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

Conditions générales :
s Le cadre réservé a I'adhérent doit étre diment renseigneé.
= Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
= La validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois 8 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 4 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.
Radioclogie et Biologie :
= La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a I'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 a joindre a la feuille de soins.
Rééducation :
= L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
réeéducations.
= Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
Dentaire :
= En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligataire avant le début de traitement.
= La facture doit étre jointe a la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
= La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC:
= La déclaration de maladie chronique doit &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
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La MUPRAS garantit le respect de la loi n° 0S-08 relative a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données

a caractére personnel.
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100 U/ml,
Suspension injectable en stylo pré-rempli
cristallisée avec de la protamine
Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
mportantes POUr  NovoMix® 30 FlexPen®
Gardez cette no 100U/ml an O re.
votre infirmier/a pby"" pré. remplis de 3mi
* Ce médicament R le
éme
si les signes de | &
* Siun quelconqu = na
tout effet |ndé$trumc TR B Ao b s Jtice.
Que contient cette notice ?
. Avant d‘utiliser NovoMix® 30
. Comment utiliser NovoMix® 307
Comment conserver NovoMix® 307
. Autres informations
dans quel cas est-il utilisé ?
NovoMix® 30 est une insuline moderne (analogue de 'insuline)
rapport de 30/70. Les insulines modernes sont des versions
améliorées de I'insuline humaine.
nécessitant |insuline. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme ne produit pas assez d'insuline pour
NovoMix® 30 commence 4 faire baisser votre taux de sucre dans le
sang 10 & 20 minutes aprés |'injection, son effet maximum apparait
Dans le traitement du diabéte de type 2, NovoMix® 30 peut
étre utilisé en association avec des comprimés pour le diabéte
2. Avant d'utiliser NovoMix® 30
N utilisez jamais NovoMix® 30
asparte ou & I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6,Autres informations).
sucre dans le sang) imminente (voir section 3, Comment
utiliser NovoMix® 30).
Si FlexPen® est tombé, a été endommagé ou a été écrasé.
S'il n'a pas été conservé correctement ou s'il a été
Si I'insuline remise en suspension n‘apparait pas
uniformément blanche, opaque et aqueuse.
présents ou si des particules solides et blanches restent
collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.
» Contrblez I'étiquette pour vous assurer que vous
disposez du type d'insuline correct
injection pour prévenir le risque de contamination.
P Les aiguilles et NovoMix® 30 FlexPen® ne doivent pas
Faites attention avec NovoMix® 30
» Si vous avez des problémes de reins, de foie, de glandes
» Si vous faites plus d'efforts physiques que d'habitude
ou si vous voulez modifier votre régime alimentaire habituel,

NovoMix® 30 FIexP‘en®]

30 % d'insuline asparte soluble et 70 % d'insuline asparte
médicament car elle contient des informations
* Sivous avez d'a g Suspension injectable 2,
N
donnezpasada 2
votre médedin, vt ndut
Qu'est-ce que NovoMix® 30 et dans quel cas est-il utilisé ?
. Les effets indésirables éventuels
1. Qu'est-ce que NovoMix® 30 et
avec une action rapide et une action intermédiaire, dans un
NovoMix® 30 est utilisé pour traiter les patients diabétiques
contrdler votre taux de sucre dans le sang.
1 a 4 heures aprés l'injection et I'effet dure jusqu’a 24 heures.
et/ou des produits antidiabétiques injectables.
» Si vous étes allergique (hypersensible) a I'insuline
Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de
Avec les pompes a insuline.
congelé (voir rubrique 5, Comment conserver NovoMix® 307).
Si aprés la remise en suspension, des grumeaux sont
Avant d'utiliser NovoMix® 30
» Utilisez toujours une nouvelle aiguille lors de chague
étre partageés.
surrénales, d'hypophyse ou de thyroide.
car ceci peut modifier votre taux de sucre dans le sang )

A

QT

(> Sivous étes n‘lalade, continuez a prendre votre insuline et
consultez votre médecin.

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

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

Autres médicaments

Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le

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

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

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

NovoMix®, en incluant les médicaments obtenus sans prescription.

Les principaux médicaments susceptibles de modifier votre.

traitement a l'insuline sont indiqués ci-dessous.

Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer

(hypoglycémie) si vous prenez :

* Autres médicaments pour le traitement du diabéte

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

¢ Bétabloguants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

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

= Salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer
la figvre)

* Stéroides anabolisants (tels que la testostérone)

¢ Sulfamides (utilisés pour traiter les infections).

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter

(hyperglycémie) si vous prenez:

* Contraceptifs oraux (pilules contraceptives)

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

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

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

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

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

* Danazol (médicament agissant sur |'ovulation).

L'octréotide et le lanréotide (utilisés pour le traitement de

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

ment chez les adultes d'age moyen, di & une sécrétion exces-

sive d’hormone de croissance par la glande hypophysaire)

peuvent augmenter ou diminuer votre taux de sucre dans le sang

Les bétabloguants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

peuvent atténuer ou supprimer entiérement les premiers symp-

tomes annonciateurs qui vous aident a reconnaitre un faible

taux de sucre dans le sang.

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

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

~

- .

i -
njections sont :

(ciation avec de I'insuline ont développé une insuffisance car- ,\

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

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

Grossesse et allaitement

Demandez conseil 4 votre médecin ou pharmacien avant de
prendre ce médicament

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

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

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

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

* Sivous avez souvent des hypoglycémies.

* Sivous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie.

3. Comment utiliser NovoMix® 30?

Dose et quand prendre votre insuline

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

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

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

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

Utilisation chez les enfants

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

Utilisation chez des groupes de patients
particuliers

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

Comment et ou injecter

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

(voie intramusculaire).

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

le ventre (abdomen), la fesse, le dessus de la
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100 U/ml,
Suspension injectable en stylo pré-rempli
cristallisée avec de la protamine
Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
mportantes POUr  NovoMix® 30 FlexPen®
Gardez cette no 100U/ml an O re.
votre infirmier/a pby"" pré. remplis de 3mi
* Ce médicament R le
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Que contient cette notice ?
. Avant d‘utiliser NovoMix® 30
. Comment utiliser NovoMix® 307
Comment conserver NovoMix® 307
. Autres informations
dans quel cas est-il utilisé ?
NovoMix® 30 est une insuline moderne (analogue de 'insuline)
rapport de 30/70. Les insulines modernes sont des versions
améliorées de I'insuline humaine.
nécessitant |insuline. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme ne produit pas assez d'insuline pour
NovoMix® 30 commence 4 faire baisser votre taux de sucre dans le
sang 10 & 20 minutes aprés |'injection, son effet maximum apparait
Dans le traitement du diabéte de type 2, NovoMix® 30 peut
étre utilisé en association avec des comprimés pour le diabéte
2. Avant d'utiliser NovoMix® 30
N utilisez jamais NovoMix® 30
asparte ou & I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6,Autres informations).
sucre dans le sang) imminente (voir section 3, Comment
utiliser NovoMix® 30).
Si FlexPen® est tombé, a été endommagé ou a été écrasé.
S'il n'a pas été conservé correctement ou s'il a été
Si I'insuline remise en suspension n‘apparait pas
uniformément blanche, opaque et aqueuse.
présents ou si des particules solides et blanches restent
collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.
» Contrblez I'étiquette pour vous assurer que vous
disposez du type d'insuline correct
injection pour prévenir le risque de contamination.
P Les aiguilles et NovoMix® 30 FlexPen® ne doivent pas
Faites attention avec NovoMix® 30
» Si vous avez des problémes de reins, de foie, de glandes
» Si vous faites plus d'efforts physiques que d'habitude
ou si vous voulez modifier votre régime alimentaire habituel,
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30 % d'insuline asparte soluble et 70 % d'insuline asparte
médicament car elle contient des informations
* Sivous avez d'a g Suspension injectable 2,
N
donnezpasada 2
votre médedin, vt ndut
Qu'est-ce que NovoMix® 30 et dans quel cas est-il utilisé ?
. Les effets indésirables éventuels
1. Qu'est-ce que NovoMix® 30 et
avec une action rapide et une action intermédiaire, dans un
NovoMix® 30 est utilisé pour traiter les patients diabétiques
contrdler votre taux de sucre dans le sang.
1 a 4 heures aprés l'injection et I'effet dure jusqu’a 24 heures.
et/ou des produits antidiabétiques injectables.
» Si vous étes allergique (hypersensible) a I'insuline
Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de
Avec les pompes a insuline.
congelé (voir rubrique 5, Comment conserver NovoMix® 307).
Si aprés la remise en suspension, des grumeaux sont
Avant d'utiliser NovoMix® 30
» Utilisez toujours une nouvelle aiguille lors de chague
étre partageés.
surrénales, d'hypophyse ou de thyroide.
car ceci peut modifier votre taux de sucre dans le sang )
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(> Sivous étes n‘lalade, continuez a prendre votre insuline et
consultez votre médecin.

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

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

Autres médicaments

Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le

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

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

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

NovoMix®, en incluant les médicaments obtenus sans prescription.

Les principaux médicaments susceptibles de modifier votre.

traitement a l'insuline sont indiqués ci-dessous.

Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer

(hypoglycémie) si vous prenez :

* Autres médicaments pour le traitement du diabéte

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

¢ Bétabloguants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

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

= Salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer
la figvre)

* Stéroides anabolisants (tels que la testostérone)

¢ Sulfamides (utilisés pour traiter les infections).

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter

(hyperglycémie) si vous prenez:

* Contraceptifs oraux (pilules contraceptives)

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

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

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

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

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

* Danazol (médicament agissant sur |'ovulation).

L'octréotide et le lanréotide (utilisés pour le traitement de

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

ment chez les adultes d'age moyen, di & une sécrétion exces-

sive d’hormone de croissance par la glande hypophysaire)

peuvent augmenter ou diminuer votre taux de sucre dans le sang

Les bétabloguants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

peuvent atténuer ou supprimer entiérement les premiers symp-

tomes annonciateurs qui vous aident a reconnaitre un faible

taux de sucre dans le sang.

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

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

(ciation avec de I'insuline ont développé une insuffisance car- ,\

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

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

Grossesse et allaitement

Demandez conseil 4 votre médecin ou pharmacien avant de
prendre ce médicament

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

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

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

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

* Sivous avez souvent des hypoglycémies.

* Sivous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie.

3. Comment utiliser NovoMix® 30?

Dose et quand prendre votre insuline

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

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

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

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

Utilisation chez les enfants

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

Utilisation chez des groupes de patients
particuliers

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

Comment et ou injecter

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

(voie intramusculaire).

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

le ventre (abdomen), la fesse, le dessus de la
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Suspension injectable en stylo pré-rempli
cristallisée avec de la protamine
Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce
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Que contient cette notice ?
. Avant d‘utiliser NovoMix® 30
. Comment utiliser NovoMix® 307
Comment conserver NovoMix® 307
. Autres informations
dans quel cas est-il utilisé ?
NovoMix® 30 est une insuline moderne (analogue de 'insuline)
rapport de 30/70. Les insulines modernes sont des versions
améliorées de I'insuline humaine.
nécessitant |insuline. Le diabéte est une maladie au cours de
laquelle votre organisme ne produit pas assez d'insuline pour
NovoMix® 30 commence 4 faire baisser votre taux de sucre dans le
sang 10 & 20 minutes aprés |'injection, son effet maximum apparait
Dans le traitement du diabéte de type 2, NovoMix® 30 peut
étre utilisé en association avec des comprimés pour le diabéte
2. Avant d'utiliser NovoMix® 30
N utilisez jamais NovoMix® 30
asparte ou & I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (voir rubrique 6,Autres informations).
sucre dans le sang) imminente (voir section 3, Comment
utiliser NovoMix® 30).
Si FlexPen® est tombé, a été endommagé ou a été écrasé.
S'il n'a pas été conservé correctement ou s'il a été
Si I'insuline remise en suspension n‘apparait pas
uniformément blanche, opaque et aqueuse.
présents ou si des particules solides et blanches restent
collées au fond ou sur la paroi de la cartouche.
» Contrblez I'étiquette pour vous assurer que vous
disposez du type d'insuline correct
injection pour prévenir le risque de contamination.
P Les aiguilles et NovoMix® 30 FlexPen® ne doivent pas
Faites attention avec NovoMix® 30
» Si vous avez des problémes de reins, de foie, de glandes
» Si vous faites plus d'efforts physiques que d'habitude
ou si vous voulez modifier votre régime alimentaire habituel,

NovoMix® 30 FIexP‘en®]

30 % d'insuline asparte soluble et 70 % d'insuline asparte
médicament car elle contient des informations
* Sivous avez d'a g Suspension injectable 2,
N
donnezpasada 2
votre médedin, vt ndut
Qu'est-ce que NovoMix® 30 et dans quel cas est-il utilisé ?
. Les effets indésirables éventuels
1. Qu'est-ce que NovoMix® 30 et
avec une action rapide et une action intermédiaire, dans un
NovoMix® 30 est utilisé pour traiter les patients diabétiques
contrdler votre taux de sucre dans le sang.
1 a 4 heures aprés l'injection et I'effet dure jusqu’a 24 heures.
et/ou des produits antidiabétiques injectables.
» Si vous étes allergique (hypersensible) a I'insuline
Si vous suspectez une hypoglycémie (faible taux de
Avec les pompes a insuline.
congelé (voir rubrique 5, Comment conserver NovoMix® 307).
Si aprés la remise en suspension, des grumeaux sont
Avant d'utiliser NovoMix® 30
» Utilisez toujours une nouvelle aiguille lors de chague
étre partageés.
surrénales, d'hypophyse ou de thyroide.
car ceci peut modifier votre taux de sucre dans le sang )
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(> Sivous étes n‘lalade, continuez a prendre votre insuline et
consultez votre médecin.

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

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

Autres médicaments

Certains médicaments influent sur votre taux de sucre dans le

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

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

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

NovoMix®, en incluant les médicaments obtenus sans prescription.

Les principaux médicaments susceptibles de modifier votre.

traitement a l'insuline sont indiqués ci-dessous.

Votre taux de sucre dans le sang peut diminuer

(hypoglycémie) si vous prenez :

* Autres médicaments pour le traitement du diabéte

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

¢ Bétabloguants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

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

= Salicylés (utilisés pour soulager la douleur et faire diminuer
la figvre)

* Stéroides anabolisants (tels que la testostérone)

¢ Sulfamides (utilisés pour traiter les infections).

Votre taux de sucre dans le sang peut augmenter

(hyperglycémie) si vous prenez:

* Contraceptifs oraux (pilules contraceptives)
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une rétention excessive de liquide)
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traiter I'inflammation)

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

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

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

* Danazol (médicament agissant sur |'ovulation).

L'octréotide et le lanréotide (utilisés pour le traitement de

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

ment chez les adultes d'age moyen, di & une sécrétion exces-

sive d’hormone de croissance par la glande hypophysaire)

peuvent augmenter ou diminuer votre taux de sucre dans le sang

Les bétabloguants (utilisés pour traiter I'hypertension artérielle)

peuvent atténuer ou supprimer entiérement les premiers symp-

tomes annonciateurs qui vous aident a reconnaitre un faible

taux de sucre dans le sang.

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

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

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

Grossesse et allaitement

Demandez conseil 4 votre médecin ou pharmacien avant de
prendre ce médicament

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

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

Conduite de véhicules et utilisation de
machines

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

* Sivous avez souvent des hypoglycémies.

* Sivous avez des difficultés a reconnaitre une hypoglycémie.

3. Comment utiliser NovoMix® 30?

Dose et quand prendre votre insuline

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

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

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

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

Utilisation chez les enfants

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

Utilisation chez des groupes de patients
particuliers

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

Comment et ou injecter

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

(voie intramusculaire).

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

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

0,5 mg comprimés
1 mg comprimés
2 mg comprimeés

Répaglinide

Composition qualitative et quantitat*-
NovoNorm® contient du répaglinide <0 NovoNorm®
autres composants sont mentionnés d: 2mg

Les comprimés de NovoNorm® sont ror 90 comprimés
avec le logo de Novo Nordisk (taureau  PPV: 196 DH 50
Comprimé de 0,5 mg - blanc
Comprimé de 1 mg ' jaune

Comprimé de 2 mg : couleur péche

Indications thérapeutiques

Le répaglinide est indiqué dans le traite
type 2 de ['adulte, lorsque I'hyperglycér
contr8lée de fagon satisfaisante par le régime amernianc, @ pei o
de poids et I'exercice physique. Le répaglinide est aussi indiqué en
association avec la metformine ou les thiazolidinediones chez les
adultes atteints de diabéte sucré de type 2 qui ne sont pas équili-
brés de fagon satisfaisante par le répaglinide seul, la metformine
seule ou les thiazolidinediones seuls. Le traitement doit tre initié
en complément du régime alimentaire et de |'exerace physique
afin de diminuer la glycémie en relation avec les repas.

Posologie et mode d ini

Posologie

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

Dose initiale

La posologie doit 8tre déterminée par le médecin, en fonction
des besoins du patient. La dose initiale recommandée est de
0,5 mg. On attendra une ou deux semaines avant de procéder
& I'adaptation éventuelle de la dose (selon la réponse glycé-
migue). Pour les patients précédemment traités par un autre
antidiabétique oral, la dose initiale recommandée est de 1 mg
Maintenance

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

[ il RPCIRSESRREPCI |
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Lorsqu'én patient stabilisé par un antidiabétique oral
quelconque subit un stress de type fiévre, traumatisme,
infection ou intervention chirurgicale, un déséquilibre &
glycémique peut survenir. Dans ces cas, il pourra étre nécessaire
d'interrompre la prise de répaglinide et d'administrer
temporairement de |'insuline.

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

Association avec des insulino-sécrétagogues
L'effet hypoglycémiant des ADOs finit par s'atiénuer avec le
temps chez de nombreux patients. Ceci peut étre di a une
aggravation du diabéte ou & une diminution de la réponse au
médicament. Ce phénoméne est appelé échec secondaire, pour
le distinguer de |'échec primaire, oG le produit est inefficace dés
sa premiére utilisation chez un patient donné. Avant de classer
* - *=-=--acondaire, on évaluera les possibilités
O 1et on contrdlera le suivi du régime

ice physique.
@ biais d'un site de liason distinct avec
i cellules B. L'utilisation de répaglinide
iire aux insulino-sécrétagogues n'a pas
ques.
I'association avec d'autres
n'a été mené.

line NPH (Neutral Protamine Hagedom)
ediones

S e le traitement d'association avec de
I'insuline NPH ou des thiazolidinediones ont été menés.
Cependant, le profil bénéfices-risques reste & établir lorsque
I'on compare a d'autres traitements d'association.

Association avec la metformine
Le traitement d'association avec la metformine est associé a un
risque accru d'hypoglycémie.

Utilisation concomitante

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

L-0l2-£2-5821-8

Syndrome coronarien aigu

LUutilisation de répaglinide pourrait étre associée & une
incidence accrue du syndrome coronarien aigu (par ex. infarctus
du myocarde)

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

Un certain nombre de substances sont connues pour interagir
avec la clairance du répaglinide. Les interactions possibles
doivent donc toujours &tre prises en compte par le médecin

Les études in vitro montrent que le répaglinide est métabolisé
principalement par le CYP2C8, mais également par le CYP3A4
Les données cliniques chez des volontaires sains confirment le
fait que le 2C8 est la principale enzyme impliquée dans le
métabolisme du répaglinide, le 3A4 jouant un role mineur, mais
la contribution relative du 3A4 peut néanmoins augmenter si le
2C8 est inhibé. Par conséquent, le métabolisme, et donc la clai-
rance du répaglinide, peuvent &tre modifiés par les substances
inductrices ou inhibitrices des cytochromes P450. Un suivi
particulier devra &tre entrepris lorsque des inhibiteurs du 2C8 et
du 3A4 sont administrés simultanément avec le répaglinide

Les données cliniques in vitro montrent que le répaglinide
semble étre un substrat permettant sa capture active par le foie
(via une protéine de transport des anions organiques
Adnammés OATP1B11 Lec cubetances aqui inhibent 1a protéine



e e
o H

NovoNorm®

0,5 mg comprimés
1 mg comprimés
2 mg comprimeés

Répaglinide

Composition qualitative et quantitat*-
NovoNorm® contient du répaglinide <0 NovoNorm®
autres composants sont mentionnés d: 2mg

Les comprimés de NovoNorm® sont ror 90 comprimés
avec le logo de Novo Nordisk (taureau  PPV: 196 DH 50
Comprimé de 0,5 mg - blanc
Comprimé de 1 mg ' jaune

Comprimé de 2 mg : couleur péche

Indications thérapeutiques

Le répaglinide est indiqué dans le traite
type 2 de ['adulte, lorsque I'hyperglycér
contr8lée de fagon satisfaisante par le régime amernianc, @ pei o
de poids et I'exercice physique. Le répaglinide est aussi indiqué en
association avec la metformine ou les thiazolidinediones chez les
adultes atteints de diabéte sucré de type 2 qui ne sont pas équili-
brés de fagon satisfaisante par le répaglinide seul, la metformine
seule ou les thiazolidinediones seuls. Le traitement doit tre initié
en complément du régime alimentaire et de |'exerace physique
afin de diminuer la glycémie en relation avec les repas.

Posologie et mode d ini

Posologie

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

Dose initiale

La posologie doit 8tre déterminée par le médecin, en fonction
des besoins du patient. La dose initiale recommandée est de
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[ il RPCIRSESRREPCI |

6°118001"120376

Lorsqu'én patient stabilisé par un antidiabétique oral
quelconque subit un stress de type fiévre, traumatisme,
infection ou intervention chirurgicale, un déséquilibre &
glycémique peut survenir. Dans ces cas, il pourra étre nécessaire
d'interrompre la prise de répaglinide et d'administrer
temporairement de |'insuline.

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

Association avec des insulino-sécrétagogues
L'effet hypoglycémiant des ADOs finit par s'atiénuer avec le
temps chez de nombreux patients. Ceci peut étre di a une
aggravation du diabéte ou & une diminution de la réponse au
médicament. Ce phénoméne est appelé échec secondaire, pour
le distinguer de |'échec primaire, oG le produit est inefficace dés
sa premiére utilisation chez un patient donné. Avant de classer
* - *=-=--acondaire, on évaluera les possibilités
O 1et on contrdlera le suivi du régime

ice physique.
@ biais d'un site de liason distinct avec
i cellules B. L'utilisation de répaglinide
iire aux insulino-sécrétagogues n'a pas
ques.
I'association avec d'autres
n'a été mené.

line NPH (Neutral Protamine Hagedom)
ediones

S e le traitement d'association avec de
I'insuline NPH ou des thiazolidinediones ont été menés.
Cependant, le profil bénéfices-risques reste & établir lorsque
I'on compare a d'autres traitements d'association.

Association avec la metformine
Le traitement d'association avec la metformine est associé a un
risque accru d'hypoglycémie.

Utilisation concomitante

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

L-0l2-£2-5821-8

Syndrome coronarien aigu

LUutilisation de répaglinide pourrait étre associée & une
incidence accrue du syndrome coronarien aigu (par ex. infarctus
du myocarde)

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

Un certain nombre de substances sont connues pour interagir
avec la clairance du répaglinide. Les interactions possibles
doivent donc toujours &tre prises en compte par le médecin

Les études in vitro montrent que le répaglinide est métabolisé
principalement par le CYP2C8, mais également par le CYP3A4
Les données cliniques chez des volontaires sains confirment le
fait que le 2C8 est la principale enzyme impliquée dans le
métabolisme du répaglinide, le 3A4 jouant un role mineur, mais
la contribution relative du 3A4 peut néanmoins augmenter si le
2C8 est inhibé. Par conséquent, le métabolisme, et donc la clai-
rance du répaglinide, peuvent &tre modifiés par les substances
inductrices ou inhibitrices des cytochromes P450. Un suivi
particulier devra &tre entrepris lorsque des inhibiteurs du 2C8 et
du 3A4 sont administrés simultanément avec le répaglinide

Les données cliniques in vitro montrent que le répaglinide
semble étre un substrat permettant sa capture active par le foie
(via une protéine de transport des anions organiques
Adnammés OATP1B11 Lec cubetances aqui inhibent 1a protéine
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NovoNorm®

0,5 mg comprimés
1 mg comprimés
2 mg comprimeés

Répaglinide

Composition qualitative et quantitat*-
NovoNorm® contient du répaglinide <0 NovoNorm®
autres composants sont mentionnés d: 2mg

Les comprimés de NovoNorm® sont ror 90 comprimés
avec le logo de Novo Nordisk (taureau  PPV: 196 DH 50
Comprimé de 0,5 mg - blanc
Comprimé de 1 mg ' jaune

Comprimé de 2 mg : couleur péche

Indications thérapeutiques

Le répaglinide est indiqué dans le traite
type 2 de ['adulte, lorsque I'hyperglycér
contr8lée de fagon satisfaisante par le régime amernianc, @ pei o
de poids et I'exercice physique. Le répaglinide est aussi indiqué en
association avec la metformine ou les thiazolidinediones chez les
adultes atteints de diabéte sucré de type 2 qui ne sont pas équili-
brés de fagon satisfaisante par le répaglinide seul, la metformine
seule ou les thiazolidinediones seuls. Le traitement doit tre initié
en complément du régime alimentaire et de |'exerace physique
afin de diminuer la glycémie en relation avec les repas.

Posologie et mode d ini

Posologie

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

Dose initiale

La posologie doit 8tre déterminée par le médecin, en fonction
des besoins du patient. La dose initiale recommandée est de
0,5 mg. On attendra une ou deux semaines avant de procéder
& I'adaptation éventuelle de la dose (selon la réponse glycé-
migue). Pour les patients précédemment traités par un autre
antidiabétique oral, la dose initiale recommandée est de 1 mg
Maintenance

La dose unitaire maximale recommandée est de 4 mg, a
prendre aux repas principaux. La dose journaliére totale
maximale ne doit pas excéder 16 mg.
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Lorsqu'én patient stabilisé par un antidiabétique oral
quelconque subit un stress de type fiévre, traumatisme,
infection ou intervention chirurgicale, un déséquilibre &
glycémique peut survenir. Dans ces cas, il pourra étre nécessaire
d'interrompre la prise de répaglinide et d'administrer
temporairement de |'insuline.
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Cependant, le profil bénéfices-risques reste & établir lorsque
I'on compare a d'autres traitements d'association.

Association avec la metformine
Le traitement d'association avec la metformine est associé a un
risque accru d'hypoglycémie.

Utilisation concomitante

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

LUutilisation de répaglinide pourrait étre associée & une
incidence accrue du syndrome coronarien aigu (par ex. infarctus
du myocarde)

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

Un certain nombre de substances sont connues pour interagir
avec la clairance du répaglinide. Les interactions possibles
doivent donc toujours &tre prises en compte par le médecin

Les études in vitro montrent que le répaglinide est métabolisé
principalement par le CYP2C8, mais également par le CYP3A4
Les données cliniques chez des volontaires sains confirment le
fait que le 2C8 est la principale enzyme impliquée dans le
métabolisme du répaglinide, le 3A4 jouant un role mineur, mais
la contribution relative du 3A4 peut néanmoins augmenter si le
2C8 est inhibé. Par conséquent, le métabolisme, et donc la clai-
rance du répaglinide, peuvent &tre modifiés par les substances
inductrices ou inhibitrices des cytochromes P450. Un suivi
particulier devra &tre entrepris lorsque des inhibiteurs du 2C8 et
du 3A4 sont administrés simultanément avec le répaglinide

Les données cliniques in vitro montrent que le répaglinide
semble étre un substrat permettant sa capture active par le foie
(via une protéine de transport des anions organiques
Adnammés OATP1B11 Lec cubetances aqui inhibent 1a protéine



NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

 \VASTAREL 35 1

Comprimé pelliculé a libération modifiée

Dichlorhydrate de trimétazidine

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

maladie sont identiques aux votres.

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.

« Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien. ) p
» 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

« Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre pharrna(

Que contient cette notice ? g .
1. Qu'est-ce que VASTAREL 35 mg, comprimé pellicuié & libération modifiée et dans quels cas est-i
?

utilisé

2. Quelles sont les informations & connaftre avant de prendre VASTAREL 35 mg, comprimé

pelﬂculé 4 libération modifiée 7

ment prendre VASTAREL 35 mag, enn'lpnme pelliculé & libération modifiée 7

4 Dualssnm les effets indésirables éventuels ?

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

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE Vi MG COMPRIME PELLICULE A LIBERATION MODIFIEE, ET

DANS QUELS CAS EST-IL ?

Aume MEDICAMEKT EN CARDIOLOGIE & VISEE ANTI-ANGINELISE - code ATC : CO1EB1S
préconisé uhez ladulln en association & d'autres médicaments, dans le

1‘wmaspoltrma rdsln ine due 4 une maladie coronarienne).
Om AVANT DE PRENDRE VASTAREL 35 MG
A 'HON 4 libération modifiée :
lhrrlnﬂ
a{:;'“ 9|ah'immz|dlrlaoua 'un des autres composants contenus dans ce
6,

-SlmsnvumanmladhdePammn maladie du cerveau affectant les mouvements
(tremblement, raideur de la posture, mouvements lents, démarche déséquilibrée avec une
tendance A trainer les pieds),

» Si vous avez des problémes rénaux graves.

i vous oubliez de prendn
le traitement na

que vous avez oublié de pre

Si vous arréttez de prendre

Sans objet.

4. QUELS SONT LES EFFET!

Comme tous les médicame|

nesumennarrlpassystém

618 décrits :

Fréquent (survenant chez mor

mwd'mm \m(”l:\ (50X 28X 114) mm V.

de fatique.

Rare (survenant chez moins d'1 pa. .

Battements rapides ou iméguiiers v vosur ‘(@ppelés également palpitations), battements

élé 1 des du ceeur, chute de la pression artérielle

lors du passage & a position debout pouvant 8" de (téte qui
tourne) ou évanouissement, malaise (en général vous ne vous sentez pas bien), chute, rougeurs

bmsquesdu

mﬁmenepem éreuatermmimrﬂrdﬁdonnéadlspumuns)
des mains et des
mﬁmmmduwﬁm@amnlmmm raideur des bras

jambes)
Troubles du sommeil (drﬁicull% a s ‘endormir, s:mn;lw) sensation de téte qui tourne (vertige),

Avertissements et précautions
Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre VASTAREL 35 mg,
pelliculé & libération modifiée.

Camm&:amntnmmunnmmwnmummdmmmmm niuntmnament
initial de la crise d'angine de poitrine instable. Ce n'est pas un traitement de l'infarctus du

myocarde.

En cas de survenue d'une crise d'angine de poitrine, prévenez votre médecin. Des examens
pourront vous &tre demandés et le traitement sera éventuellement modifié
&mummkmwmawuxmwmmummemLmﬂwdﬂa
posture, mouvements lents, démarche déséquilibrée avec une tendance & trainer les pieds,
surtout chez les personnes agées, qu'il convient de rechercher et de signaler 4 votre médecin, qui
pourra réévaluer votre traitement

Ce médicament est généralement déconseillé pendant I'alaitement.

Des chutes peuvent survenir & la suite d'une baisse de la tension artérielle ou d'un trouble de
I'équilibre (voir description des effets indésirables).

Ce médicament contient une substance active pouvant provoquer une réaction positive des tests

Enfants et adolescents

VASTAREL 35 mg l:umpdmé pelliculé 3 libération modifiée ne doit pas &tre administré aux enfants

Anéssam
mmummma&m comprimé pelliculé 3 libération modifiée

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

tout autre médicament.

VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé 4 libération modifiée avec des aliments et boissons

Sans objet.

Emmul.lalﬂhmm

IIMWBMND&SWMN i . Si vous que
enceinte pendant le traitement, mm:mmm
Enlﬁmmededmﬂuwkmauulhnslehﬂma&rml VASTAREL ne doit pas étre utilisé

vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une

demmdezmll&mmédwlnwdwmwenemuzmmmmmm
de véhicules et utilisation de machines

Ce médicament peut vous donner la sensation d'avoir la téte qui tourne et vous donner envie de

wmlrmqulpmammmupmm%wmmdesvmmmaummmhm

ASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé &
;mmm&mmm:mmmm! u:ﬁurm%
mmwmmwwmmaﬂmmm

Veillez & toujours prendre ce
médecin.

recommandée de VASTAREL 35 mg, comprimeé Dﬂllmallbﬁwﬂn modifiée, est d'un
comprimé deux fois par jour, matin et soir, 4 avaler au cours des nm
Si vous avez des problémes au niveau ou rein 0U Qe vous btes de plus de 75 ans, volre
médecin peut ajuster la recommandée.

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT & L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.
sivun.uma::wllh VASTAREL 35 mg, comprimé pelliculé 2 libération modifiée que
vous n'auriez H

Consulter immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

le corps avec des pustules, gonflement
auvmge des lévres, delalwmﬂdehwmmw@dmmwavam
ou respirer.

Diminution importante du nombre de cellules sanguines de la lignée blanche pouvant provoquer
le plus souvent des infections, diminution du nombre de plaquettes dans le sang pouvant
augmenter le ﬁsquednsmgnamemmdecchvm

Maladie du fi vomissement, perfe d'appétt, sensation de malaise, fidvre,
détn:ﬁeaisﬂnhunlsmemdalawmadwmsenesdamlemdan mnedum.lleu:
sombre).

des
Si vous ressentez un queiconque effet indésirable,
caeisappliquem&mmnﬂési

ez-en a votre médecin ou votre

WMmmmammmdmmam|mm via le systéme
de déclaration. En signalant les effets vous & fournir g

d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER VASTAREL 35 MG COMPRIME PELLICULE A LIBERATION MODIFIEE 7

Tenir ce médicament hors de la vue et de |a portée des enfants.

Nuﬂltsezpasaamédlmemaprasladatademeﬁmlmusewlemmllaw La date de

péremption fait référence au demier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de

conservation.
Ne jetez aucun médicament au tout-3-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez 4 votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I'environnement.
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que wﬂwamma 35 mg, comprimé pelliculé & libération modifiée
. est:

Y de tri 35,00 mg
Pour un comprimé pelliculé.
« Les autres composants sont :
de calcium dihydraté, hyp , povidone, silice colloidale anhydre,
stéaram de magnésium

Peliiculage : cioxyde de titane (€ 171), glycérol, hypromellose, macrogol 6000, oxyde de fer rouge
(E 172), stéarate de magnésium
?.-m-amm:m:mmnmumﬂwmnmm

‘emballage
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelficulé & libération modifiée. Bofte de 60,

Mummmhl'wwm
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SERVIER MAROC
Site de production Nouasseur - Casablanca

La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée est : mars 2021.
Conditions de prescription et de délivrance : liste | (Tableau A).
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Simvastatine

Comprimé pelliculé
Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant d'ufiliser ce médicament.

» Gordez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire. |
* Si vaus avez foute autre question, si vous avez un doute, demondez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien|
« (e médi vaus o 616 p Il prescrit, ne le donnez jomais B quelqu'un d'outre, méme en >
identiques, celo pourrait lui fe nacit.

« 5i ['un des effets indésirables devient grove ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetf

o votre médecin ou b vofre pharmocien.

Forme pharmaceutique et contenu :

CIVASTINE® 10 mg comprimé pelliculé Boite de 28.

CIVASTINE® 20 mg comprimé pelliculé Boite de 15 et 30.

CIVASTINE® 40 mg comprimé pelliculé Bofte de 30. |

Composition du médicament :

Composition qualitative et quantitative en substance active par unité de prise.
Simvastatine ....... .

Simvastatine .
Simvastatine ..
Les autres composants son|
Excipients : loctese anhydre, cellulose microcristalling, amidon prégélatinisé, crospovidone, butylhyd isole, acide hi
acide citrigue anhydre, stéarate de mognésium, olcool éthylique 96%, opadry blonc.

Liste des excipients & effet notoire : loctose, butylhydraxyanisole , olcool éthyligue.

Classe pharmacothérapeutique :
(e médicoment est un hypalipémiant.

Indications thérapeutiques :
CIVASTINE® est un médicoment utilisé pour fuire boisser les toux du cholestérol total, du mouvais chalestérol (cholestdrol LDL), et
des substances grosses appelées triglycérides dens le song. De plus, CIVASTIRE® ougments les niveaux du bon cholestérol
(cholestérol HDL). CIVASTINE® fait partie e lu clusse des médicaments appelés stafines.
Le cholestérol est une des nombreuses substances grasses trouvées dans le systéme songuin, Vohre chalestérol totol est composé
principolement de cholestérol LDL et de cholestéral HOL
Le LDL cholestrol ast souvent oppelé [& « mouwnis » chalestéral porce qu'il peut s"agglomérer sur les parois de vos ortéres en formant une plogue.
Finalement, la création de cefie plogua peut menar & un rémé des artéres. Ce rétréci peut ralentir ou bloguer le flux sanguin
wers s organes vitaux comme |2 ceur et le cerveou. (s blocoge du flux songuin peut entroiner une trise cardioque ou une oftoque cérébrale,
La HOL cholestéral est souvent oppelé le « bon » cholestéral porce qu'il aide & empécher le mauvois cholestérol de s"ogglomérer dons
las artéres ef protége contre les molodies cardiaques.
Les friglycérides sant une ouie forme de groisse dons votre sang qui peuvent ougmenter votre risque de molodie cordiogue.
Vous devsz poursuivte un régime hypocholestéralémiant pendont la prise de ca médicoment.
CIVASTINE® est utilisé en § d'un 1égime hypacholesté 51 VOUS OVEL
o Un toux élevé de chalestéral dans vorre sang (ypercholestérolémie primoire) ou des niveaux élevés de groisse dons vomre sang (dyslipidémie mixte),
« Une malodie héréditoire (hypercholestérolémie fomilicle | } qui cugmente le foux de cholestéral dons le song. Vous
pauver également recevair d'outres toitements,
« Une insuffiscnce coranarienne ou un risque élevé d'insuffisance coronarienne (porce que vous ovez un dinbiate, un antécédent
daccident vosculoire cérébral ou une malodie vasculaire d'origine athérosclérause). CIVASTINE® peut prolonger voire vie en réduisant
Je risque de aroblames cordiaques, indépendomment de lo quantité de vatre cholestérol songuin.
Chez la pluport des gens, il 'y ¢ pos de symptdme immédiat 4 & un toux dlevé de cholestérol. Votre médecin peut mesurer votre cholestérol b I'aide
d'an simple test songuin. Consultez vanre médecin réquiiérement, véiifiez vatra cholestérol, et discuter avec vore médecin des résultots b atteindre.
Posologie :
Votre médecin déterminera lo posologie en fonction de voire étof de santd, de volre taitement en couts tout en tengnt compfe de vos focteurs de risque
Toujours prendia c& médicament comme votre médecin vous ' indiqué. Veérifiez avec votre médacin ou votre pharmacien si vous n'tes pas sir.
Vous devez suivia un régime foisont baisser le cholestérol pendont le traitement par CIVASTINE®.

Ty 3 s

Prenez QIVASTINE® gn prise unique le soir. Vous pouvez le prendre avec ou sons aliments.

Continuez & prendre CIVASTINE®, & moins que votre médscin ne vous demonde d'ortter,
Si vatre médecin vous o prescrit CVASTINE® aver un autre médicament qui fait baisser le cholestérol contenant un chéloteur de I'ocide
biliaire, vous devez prendre CVASTINE® ay moing 2 heures avont ou 4 heures aprés avoir pris le chéloteur de I'ocide biliaire.

ge !

Lo dose recommandée est de | comprima de CIVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 mg, par voie arale, por jour.

Adultes :

La dose habirvelle de départ est de 10, 20 mg ou dans quelques cos 40 mg par jour. Vohe médecin pourta cjuster fo posologie oprés ou
mains 4 semaines de fraitement 3 une dose moximum de 80 mg/jour. Ne prenez pos plus de B0 mg pot jour.

Votre médecin peut vous prestrire un plus faible dosoge, surtaut si vous prenez cerfains des médicaments listés ci-dessus, ou i vous
avez des problémes rénou

Lt dose de B0 mg est uniquement recommondge aux petients adultes o trés hout toux de cholestérol et b fort risque de problames
cardioques et qui n'ont pes otteint le toux de cholestérol souhaité @ de foibles doses

Entants :

Pour les anfants (dgés de 10 8 17 ans), lo dose usuelle recommandée pour débuter le troitement est de 10 mg par jour & prendre le
soir. Lo dose moximole recommandée est de 40mag por jour

Contre-indications :

Ne pranez jomgis CIVASTINE® dans les cos suwants -

= Si vous étes allergique (hypersensible) & la simvostating o b [1yq 4
* Si voy avez octuellement des problemes hépofiques,

* 5i vous tes enceinte ou si vous alloitez,

* Si vous prenez un (des) médicoment(s) ovec un ou plus d'un des p
de I'ifraconazale, du kétoconazale, du posacanazole ou du voricongzale
= de I'érythromycine, de o clarithromycine ou de la télithromycing (ut
» des inhibiteurs de protdese du VIH tels qu'indinovir, neffinavir, 1
troitement des wfactions par le VIH),

o du bocéprévir ou du téloprévir (utilisés dans le traitement des infectia
« de lo néfazodane (uiilisé dons le traitement de lo dépression),

o A aamfibenoil s v haisser le cholestérol),

nsplantés),

$e pour troiter l'endomén
PPV:97DHED fers jours, ou si on vous
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, NOTICE : INFORMATIONS DE L'UTILISATEUR

STAGID® 700 mg, comprimé sécable
Boites de 30 et de 100
Embonate ¢

Veuillez lire attentivement cq X (
médi tcarellecontient¢ | 1 T 2 3 4
vous. = 3
= Gardez cette notice. Vous pou

* Si vous avez d'autres questior

pharmacien.

+ Ce médicament vous a été re

pas a d'autres personnes. Il g

signas de leur maladie sont ide

* Si vous ressentez un quelcong¢

médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussra tout eﬁle

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

1. QU‘EST—EE QUE STAGID 700 mg , comprimé sécable ET DANS

QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

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

3. COMMENT PRENDRE STAGID 700 mg, comprimé sécable?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER STAGID 700 mg, comprimé sécable?
6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS.

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

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BA02

Ce médicament est un antidiabétique oral (biguanide).

Il est destiné au traitement du diabéte associé 4 un régime
alimentaire adéquat. Il peut parfois étre prescrit en assoclation a
linsuline.

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

Ne prenez jamais STAGID 700 mg, comprimé sécable :

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

- i vous avez des problémes hépatiques,
- sl vous souffrez d'une détérioration sév
- si vous avez un diabéte non conts
hyperglycémie sévére (taux élevé
nausées, des vomissements, u
rapide, une acidose lactique
ci-dessous) ou une acidocéto:
es appelées « corps cétoni s'accumulent dans le sang ce qui
peut conduire & un pré-coma diabétique. Les symptémes compren-
nent des douleurs a l'estomac, une respiration rapide et profonde,
une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée
inhabituelle,

- 8i vous avez perdu trop d'eau (déshydratation), par exemple suile a
une diarrhée persistante ou sévére, ou si vous avez vom| plusieurs
fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des pmblgmes de
reins, qui peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir «
Avertissements et précautions »),

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