Avant de

Si vous arrétez de prendre Seroquel

Si vous arrétez brusquement de prendre Seroquel, vous pourriez
étre incapable de dormir (insomnies), vous sentir mal (nausées)
ou souffrir de maux de téte, de diarrhées, de vomissements, de
vertiges ou d'irritabilité. Votre médecin pourra vous proposer de
réduire progressivement la dose avant d'arréter le traitement.

Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce produit, demandez
plus dinformations & votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Seroquel peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systematiquement
chez tout le monde.

Si I'un des événements suivants se produit, arrétez de
prendre Seroquel et contactez un médecin ou rendez-vous
immédiatement a I’hopital le plus proche, car vous pourriez
avoir besoin de soins médicaux d'urgence:

Peu fréquent (affecte moins de 1 personne sur 100):

« Convulsions ou attaques

« Reéactions allergiques telles que boursouflures (marbrures),
gonflement de la peau et gonflement autour de la bouche

« Mouvements incontrolables, particuligrement au niveau du
visage ou de la langue (dyskinésie tardive).

Rare (affecte moins de 1 personne sur 1000):

* Une température élevée (fievre), maux de gorge pejsistants
ou des ulcéres buccaux, respiration plus rapide, transpiration,
muscles rigides, une sensation de somnolence ou
d'évanouissement, une augmentation importante de la tension
artérielle ou du rythme cardiaque.

* Jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

* Priapisme (érection prolongée et douloureuse).

* (Caillots sanguins dans les veines, en particulier dans les
jambes (ces symptémes incluent gonflement, douleur et
rougeur dans la jambe), qui peuvent traverser les vaisseaux
sanguins jusqu'aux poumons, en causant des douleurs
thoraciques et des difficultés respiratoires.

Trés rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

« Réaction allergique sévere pouvant provoquer des difficulté
respiratoire, vertiges et collapsus.

* Hépatite (inflammation du foie).

* Gonflement rapide de la peau, généralement autour des ye
des lévres et de la gorge.

D’autres effets secondaires possibles:

Trés fréquent (touche plus de 1 personne sur 10):

» Vertiges (pouvant conduire a des chutes), maux de téte,
bouche seche

» Somnolence (ceci peut disparaitre aprés guelques temps
lorsgue vous continuez de prendre Seroquel) (pouvant con
a des chutes)

»  Symptdmes d'interruption du traitement (symptomes qui
apparaissent lorsque vous arrétez de prendre Seroquel)
incluent : étre incapable de dormir (insomnies), se senti
(nausées), maux de téte, diarrhées, étre mal (vomissem
vertiges et irritabilité. Un sevrage progressif sur une péri
d’au moins 1 & 2 semaines est souhaitable.

* Prise de poids.

Fréquents (affecte moins de 1 personne sur 10):
« Battements de coeur acceélérés ou évanouisseme,
Nez encombre

ou constipation.




NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Dépakine® Chrono 500 mg,
comprimé pelliculé sécable a libération prolongée
acide valproique et valproate de sodium SANOFI 3

¥ Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire qui

permettra l'identification rapide de nouvelles informations relatives a

la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet

indésirable que vous observez.
MISE EN GARDE

DEPAKINE CHRONO PEUT NUIRE GRAVEMENT A L'ENFANT A

NAITRE S'IL EST PRIS PENDANT LA GROSSESSE.

Les enfants exposés in utero au valproate présentent un risque

€levé de troubles graves du développement (intellectuel et

moleur’] et du comportement (jusqu'a 30 a 40 % des cas) et/ou
de malformations (environ 10 % des cas).

Si vous étes une fille, une adolescente, une femme en dge

d'avoir des enfants :

« votre médecin spécialiste ne pourra pas vous prescrire de
valproate, sauf en cas d'inefficacité ou d'intolérance aux
autres traitements ;

+ si aucun autre traitement n'est possible, le valproate vous
sera prescrit et dispensé sous des conditions trés strictes d'un

amme de prévention de la grossesse ayant pour but
d'éviter toute grossesse.

Si du valproate vous ~ **~

ﬁ-aventis MaroC ne femme

en dge d'avoir des¢  gano’

+ utiliser au moins & >:‘1l: 0:““ ol ‘\m‘.‘u;‘; =0 e‘ﬂicace.
:l‘ar::el::lt:;u :al:oor: ;imuni m“ﬂuoulﬂ iscutera de
cela avec vous ma AN “ “\\\\\\ *s conseils

. o \INIVMEEN
spécialiste sivous . (Il 15001 081017 ez atre
enceinte.

* ne pas arréter de prendre Dépakine Chrono sans que votre
médecin ne vous I'ait demandé; cela pourrait aggraver votre
maladie.

Assurez-vous d'avoir lu et compris la brochure d'information

patiente et d'avoir signé le formulaire annuel d'accord de soins

::l Yous sera remis par votre médecin spécialiste expérimenté

ns la prise en charge de I'épilepsie.

Demandez conseil & votre médecin ou pharmacien.le qui ne serait

pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament car elle contient des informations importantes
pour vous.

* Gardez cette notice. Yous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien.

+ (e médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vdtres.

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

_ Que contient cette notice : 1
1. Qu'est-ce que Dépakine Chrono e}
2. Quelles sont les informations a g

Dépakine Chrono

. Comment prendre Dépakine Chri

. Quels sont les effets indésirables ¢

. Comment conserver Dépakine Ch

. Contenu de I'emballage et autres

1. QU'EST-CE QUE GEPAKINE CHRO
UTILISE

Classe pharmacothérapeutique : ANT
Dépakine Chrono appartient a une f:
antiépileptiques.

Ce médicament est utilisé pour le tri
d'épilepsie chez I'adulte et I'enfant 3
plusde17kg. * :

2. QUELLES SONT LES INFORMATIO
PRENDRE DEPAKINE CHRONO

Contre-indications : |
Ne prenez jamais Dépakine Chrono

SR S

* i vous étes engeinte, sauf si auct
I'épilepsie n'est efficace pour vo
allaitement et fertilité - Conseils
femmes »),

si vous étes une fetme en age d
autre traitement de I'épilepsie n'
vous étes capable de respecter to
prévention pour éviter une gross
allaitement et fertilité - Conseils
femmes »),

« i vous &tes allergique a la substa
ou  I'un des autres composants ¢
mentionnés dans la rubrique 6,

= sivous tes allergique a.un médic
le valproate (divalproate, valprom

* si vous avez une maladie du foie

* si vous ou un membre de votre fa
grave notamment lvée a la prise d

* si vous souffrez d'une porphyrie h
foie), -

+ si vous avez un probléme génétiq
mitochondrial (par ex. le syndrom

+ sivous avez un trouble du métabe
du cycle de I'urée (voir rubrique «

* si vous prenez en méme temps dt
traiter la dépression).
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Dépakine® Chrono 500 mg,
comprimé pelliculé sécable a libération prolongée
acide valproique et valproate de sodium SANOFI 3

¥ Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire qui

permettra l'identification rapide de nouvelles informations relatives a

la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet

indésirable que vous observez.
MISE EN GARDE

DEPAKINE CHRONO PEUT NUIRE GRAVEMENT A L'ENFANT A

NAITRE S'IL EST PRIS PENDANT LA GROSSESSE.

Les enfants exposés in utero au valproate présentent un risque

€levé de troubles graves du développement (intellectuel et

moleur’] et du comportement (jusqu'a 30 a 40 % des cas) et/ou
de malformations (environ 10 % des cas).

Si vous étes une fille, une adolescente, une femme en dge

d'avoir des enfants :

« votre médecin spécialiste ne pourra pas vous prescrire de
valproate, sauf en cas d'inefficacité ou d'intolérance aux
autres traitements ;

+ si aucun autre traitement n'est possible, le valproate vous
sera prescrit et dispensé sous des conditions trés strictes d'un

amme de prévention de la grossesse ayant pour but
d'éviter toute grossesse.

Si du valproate vous ~ **~

ﬁ-aventis MaroC ne femme

en dge d'avoir des¢  gano’

+ utiliser au moins & >:‘1l: 0:““ ol ‘\m‘.‘u;‘; =0 e‘ﬂicace.
:l‘ar::el::lt:;u :al:oor: ;imuni m“ﬂuoulﬂ iscutera de
cela avec vous ma AN “ “\\\\\\ *s conseils

. o \INIVMEEN
spécialiste sivous . (Il 15001 081017 ez atre
enceinte.

* ne pas arréter de prendre Dépakine Chrono sans que votre
médecin ne vous I'ait demandé; cela pourrait aggraver votre
maladie.

Assurez-vous d'avoir lu et compris la brochure d'information

patiente et d'avoir signé le formulaire annuel d'accord de soins

::l Yous sera remis par votre médecin spécialiste expérimenté

ns la prise en charge de I'épilepsie.

Demandez conseil & votre médecin ou pharmacien.le qui ne serait

pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament car elle contient des informations importantes
pour vous.

* Gardez cette notice. Yous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien.

+ (e médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vdtres.

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

_ Que contient cette notice : 1
1. Qu'est-ce que Dépakine Chrono e}
2. Quelles sont les informations a g

Dépakine Chrono

. Comment prendre Dépakine Chri

. Quels sont les effets indésirables ¢

. Comment conserver Dépakine Ch

. Contenu de I'emballage et autres

1. QU'EST-CE QUE GEPAKINE CHRO
UTILISE

Classe pharmacothérapeutique : ANT
Dépakine Chrono appartient a une f:
antiépileptiques.

Ce médicament est utilisé pour le tri
d'épilepsie chez I'adulte et I'enfant 3
plusde17kg. * :

2. QUELLES SONT LES INFORMATIO
PRENDRE DEPAKINE CHRONO

Contre-indications : |
Ne prenez jamais Dépakine Chrono

SR S

* i vous étes engeinte, sauf si auct
I'épilepsie n'est efficace pour vo
allaitement et fertilité - Conseils
femmes »),

si vous étes une fetme en age d
autre traitement de I'épilepsie n'
vous étes capable de respecter to
prévention pour éviter une gross
allaitement et fertilité - Conseils
femmes »),

« i vous &tes allergique a la substa
ou  I'un des autres composants ¢
mentionnés dans la rubrique 6,

= sivous tes allergique a.un médic
le valproate (divalproate, valprom

* si vous avez une maladie du foie

* si vous ou un membre de votre fa
grave notamment lvée a la prise d

* si vous souffrez d'une porphyrie h
foie), -

+ si vous avez un probléme génétiq
mitochondrial (par ex. le syndrom

+ sivous avez un trouble du métabe
du cycle de I'urée (voir rubrique «

* si vous prenez en méme temps dt
traiter la dépression).
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Dépakine® Chrono 500 mg,
comprimé pelliculé sécable a libération prolongée
acide valproique et valproate de sodium SANOFI 3

¥ Ce médicament fait I'objet d'une surveillance supplémentaire qui

permettra l'identification rapide de nouvelles informations relatives a

la sécurité. Vous pouvez y contribuer en signalant tout effet
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MISE EN GARDE
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NAITRE S'IL EST PRIS PENDANT LA GROSSESSE.

Les enfants exposés in utero au valproate présentent un risque

€levé de troubles graves du développement (intellectuel et

moleur’] et du comportement (jusqu'a 30 a 40 % des cas) et/ou
de malformations (environ 10 % des cas).

Si vous étes une fille, une adolescente, une femme en dge

d'avoir des enfants :

« votre médecin spécialiste ne pourra pas vous prescrire de
valproate, sauf en cas d'inefficacité ou d'intolérance aux
autres traitements ;

+ si aucun autre traitement n'est possible, le valproate vous
sera prescrit et dispensé sous des conditions trés strictes d'un

amme de prévention de la grossesse ayant pour but
d'éviter toute grossesse.

Si du valproate vous ~ **~

ﬁ-aventis MaroC ne femme

en dge d'avoir des¢  gano’
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