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RECOMMANDATIONS IMPORTANTES
ACTIVER LES REMBOURSEMENTS ET E L,j\'.;'!T.':_

Lu

Conditions générales :

»  Le cadre réservé a I'adhérent doit étre ddment renseigné

. Le cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien luFméme notamment la nature de la maladie.

L] La validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois & compter de la premiére consultation

= L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation medicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série.

s Encas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre a la feuille de
soins

Pharmacie :

= Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.

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

Radiologie et Biologie :

» La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel] doivent étre
jointes & 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 & joindre a la feuille de soins

Rééducation : *

= L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des seances de
rééducations.

= 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
obligatoire avant le début de traitement.

= La facture doit étre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement

= La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires

Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC:

= La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

maois.
—

Adresses Mails utiles
O Réclamation : contact@mupras.com
O  Priseen charge : pec@mupras.com
O Adhésion et changement de statut adhesion@mupras.com
La MUPRAS garantit le respect de la loi n° 09-08 relative & la protection des personnes physiques & I'égard du traitement des données

& caractére personnel.

MUPRAS

Autorisation CNDP N° : A-A-215 /2019
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Cachet du médecin :

Date de consultation : {7 % L8N 2 L')z’ Do

Nom et prénom du malade : ... &{1\ ?\4& ........ MG \\r\ b € (L

S 0 L 53&4

Affection longue durée ou chronigue : Oab Jac

‘f‘ a;\ge "f 5 [N

j' = L@Enfanu“'

Lien de parenteé :

Nature de la maladie :....

F‘athologle A 5]
En cas d'accident préciser les causes et CIFCONSEANCES : .....ovieirrererinsnrer et

Dans le cas ol la maladie aurait un caractére confidentiel, communiquer les renseignements sous pli confidentiel & l'attention du
médecin conseil de la Mutuelle.

J'atteste sur 'honneur I'exactitude des renseignements portés sur la présente déclaration. Je déclare
avoir prls conna gance de la clause relative & la protection des donnees per‘sonnelheg .
Falb A Ot Le: . 86./.909 /0223 .

Signature de I'adhérent(e] :....7......g
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DIAMICRON 60 mg

Gliclazide Comprimés sécables & Libération Modifiée’

 Veuillez lire attentivenent cette notice avant de prendre ce médicament
car elle contient des informations pour vous.
* Gardez ce = ~nurriaz aunic hiesgin de a relire.

* » Si vous Y ) fmédecin ou votre
pharmacien. t ‘?‘J ; ;|
» Ce médi i [ E +Ne le donnez pas
ad'autres ‘ A 3 (ot i les signes de leur
maladie sont ~ 1
*Si vous - - . ible, parlez-en a
votre médecin ou votre’ pharmacien..Qeci s'applique aussi 4 tout effet
indésirable qui nesemﬂ-mn?ﬁgumtte notice. voir rubrique 4.

Que contient cette notice 7 ©. . o+ =
1. Qu'est:ce que DIAMICRON Mﬁm ‘sécable 3 libération modifiée et dans

quels cas est-il utilisd ? 4R
.avant de prendre DIAMICRON 60 mg,

2. Quelles sont les informal
comprimé sécable a libération modi

3. Comment prendre DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 7

5. Comment conserver DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
6. Contenu de I'emballage et autres informations,

1, QU'EST-CE QUE DIAMICRON 60 MG, COMPRIME SECABLE A LIBERATION
MODIFIEE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

Classe pharmacothérapeutique : sulfamide hypoglycémiant - dérivé de I'urée - code
ATC : A10BB09

DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable a libération modifiée est un médicament qui
réduit le taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral appartenant 4 la classe des
sulfonylurées).

DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable a libération modifiée est indiqué dans certaines
formes de diabéte (diabete de type 2 non insulino-dépendant) chez I'adulte, lorsque
le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de poids seuls ne sont pas
suffisants pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale.

Z.WBMTLS% AVANT DE PRENDRE
DIAMICRON 80 MG, COMPRI ‘lm MODIFIEE ?

Ne prenez jamais DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable a libération modifiée :
® si vous £tes allergique au gliclazide ou & I'un des autres composants contenus
dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6, ou a d'autres médicaments de
la méme classe (suifonylurées), ou & d'autres médicaments apparentés (sulfamides
hypoglycémiants) ; -

* si vous avez un diabéte insulino-dépendant (de type 1) ;

* si vous avez des corps cétoniques et du sucre dans vos urines (ce qui peut signifier
que vous avez une acido-cétose diabétique), un pré-coma ou un coma diabétiques ;|
* 5i vous souffrez d'insuffisances rénale ou hépatique sévéres ;

* 5i vous prenez des médicaments pour trafter des Infections fongiques (miconazole)
(voir rubrique «Autres médicaments et DIAMICRON B0mg, comprimé sécable a
libération modifiées) ;

» i vous allaitez (voir rubrique «Grossesse, allaiternent et fertilités).

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre DIAMICRON 60 mg,
comprimé sécable a libération modifiée,

Vous devez respecter le traftement prescrit par votre médecin pour atteindre une
glycémie normale. Cela signifie qu'a part la prise réguligre du traitement, vous
respectez un régime alimentaire, faites de I'exercice physique et, quand cela est
nécessaire, perdez du poids.

Durant le traitement par gliclazide, un contrle régulier de votre taux de sucre dans le
sang (et éventuellement dans les urines), et également de votre hémoglobine glyquée
(HbA1c), est nécessaire.

Dans les premigres semaines de traitemen, le risque d*hypoglycémie (faible taux de
sucre dans le sang) peut étre augmenté. Dans ce cas, un controle médical rigoureux
est nécessaire.

Une hypoglycémie peut survenir : . ‘

* i vous prenez vos repas de maniére jméguliére ou si vous sautez un repas,

* si vous jefinez,

« sl vous étes malnutri,

= 51 vous changez de régime alimentaire,

* i vous augmentez votre activitd physique €t que votre apport en hydrates de carbone
Ne compense pas cetle augmentation,

= sl vous buvez de |'alcool, en particulier si vous sautez des repas,

* 5i vous prenez d'autres médicaments ou des remédes naturels en méme temps,

* si vous prenez de trop fortes doses de gliclazide,

* gi vous soufirez de troubles hormonaux particuliers (troubles fonctionnels de la glande
thyroidienne, de la glande hypophysaire ou du cortex surrenalien),

* si votre fonction rénale ou hépatique est sévérement diminuée.
Si vous avez une hypoglycémie, vous pouvez présenter les symptdmes suivants :
Maux de téte, faim intense, nausges, , fatigue, troubles du sommeil, agitation,
agressivite, mangue de concentration, vigilance et temps de réactions diminués, dépression,
confusion, troubles de la parole ou de la vision, tremblements, troubles sensoriels, vertiges
et sensation d'impui !
Les signes et symptomes suivants peuvent aussi survenir : transpiration, peau moite,
anxiéte, battements du ceeur rapides ou irréguliers, augmentation de la pression
artérielle, forte douleur subite dans la poitrine qul peut irradier dans les zones proches
{angine de poitrine).
Si le taux de sucre dans le sang continue & baisser, vous pouvez souffrir d'une
confusion importante (délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre
respiration peut &tre superficielle et les battements de votre cceur ralentis, vous pouvez
perdre conscience.
Dans la plupart des cas, les symptdmes d'une hypoglycémie disparaissent trés rapidement
S vous consommez du sucre, par exemple des comprimés de glucose, morceaux de
sucre, jus de fruits, thé sucré.
Vous devez dong toujours avoir sur vous du sucre (comprimés de glucose, morceaux
de sucre). Souvenez-vous que les édulcorants ne sont pas efficaces, Veulllez contacter
votre médecin ou I'hdpital le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si
les symptdmes réapparaissent.
Les symptbmes d'une hypoglycémie peuvent étre absents, &tre moins évidents ou se
développer trés lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre compte a temps que
votre taux de sucre dans le sang a baissé. Ceci peut se produire chez les personnes
Agées qui prennent certains médicaments (par exemple les médicaments agissant sur
le systéme nerveux central et les béta-bloquants).
Si vous étes en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale,
{Lévrr,...). votre médecin peut temporairement faire un relais par un traitement par
suling
Les symptbmes d'une hyperglycémie (fort taux de sucre dans le sang) peuvent survenir
lorsque le traitement par gliclazide n'a pas encore suffisamment réduit la glycémie,
lorsque vous n'avez pas respecté le traitement prescrit par votre médecin si vous prenez
des préparations & base de Millepertuis (Hypericum perforatum) (voir rubrique =Autres
médicaments et DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable a libération modifiée=) ou dans
des situations particuliéres de stress. Ces demniers peuvent inclure soif, envie fréquente
%gnper. bouche séche, peau séche qui démange, infections de la peau et performances
uites.
Sl ces symptomes surviennent, vous devez contacter votre médecin au votre pharmacien.
Une perturbation de la glycémie (faible ou fort taux de sucre dans le sanq) peut survenir
lorsque: le gliclazide est prescrit en méme temps que des médicaments de Ia classe des
antibiotiques appelés tiuoroguinolones, en particulier chez les patients Agés. Dans ce
cas, votre medecin vous rappellera I'importance de surveiller votre glycémie.
Si vous avez des antécédents familiaux ou si vous étes atteint d'un déficit en Glucose-6-
Phosphate-Déshydrogénase (G6PD) (anomalie des globules rouges), une baisse du taux
d'hémoglobine et une destruction des giobules rouges (anémie hémolytique) peuvent
survenir.
Des cas de porphyrie aigué ont été décrits avec d'autres médicaments de la classe des
sulfonylurées chez les patients atteints de porphyrie (maladies génétiques héréditaires
provoguant une accumulation dans I'organisme de porphyrines ou de précurseurs de
porphyrines).
L'utifisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption
du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable  libération modifiée, n'est pas recommandé
chez "anfant en raison d'un manque de données,

Autres médicaments et DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament.

Leffet hypoglycémiant du gliclazide peut étre renforcé et les signes d'une hypoglycémie
peuvent survenir lorsque vous prenez 'un des médicaments suivants :

* autres médicaments utilisés pour traiter une hyperglycémie (antidiabétiques oraux,
agonistes des récepteurs GLP-1 ou insuline),

* antibiotiques {par exemple sulfamides, clarithromycine),

* médicaments pour traiter I'hypertension ou 'insuffisance cardiaque (béta-bloguants,
inhibiteurs de |'enzyme de conversion tels que captopril ou enalapri),

* médicaments pour traiter les infections fongiques (miconazole, fluconazole),
mmﬁ%s pour traiter les uiceres de 'estonac ou du duodénum (antagonistes des
récepteurs H2),

* médicaments pour traiter la dépression (inhibiteurs de la monoamine oxydase),

* analgeésique ou antirmumatismal (phénylbutazone, ibuproféne),

» madicaments contenant de |'alcool,

Leffet hypoglycémiant du gliclazide peut étre diminué et une hyperglycémie peut survenir
lorsque vous prenez I'un des médicaments Suivants

= médicaments pour traiter fes troubles du systéme nerveux central (chiorpromazine),

* médicaments réduisant les inflammations (corticostéroides),

* médicaments pour traiter |'asthme ou utifisés pendant I'accouchement (salbutamol IV,
ritodrine et terbutaline),

» médicaments pour traiter les affections du sein, les saignements menstruels importants
et I'endométriose (danazol),

» Préparations & base de Millepertuis (Hypericum perforatum).

Une perturbation de la glycémie (faible ou fort taux de sucre dans le sang) peut survenir
lorsque. DIAMICRON 60 myg est prescrit en méme temps que des médicaments de la
classe des antibiotiques appelés fluoroguinolones, en particulier chez les patients agé&]



DIAMICRON® 60 mg

Gliclazide ' Comprimés sécables 4 Libération Modifiée

dre ce médicament
vous.

& médecinou m“

M-
it. Ne le donnez pas
4 d'autres personnes. Il pourrait leur 8tre noc, memps_ulass:gnasde leur
maladie sont identiques aux votres. _
«Si vous ressentez Un’ Quelconqué effet indésirable, pariez-en &
yotre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice, voir rubrique 4.
L

1

contient cette notice ? ‘
E1.f'541'eﬁt-<:a que DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée et dans

ls cas est-il utllsé ?
g%wllw sont les informations & connaitre avant de prendre DIAMICRON 60 mg,
comprimé sécable & libération modifiée 7
3. Comment prendre DIAMICRON 60 mg, comprime sécable a libération modifiée ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 7
5. Comment conserver DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée 7
6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE DIAMICRON 60 MG, COMPRIME SECABLE A LIBERATION
MODIFIEE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ? ) ‘

Classe pharmacothérapeutique : sulfamide hypoglycémiant - dérivé de I'urée - code
m‘m 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est un médicament qui
réduit le taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral appartenant & la classe des
E?E&'}E'ﬂmo mg, comprimé sécable & libération modifie est indiqué dans certaines
formes de diabéte (diabéte de type 2 non insulino-dépendant) chez I'adulte, lorsque
le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de poids seuls ne sont pas
suffisants pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale.

SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE

5SS SO S AT CRUAT, SO

Ne prenez jamais DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :

o 5i vous Bles allergique au gliclazide du & I'un des autres composants contenus

dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6, ou & d'autres meédicaments de

la méme classe (sulfonylurées), ou & d'autres médicaments apparentés (sulfamides

miants) ;

muh?awez un diabéte insulino-dépendant (de type 1), -

« i vous avez des corps cétoniques et du Sucre dans vos urines (ce qui peut signifier

que vous avez une acido-cétose diabétique), un pré-coma ou un coma diabétiques

« si vous souffrez d'insuffisances rénale ou hépatique sévéres ; ‘

» 5j vous prenez des médicaments pour traiter des infections fongiques (mmnazoleg

(voir rubrique <Autres- médicaments et DIAMICRON -80mg, comprimé sécable

modifiées) ;

'lbﬁf"}gﬂg allaitez (voir rubrique <Grossesse, allaitement et fertilité).

Avertissements et

Mr&ssez-% 4 votre médecin ou pharmacien avant de prendre DIAMICRON 60 mg,

comprimé sécable A ibéfation modifiée. .

Vous devez respecter le traitement prescrit par votre médecin pour atteindre une

glycémie normale. Cela signifie qu'a part la prise réguliére du traitement, vous

respectez un régime alimentaire, faites de I'exercice physique et, quand cela est

nécessaire, perdez du poids, ;

Durant le traitement par gliclazide, un controle régulier de vatre taux de sucre dans ie
ns les urines), et également de votre hémoglobine glyquée

(HbATc), est nécessaire,

emiéres semaines de traitement, le risque d'hypoglycémie (faible taux de
m?&gb sang) peut étre augmenté, Dans ce cas, un contrble médical rigoureux
écessaire

estn 3
émie peut survenir :

Ensle mﬁn& voga repas de maniére irréqulibre ou si vous sautez un repas,
* 5 vous je(inez,
osivousetesmakduélriéql R

sl vous régime alimenlaire,
: stmsmmwmmmmmnuemme votre apport en hydrates de carbone
ne campense pas cette augmentation,
« si yous buvez de I'alcool, en particulier sl vous sautez des repas,
= 5 vous prenez d'autres médicaments ou des remedes naturels en méme temps,
= 51 vous prenez de trop fortes doses de gliclazide, !
» si vous souffrez de troubles hormonaux particuliers (troubles fonctionnels de la glande
thyroidienne, de la glande hypophysaire ou du cortex surménalien),

* 5) votre fonction rénale ou hépatique est sévérement diminuée,
Si vous avez une hypoglycémie, vous pouvez présenter les symptomes suivants :
Maux de téte, faim intense, nausées, vomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation,
agressivité, manque de concentration, vigilance et temps de réactions diminués, dépression,
confusion, froubles de |a parole ou de la vision, tremblements, troubles sensoriels, vertiges
et sensation d'impuissance.
Les Z':gm et symptdmes suivants peuvent aussi survenir : franspiration, peau moite,
anxiete, battements du cceur rapides ou irréguliers, augmentation de la pression
antérielle, forte douleur subite dans la poitrine qui peut irradier dans les zones proches
gine de poitring).

taux de sucre dans le sang continye & baisser, vous pouvez souffrir d'une
fusion importante (délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre
respiration peut étre superficielle et les battements de votre cceur ralentis, vous pouvez

perdre conscience.
Dans la plupart des cas, les symptdmes d'une le disparaissent trés rapidement
comprimeés de glucose, morceaux de

sl vous consommez du sucre, par exemple
sucre, jus de fruits, thé sucre.
Vous devez donc toujours avoir sur vous du sucre (comprimés de glucose, morceaux
de sucre). Souvenez-vous que les édulcorants ne sont pas efficaces. Veulllez contacter
votre médecin ou I'hdpital le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si
les symptdmes réapparaissent.
Les symptmes d'une hypoglycémie peuvent dtre absents, &tre moins évidents ou se
développer trés lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre comple & temps que
votre taux de sucre dans le sang a baissé. Ceci peut se produire chez les personnes
agées qui prennent certains médicaments (par exemple les médicaments agissant sur
le systéme nerveux central et les béta-bloguants).
Sl'vous étes en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale,
m) volre médecin peut temporairement faire un relais par un traltement par
ling.
Leswm?tﬁmesd'mehyper lycémie (fort taux de sucre dans le sang) peuvent survenir
lorsque e traitement par glﬁ:lazida n'a pas encore suffisamment réduit la glycémie,
lorsque vous n'avez pas respecté le traitement prescrit par votre médecin si vous prenez
des préparations & base de Millepertuis (Hypericum perforatum) (voir rubrique «Autres
médicaments et DIAMICRON 60 mg; comprimé sécable 4 libération modifiée=) ou dans
des situations particuliéres de stress. Ces demiers peuvent inclure soif, envie fréquente
%ﬂar.mmm‘mauaécmquldérw.wmnsaﬂ Ia peau et performances
tes.
Si ces symptdmes surviennent, vous devez contacter votre médecin ou votre pharmacien
Une perturbation de la glycémie (faible ou fort taux de sucre dans le'sang) peut survenir
lorsque le gliclazide est prescrit en méme temps que des médicaments de la classe des
antibiotiques appelés fluoroquinolones, en particulier chez les patients 4gés. Dans ce
cas, volre médecin vous rappellera I'importance de surveiller votre gl e,
Si vous avez des antécédents familiaux ou s vous &tes atteint d'un déficit en Glucose-6-
te-Déshydrogénase (GBPD) (anomalie des globules rouges), uné baisse du taux
u'rm?gmmmwmmmmmmmm(mn&mm@)mm
survenir,
Des cas de porphyrie aigué ont été décrits avec d'autres médicaments de la classe des
sulfonylurées chez les patients atteints de porphyrie (maladies génétiques héréditaires
provoquant une accumulation dans I'organisme de porphyrines ou de précurseurs de

porphyrines).

L'utiisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption
du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

DIAMICRON B0 mg, comprimé sécable & libération modifiée, n'est pas recommandé
chez I'enfant en raison d'un manque de données.
Autres médicaments et DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre fout autre médicament.
Leffet hypoglycémiant du gliclazide peut Btre renforcé et les signes d'une hypoglycémie
peuvent survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants :
* autres médicaments utilisés pour traiter une hyperglycémie (antidiabétiques oraux,
agonistes des récepteurs GLP-1 eu insuline),
» antibiotiques (par exemple sulfamides, clarithromycine),
*» médicaments pour traiter I'hypertension ou I'insuffisance cardiaque (béta-bloquants,
inhibiteurs de I'enzyme de conversion tels que captopril ou enalaprif)
* médicaments pour traiter les infections fongiques (miconazole, fluconazole),
* médicaments pour tralter les ulcéres de I'estomac ou du duodénum (antagonistes des
récepteurs H2),
« médicaments pour traiter la dépression (inhibiteurs de la monoamine oxydase),
* analgésique ou antirhumatismal (phénylbutazone, ibuproféne),
» médicaments contenant de |'alcool,
L'effet hypoglycémiant du gliclazide peut étre diminué et une hyperglycémie peut survenir
lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants ;
. pour traiter les troubles du systéme nerveux central (chlorpromazine),
» midicaments réduisant les inflammations (corticostéroides),
= médicaments pour traiter I'asthme ou utilisés pendant I'accouchement (salbutamol IV,
ritodring et terbutaline),
= médicaments pour tralter les affections du sein, les salgnements menstruels importants
et I'endométriose (danazol).
 Préparations & base de Millepertuis (Hypericum perforatum),
Une perturbation de la glycémie (faible ou fort taux de sucre dans le sang) peut survenir
lorsque DIAMICRON 60 mg est prescrit en méme temps que des médicaments de la
classe des antibiotiques appelés fluoroquinolones, en particulier chez les patients agés.



DIAMICRON® 60 mg

Gliclazide ' Comprimés sécables 4 Libération Modifiée

dre ce médicament
vous.

& médecinou m“

M-
it. Ne le donnez pas
4 d'autres personnes. Il pourrait leur 8tre noc, memps_ulass:gnasde leur
maladie sont identiques aux votres. _
«Si vous ressentez Un’ Quelconqué effet indésirable, pariez-en &
yotre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice, voir rubrique 4.
L

1

contient cette notice ? ‘
E1.f'541'eﬁt-<:a que DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée et dans

ls cas est-il utllsé ?
g%wllw sont les informations & connaitre avant de prendre DIAMICRON 60 mg,
comprimé sécable & libération modifiée 7
3. Comment prendre DIAMICRON 60 mg, comprime sécable a libération modifiée ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 7
5. Comment conserver DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée 7
6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE DIAMICRON 60 MG, COMPRIME SECABLE A LIBERATION
MODIFIEE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ? ) ‘

Classe pharmacothérapeutique : sulfamide hypoglycémiant - dérivé de I'urée - code
m‘m 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est un médicament qui
réduit le taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral appartenant & la classe des
E?E&'}E'ﬂmo mg, comprimé sécable & libération modifie est indiqué dans certaines
formes de diabéte (diabéte de type 2 non insulino-dépendant) chez I'adulte, lorsque
le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de poids seuls ne sont pas
suffisants pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale.

SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE

5SS SO S AT CRUAT, SO

Ne prenez jamais DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :

o 5i vous Bles allergique au gliclazide du & I'un des autres composants contenus

dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6, ou & d'autres meédicaments de

la méme classe (sulfonylurées), ou & d'autres médicaments apparentés (sulfamides

miants) ;

muh?awez un diabéte insulino-dépendant (de type 1), -

« i vous avez des corps cétoniques et du Sucre dans vos urines (ce qui peut signifier

que vous avez une acido-cétose diabétique), un pré-coma ou un coma diabétiques

« si vous souffrez d'insuffisances rénale ou hépatique sévéres ; ‘

» 5j vous prenez des médicaments pour traiter des infections fongiques (mmnazoleg

(voir rubrique <Autres- médicaments et DIAMICRON -80mg, comprimé sécable

modifiées) ;

'lbﬁf"}gﬂg allaitez (voir rubrique <Grossesse, allaitement et fertilité).

Avertissements et

Mr&ssez-% 4 votre médecin ou pharmacien avant de prendre DIAMICRON 60 mg,

comprimé sécable A ibéfation modifiée. .

Vous devez respecter le traitement prescrit par votre médecin pour atteindre une

glycémie normale. Cela signifie qu'a part la prise réguliére du traitement, vous

respectez un régime alimentaire, faites de I'exercice physique et, quand cela est

nécessaire, perdez du poids, ;

Durant le traitement par gliclazide, un controle régulier de vatre taux de sucre dans ie
ns les urines), et également de votre hémoglobine glyquée

(HbATc), est nécessaire,

emiéres semaines de traitement, le risque d'hypoglycémie (faible taux de
m?&gb sang) peut étre augmenté, Dans ce cas, un contrble médical rigoureux
écessaire

estn 3
émie peut survenir :

Ensle mﬁn& voga repas de maniére irréqulibre ou si vous sautez un repas,
* 5 vous je(inez,
osivousetesmakduélriéql R

sl vous régime alimenlaire,
: stmsmmwmmmmmnuemme votre apport en hydrates de carbone
ne campense pas cette augmentation,
« si yous buvez de I'alcool, en particulier sl vous sautez des repas,
= 5 vous prenez d'autres médicaments ou des remedes naturels en méme temps,
= 51 vous prenez de trop fortes doses de gliclazide, !
» si vous souffrez de troubles hormonaux particuliers (troubles fonctionnels de la glande
thyroidienne, de la glande hypophysaire ou du cortex surménalien),

* 5) votre fonction rénale ou hépatique est sévérement diminuée,
Si vous avez une hypoglycémie, vous pouvez présenter les symptomes suivants :
Maux de téte, faim intense, nausées, vomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation,
agressivité, manque de concentration, vigilance et temps de réactions diminués, dépression,
confusion, froubles de |a parole ou de la vision, tremblements, troubles sensoriels, vertiges
et sensation d'impuissance.
Les Z':gm et symptdmes suivants peuvent aussi survenir : franspiration, peau moite,
anxiete, battements du cceur rapides ou irréguliers, augmentation de la pression
antérielle, forte douleur subite dans la poitrine qui peut irradier dans les zones proches
gine de poitring).

taux de sucre dans le sang continye & baisser, vous pouvez souffrir d'une
fusion importante (délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre
respiration peut étre superficielle et les battements de votre cceur ralentis, vous pouvez

perdre conscience.
Dans la plupart des cas, les symptdmes d'une le disparaissent trés rapidement
comprimeés de glucose, morceaux de

sl vous consommez du sucre, par exemple
sucre, jus de fruits, thé sucre.
Vous devez donc toujours avoir sur vous du sucre (comprimés de glucose, morceaux
de sucre). Souvenez-vous que les édulcorants ne sont pas efficaces. Veulllez contacter
votre médecin ou I'hdpital le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si
les symptdmes réapparaissent.
Les symptmes d'une hypoglycémie peuvent dtre absents, &tre moins évidents ou se
développer trés lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre comple & temps que
votre taux de sucre dans le sang a baissé. Ceci peut se produire chez les personnes
agées qui prennent certains médicaments (par exemple les médicaments agissant sur
le systéme nerveux central et les béta-bloguants).
Sl'vous étes en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale,
m) volre médecin peut temporairement faire un relais par un traltement par
ling.
Leswm?tﬁmesd'mehyper lycémie (fort taux de sucre dans le sang) peuvent survenir
lorsque e traitement par glﬁ:lazida n'a pas encore suffisamment réduit la glycémie,
lorsque vous n'avez pas respecté le traitement prescrit par votre médecin si vous prenez
des préparations & base de Millepertuis (Hypericum perforatum) (voir rubrique «Autres
médicaments et DIAMICRON 60 mg; comprimé sécable 4 libération modifiée=) ou dans
des situations particuliéres de stress. Ces demiers peuvent inclure soif, envie fréquente
%ﬂar.mmm‘mauaécmquldérw.wmnsaﬂ Ia peau et performances
tes.
Si ces symptdmes surviennent, vous devez contacter votre médecin ou votre pharmacien
Une perturbation de la glycémie (faible ou fort taux de sucre dans le'sang) peut survenir
lorsque le gliclazide est prescrit en méme temps que des médicaments de la classe des
antibiotiques appelés fluoroquinolones, en particulier chez les patients 4gés. Dans ce
cas, volre médecin vous rappellera I'importance de surveiller votre gl e,
Si vous avez des antécédents familiaux ou s vous &tes atteint d'un déficit en Glucose-6-
te-Déshydrogénase (GBPD) (anomalie des globules rouges), uné baisse du taux
u'rm?gmmmwmmmmmmmm(mn&mm@)mm
survenir,
Des cas de porphyrie aigué ont été décrits avec d'autres médicaments de la classe des
sulfonylurées chez les patients atteints de porphyrie (maladies génétiques héréditaires
provoquant une accumulation dans I'organisme de porphyrines ou de précurseurs de

porphyrines).

L'utiisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption
du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

DIAMICRON B0 mg, comprimé sécable & libération modifiée, n'est pas recommandé
chez I'enfant en raison d'un manque de données.
Autres médicaments et DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre fout autre médicament.
Leffet hypoglycémiant du gliclazide peut Btre renforcé et les signes d'une hypoglycémie
peuvent survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants :
* autres médicaments utilisés pour traiter une hyperglycémie (antidiabétiques oraux,
agonistes des récepteurs GLP-1 eu insuline),
» antibiotiques (par exemple sulfamides, clarithromycine),
*» médicaments pour traiter I'hypertension ou I'insuffisance cardiaque (béta-bloquants,
inhibiteurs de I'enzyme de conversion tels que captopril ou enalaprif)
* médicaments pour traiter les infections fongiques (miconazole, fluconazole),
* médicaments pour tralter les ulcéres de I'estomac ou du duodénum (antagonistes des
récepteurs H2),
« médicaments pour traiter la dépression (inhibiteurs de la monoamine oxydase),
* analgésique ou antirhumatismal (phénylbutazone, ibuproféne),
» médicaments contenant de |'alcool,
L'effet hypoglycémiant du gliclazide peut étre diminué et une hyperglycémie peut survenir
lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants ;
. pour traiter les troubles du systéme nerveux central (chlorpromazine),
» midicaments réduisant les inflammations (corticostéroides),
= médicaments pour traiter I'asthme ou utilisés pendant I'accouchement (salbutamol IV,
ritodring et terbutaline),
= médicaments pour tralter les affections du sein, les salgnements menstruels importants
et I'endométriose (danazol).
 Préparations & base de Millepertuis (Hypericum perforatum),
Une perturbation de la glycémie (faible ou fort taux de sucre dans le sang) peut survenir
lorsque DIAMICRON 60 mg est prescrit en méme temps que des médicaments de la
classe des antibiotiques appelés fluoroquinolones, en particulier chez les patients agés.
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Veuillez lire attentivement lintégraliné de cette notice avant d'utiliser ce médicament.
= Gurdez cette notice, vous pourriee.ovalr besoin de lo relire.

* Sivous aver foute ufre question, 5§ ous awes ==
* (e médicoment vous, P +
identiques, cela pourrait | W7

* Si 'un das effets indésl .

s d'informations & votre médecin ou & votre phormacien
mois & quelqu'un d'ourre, mEme en cos de symptémes

tindésirable non mentionné dans cette notice, purlez-en

b votre médecin ou b vona / pHoO }
Forme pharmaceuti 65.7 2

CVASTINE® 10mg| | E M1518

CIVASTINE® 20mg¢ | ¥ A Y iurod.

CIVASTINE® 40 mg c.--prm'l' palliculé Boftede 30,

Composition du médicam

enige
Composmnn quollrohu et quantitative en substance active par unité de prise,

& .10 mg
Simvastatine .20 mg
Simvastatine . .40 mg
Les autres composants sont
Excipigots - lactase onhydre, cellulose micracristolline, omidon ! s dane, hutylhyd sole, oide oscorbique,

acide citrique anhydre, stéarcte de mnunislum alcool éthylique ?6% ﬂnudw blnnr.
Liste des & effet ire : locose, butylhydroxyanisole , alcool éthyligue.

Classe pharmacothérapeutique :

(e médicoment est un hypolipémiont.

Indications thérapeutiques :

CIVASTINE® est un médicament utilisé pour faite boisser les toux du cholestérol total, du mouvais cholestérol (cholestérol LODL), et

des substonces grosses oppelées triglycérides dons le sang. De plus, IVASTINE® augmente les niveous du bon cholestérol
(cholestérol HDL). CIVASTINE® foit portie de la closse des médicaments oppelés statines

Le cholestérol est une des nombreuses substences grasses trouvdes dons le systime sanguin Votre cholastérol rotol ast composé

principolement de cholestérol LDL at de cholestérol HOL.

1 LOL cholestérol est souvent oppalé le « mouvais » cholestérol parce qu'il peut s"ogglomérer sur les parois de vos ortéres en formant une plogue.

Finalement, lo création de cette plogue peut mener & un rd des ortéres. (e 1éné peut rolenti au bloguer le flux sanguin

vers les orgones vitoux comme le caur et le cerveau. Ce blocage du Flux sanguin peut entroiner une cise cordioque ou une ul'uqiuu cérdbrale,

Le HOL cholastérol est souvent appeld le « bon » cholestérol parce qu'il cide & empécher le mouvais cholestérol de s'agglomérer dans

lns artires of protége cantre les malodies cordioques

Les triglycérides sant une autre forme de groisse dans volre sang qui peuvent ougmentar votre risque de moladie cardioque.

Vous devaz poursuivia un idgime Mpn(huluumlimmm pcndnnl \n nuu de ce médicament,

CIVASTINE® est utilisé en complément d'un régime hypoch , $I VOUS Ovez

o Lin toux Slevi de r?wleuaol dum vohe sang (hvpu:holaswulém-e nmoite) ou des oo dlevs de graissa dons votre sang (dyshipidémie mixte),
= Une malodie héréd \émie familiole homozygote) qui augments le toux de cholestérol dons le sang. Vous
pouvez égolement recavoir d' oultes traitements,

« Une insuffisance coronorianne ou un risque dlevé d'insuffisonce coronarienne (parce que vous ovez un diabdte, un antécédent
d'occident vosculoire cérébral oy une moladie vosculoire d'arigine othérascléreuse). CVASTINE® paut prolanger vatre vie en réduisont
|a tisque de problémes cordioques, indépendamment de o quantité de votre cholestéral sanguin

Chez la pluport des gens, il n'y o pas de symptome immédiat dil b un toux élevé de cholestéral. Votre mddecin peut mesurer votrs chalestérol b 'aide
d'un simple test senguin. Consultez votre médecin réguliérement, vérifiez votre cholestérol, et discutez avec votra médacin des iésultots b atteindre

Posologie :

P

Voire médacin déterminera ko pasologie en fonction de votre éfat de sonté, de votre traitement en cours tout n fenant comple de mimwrsdansquc.

Toujouts prendre ce médicoment comme votre médecin vous |'o indiqué. Vérifiez ovec votre médecin ou vare pharmocen si vous n'8tes pos sii.
Vous devez suivre un ragime faisant baisser le chalestéral pendant le traitement par (IVASTINE®,
bgir el i

Prener (IVASTINE® e prise Lmiaul a sair. Vous pouvez le prendre avec ou sans aliments.

Continuez & prendre CIVASTINE™ , & moins que votre médecin ne vous demende d'orrdter
Si vohe médacin vous o prescrit CIVASTINE® gueq un autre médicament qui fuit baisser le cholestéral contenont un chéloteur de l'acide
biliaire, vous devez prendre CIVASTINE® oy mains 2 heures ovant ou 4 heures aprés avoir pris le chéloteur da |'ocide biliaite.

Dosage :

La dose tecommondée est de 1 comprimé de CIVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 mg, par voie arole, por jour

Adultes :

La dose habitualle de départ est de 10, 20 mg ou dans quelques cas 40 my por jour. Votre médecin pourro ajuster la posologie opriss ou
mains 4 semaines d faitement b une dose maximum de 80 mg/jour. Ne prenez pos plus de B0 mg par jour

Votre médecin peut vous prescrire un plus foible dosoge, surtout si vous prenez certuins des médicomants listés ci-dessus, ou si vous
over des problémes rénaux

Lo duse de B0 my est uniquement recommondée oux potients odultes & trés haot toux da cholestérol et & fort tisque de problomes
cardioques et qui n'ont pos otteint be taux da cholestérol souhaité b de foibles doses.

nfunts

Pour las enfonts (Bgds de 108 17 ans), la dase vsuelle recommandée pour débuter la traitement ust de 10 mg par jout b prendre le
soir. Lo dose meximale recommandée est de 40mg par jour

Contre-indications :

Ne prenez jomais CIVASTINE® dons es cos suivants :

* Si vous &tes ollergique {hypersensible) o lo simvestatine ou & I'un de
* Si vous ovez octuellement des problémes hépotiques,

* Si vous ifes enceinte ov si vous olloitez,

* Si vous prenez un (dns} médicoment(s) ovec un ou plus d'vn des pnn
de ['i e, du & le, du e ou du

* del Imhlomrnnn delo :lunlﬁrnmwma ou de lo télithromycing {unl
+ des inhibiteurs de protéase du VIH tels qu'indinavir, nelfinavit, rit
traitement des infactions por le VIH),

* du bocéprévir ou du téloprévir (utilisés dons le traitement des infaction
« de lo néfazodane (utilisé dans la traitement de lo dépression),

 du gemibrozil (utilisé pour baisser le cholestéral),

 de lo ciclosporing (utlisé chez les patients fransplontés),

+ du danarol (une hormone de synthése, utilisée pout traiter 'sndoméi
S vous prenez ou avez pris, duns les 7 demiers jours, ou si on vous o
les infactions boctétiennes),

Demandez & votre médacin 51 vous n'dtes pos certoin qua votre médicar

Effets Indésirables :

Comme tous les médicomants, CIVASTINE est susceptible d'ovoir des
Les rermes sulvants sont utilisés pour décrire lo fréquance & laquelle loe
= Rores (peuvent offecter jusqu'd | potient sut 1 000),

= Trbs roves (peuvent offecter jusqu'd 1 patient sur 10 000)

= Indéterminées (frdquance ne peut &tre estimée b partir des donndes
Les effots suivants ont 14 rorement rapportés -

Sil'un de ces graves survient, arrétez de pr
immédiatement ou rendez-vous au service des ul
+ Douleurs musculites, sensibilité musculoire, faiblesse musculoire ou
¥ tompris une otteinte mustulaire provoquant des problames rénoux et d
* Réoctions dhypersensibilité (cllergie) incluont

* Gonflement du visage, de lo longue e1/ou de la gorge pouvant prow
« Douleurs musculoires groves, générolament dons les époules et les b
« Euption accompagnde d'une foiblesse des membres et des muscles
* Douleut ou inflammation des articulations (thumatisme inflammatai
= Inflommation des vaisseoux songuins (vasculite),

* Blaus axcaptionnels, éruptions culandes et gonflement (dermatomyosie
« Essoufflements (dyspnde) et moloises,

» Syndrome lupigue (incluant éruption, troubles des articulations, ef m
= Troubles du foie ovec les symptdmes suivants : jounissement de la p
sensation de forigue ou loible porte d'oppétit, défuillance hépatique (1
* Inflommaotion du pancréas souvent ovec douleur abdominale sévere.
« Diminution des globules rouges (enémia),

* Engourdissement et foiblasse des bros et jombes,

« Moux de 181, sensation de fourmillement, étourdissement,

« Prablames digestifs (douleur bdominale, constipation, flotulence, i
« bruptian, démongecisons, perte du cheveu,

* Faiblesse,

* Sommail agité (trés rore),

* Mauvaise mémaire (Irds rare), perte de mémoite, confusion,

Las effets indésirobles suivants ont également été rapportis mais lo fréquence n
* Troubles de |'érection,

* Dépression,

* Inflammation des poumons cousant des problames de respiration do
« Problemes de tendon, parfois compliqués per une rupture du tendon.
D'outres effets indésirobles possibles ont é16 ropportés ovec certaines s
» Troubles du sommeil, y compris couchamars,

* Troubles sexuels,

* Diabate. Yous pauvez débuter un diabite si vous ovez un foux de sucre
vous ovez une pression ortérielle (tension) élevée. Vous serez suivi aftentive
Tests biologiques :
L'ougmentation de certains tests hépatiques et d'une enzyme musculoir

Mises en garde spéciales et Précautions particuli
Averti et précauti

Informez votre médecin

= De tout probléme médical que vous avez ou avez eu &t de toute ller
* Si vous consommer d'importantes quontités d'alcool,

= Si vous ovez ou avez ev une malodie du foie. CIVASTINE® peut ne po
* Si vous devez subir une opérotion. Vous pouvez étre amené b orriter |
= Si vous Btes osiatique, porce qu'un dosage différent peut Btre odopté
Vatre médecin devio vous prescrire un bilon songuin ovont de commence
foie pendont le traitemant par CIVASTINE™ . Caci pour vérifier e ban fon
Votre médacin peut égolement vous prescrire un bilon sanguin hépatiqu
traitement par (IVASTINE®

Au cours de votre troitament ovec ce médicomant, si vous dtas diobdtiu
sulvi aftentivement par vatre médacin. Vous pouver débuter un diabbte
sang, si vaus #tes en wwipaids ef si vous avez une pression artérielle (1e
Informez votre médecin si vous ovez une insuffisance respirotoire grove



Simvastatine Comprineé pelliculé

Veuillez lire atterfivement lintégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.
 Gordez cette nofice, vous pourtiez avoir besin de Io relire.

* Si vous ovez foute gutre question, si vane =— i demandez plus d'infarmations # vorre médecin ou & votre phormacien.
« (g médicomant wase = ==~ 1 le donnez jomais & guelgu'vn d'outre, méme en cos de symptdmes|

identiques, el o PW .97 Du60

o Sil'un des aet frquez un effet indésirable non mentionnd dons cette notice, parlez-en
4 vatre médecin od PER‘. 02/25 ” i
Forme pharme 1,0T: MGGZ -
CIVASTINE® I\ __ —wawure DOTte de 28.
CIVASTINE® 20 _ comprimé pelliculé Boite de 15 et 30.
CIVASTINE® 40 mg comprimé pelliculé Boite de 30.
Composition du médicament : - .
Composition qualitative et quantitative en substance active par unité de prise.
Simvastati s 10 mg
Simvastatin
Si tatine ...
Les autres composants sont :

Excigients : loctose onhydre, cellulose lling, amidon préyélatinisé, done, butylhydroxy
acide cifrique onhydre, stéarate de magnésium, alcool éthyliue 76%, opodry blonc.
Liste des excipients & effet notoire : loctose, hutylhydraxyanisale . olcol éthylique

Classe pharmacothérapeutique :
Ce médicament est un hypolipémicnt.

Indications thérapeutiques :

CIVASTINE® est un médicoment utilisé pout foire baisser fes toux du cholestérol total, du mouvois cholestérol (cholestarol LOL), et
des substances grasses oppelées miglycérides dons le song. De plus (IVASTINE® ougmente les niveour du bon cholestérol
(cholestéral HOL). CIVASTINE® fuit partie de lu closse des médicoments appelds statines.

Le cholestérol est une des nombi b grasses trouvées dons le systéme sanguin. Votre cholestérol total est composé
principalement de cholestéral LDL 1 de cholestérol HOL

L& LDL cholestéral est souvent appelé le « mauvais » cholestérol porce qu'il peut s gglomérer sur les parois de vos orféres en formont une plogue.
Finolement, lo réation de cette ploque peut mener b un rénécissement des ortbres. (e rétrécissement peut rolentir ou bloquer le flux sanguin

vers les organes vitoux comma le cmur et le cerveau. Ce blocoge du flux sanguin peut entroiner une crise cardioque ou une ottague cérdbrole.

L& HDL cholestérol est sauvent appelé le < bon » cholestérol parce qu'il aide & empécher le mouvals cholestérol de ¢ ogglomérer dans

les orteres ot protége contre les moladies cordiogues.

Les triglycérides sont une outre forme de graisse dons votre song qui peuvent cugmenter votre risque de malodie cordiogue

Vous devez poursuivre un régime hypocholestérolémiant pendant lo prise de ce médicament.

CIVASTINE® st utilisé en d'un régime hypochol lémiont, si vous avez

« U toux dlevé de cholestérol dans vt sang (hypercholestérokémie primaire) ou des niveoux élevés da graisse dons votre song (dyshipdémie mixte),
+ Uine malodie héréditaire {Ryperchol lémie familiole § Ygote) gui ougmente le taux de cholestérol dans le song. Vous

pouvez 6quhmw recevair d'outres fraitements,
« Une insuffisance coronarisnne ou un risque dlevé d'insutfisance coronorienne (parce que vous aver un diobéte, un entécédent
d'occident vosculuire cérébral ou une malodie vosculaire d'origine othéroscléreuse). CIVASTINE® peut prolonger votte vie en réduisont
Je risque de problémes cardioques, indépendumment de lo quontité de votre tholestéral songuin

Chez la pluport des ges, il 'y o pas de symptame immédiat d0 & un toux élevs de cholestérol. Votie médecin peut mesuter vatre cholestérol o 'vide
dun simpl fest songuin. Cansubez votie médecin réguiibrement, vérfiez votre cholestétol, e discutez ovec vore médecin das résulors b ofteindre,

Posologie :

Vote médedn déterminero o posologie en fonction de votre étot de santé, de votte toitement en cours tout en tenont compte de vos focteurs de risque.

Toujours prendie ce médicoment comme vore médecin vous I'a indiqué. Verfiez ovec vohe médscin ou vatre phormocien §i vous n'Btes pos s
Vous devez suivta un régime foisant baisser le cholestérol pendant la traitement par CIVASTINE®

Pranez CVASTINE® en prise unique le soit. Vous pouvez le prendre ovec ou sons aliments.

Continuez & prendie CIVASTINE® , & mains que votre médecin ne vous demande d'rrdter
Si votre médecin vous o prescrit (VASTINE® ovec un outre médicoment qui fuit baisser le cholestérol contenont un chéloteur de 'ocide
biliaire, wous devez prendre CIASTINE® ow mains 2 heures avant ou 4 heures aprés avoir pris le chélateut de |'acide biligire.

m recommandée est de 1 comprimé de CIVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 mg, par voie arole, por jour.

Adulres :

Lo dose habituelle de dapart est da 10, 20 mg ou dons quelgues cas 40 mg por jour. Votve médecin poura juster lo pasologie oprés ou
moins 4 samaines de froitement & une dose maximum de 80 mg/jour. Ne prenez pas plus da 80 mg per jour

Votre médecin peut vous prestrire un plus faible dosage, surtout si vous prenez certoins des médicaments listés ci-dessus, ou Si vous
avez des problémes rénoux

Lo dose de 80 mg est uniguement tecommandée oux patients ndultes b trés hout taux de cholestérol ot & fort risque de problemes
cardingues et qui n'ont pas otteint le toux de cholestéral souhité b de foibles doses

nlonts
Pout fes enfants (agés de 10 & 17 ons), lo dose usuelle recommande pour débuter le traitement est de 10 mg por jout ¢ prendre le
soit. Lu dose maximole recommandée est de 40mg poi jout

Contre-indications : |
Ne prenez jomais CIVASTINE® dons les cas suivonts |
* Sivous #es ollergique (hypersensible) & la simvastafine ou & I'un des

 Sivous ovez actuellement des problemes hépotiques, ‘
= Si vous dtes enceinte ou i vous allaitez,

= i vaus prenez un (des) médicament(s) ovec un ou plus d'un des pnn(j
de I'itraconazale, du kétoconazole, du posacanozole ou du voricenozale ||

= de I'érythy , de lu clorithromycing ou de o 1élith (util

o des inhibiteurs de protéase du VIH tels qu'indinavir, nelfinavir, rito
haitement des infections pot e VIH), |
 du bocéprévir au du 1éloprévir utilisés duas le troitement des m*mmm
« de lo néfazodone (utilisé dans la traitement de lo dépression), ‘

= du gemfibrozil (utlisé pour baisser le cholestérol),

= de la ciclosporine (utilisé chez les patients transplontés),

« du donazol (une hormane da synthése, urilisée pour traiter I'endométr
 Sivous prenez ou avez piis, dons les 7 demiers jours, ou si on rnusnﬁ
les infections bocrériennes), ‘
Demandez & votre médecin si vous n'&tes pos certoin que votre médicomi
Effets Indésirables :

Comme tous les médicoments, CIVASTINE® ast susceptible d'avoir des o
Les termes suivants sant utilisés pour décrire lo fréquence & loquelle les
» Raes (peuvent affecter jusgu'd 1 patient sur 1 000).

* Tris rares (peuvant offecter jusqu'd | potient sur 10 000).

* Indétermines (fréquence ne peut Btre estimée b portit des donndes ¢
Les effets suivonts ont été rarament rapportés |
Sil'un de ces effets graves survient, arrétez de pre
immédis ou vous au service des ure
« Douleurs musculgires, sensibilité musculaire, foiblesse musculaire ou o
y compris une atteinte musculoire pravoquant des problames rénaux et de
« Rioctions d'hypersensibilité (allergie) incluant
« Gonflement du visoge, de la langue et /ou de lo gorge pouvant provo
« Douleurs musculaires graves, généralement dons les époules et les he
« truption accompognée d'ne foiblesse des membres et des muscles d
= Douleur ou inflammation des articulations (thumatisme inflammatoir
* Inflammation des voisseoux sanguins (vasculite),

* Bleus exceptionnels, druptions cutunées et gonflement (dermatomyosite]
« Essoufflements (dyspnée) er maloises,
= Syndrome lupique (incluant éruption, troubles des arficulations, et m
« Troubles du foie ovec les symptames suivants - jounissement de lo pe
sansation de fatigue ou foible perte d'oppétit, défoillance hépatique (1r2
« Inflommation du pancréas souvent avec douleur obdominale sévére.
= Diminution des globules rouges (anémie),

« Engourdissement et faiblasse des bros et jombes,
= Maux de téte, sensotion de fourmillement, étourdissement,
= Problémes digestifs {douleur abdominale, constipatian, flatulence, ini
« Frugtion, démangacisons, perte de cheveux,

« Faiblesse,
= Sommeil ogité [trés rare),

* Mouvaise mémoire (trés rore), perte de mémoire, confusion
Les effets indésirables sumonts on égolement é1é ropportés mois fa fréquence ne
= Troubles de |'érection,

* Dépression,

* Inflommatian des poumons causant des problémes de respiration don
+ Problemes de tendon, parfois compliqués par une rupture du tendon.
D'outies effets indésirobles possibles ont été ropportés ovec certaines st
* Troubles du sommeil, y compris cauchemots,

« Troubles sexuels,
= Digbéte. Vous pouvez débuter un diabéte si vous ovez un toux de sucre (g
vous avez une pression arférielle (tension) élevée. Yous serez suivi attentives
Tests hiologiques :

L'ougmentation de certains tests hépatiques et d'une enzyme musculain

Mises en garde spéciales et Précautions particulié

Informez votre médecin

+ De tout probléme médicol que vous ovez ou over eu et de toute ollerg
= Si vous consommez d'importontes quonfités d'olcoal.

« S vous over ou avez ey une malodie du foie. CIVASTINE® peut ne po:
« Si wous devez subir une opédtation. Vous pouvez Btre amené B orréter |
= Si vous #tes asiatique, porce qu'un dosage différent peut e odopté

Votre médecin devia vaus prescrire un bilon sanguin ovant de commence
foie pendant le traitement por CIVASTINE® . Caci paur vétifier le bon fon
Votre médacin peut également vous prescrice un bilan songuin hépatiq
troitement par CIVASTINE®

Au cours de votra traitement oved ce médicament, si vous dtes diabétiqu
suivi ottentivement par votre médecin. Vous pouver débuter un diobéte
sang, si vous fes en surpoids ef ¢ vous ovez une pression artérielle te
Informez vatre médecin si vous vez une insuffisance respiratoire grove.



CIVANTINE

Simvastatine et i
Veuillez lire attentiv *li-iiaralite de cefte notice avant d'utiliser ce médicament.
= Gardez catte notice, vous
* Sl vous avez toute autre g PPV: 970}{6 0 fiformations & votre médecin ou b voia pharmacien
+ (o médicoment vous o @ PER - P b quelgu'un d'outre, méme en cos de symptémes
Identiques, celo pourrait lui R:10/ 24

« Si l'un des effets indésirol désiroble non mentionnd dans catte notice, porlezen

1 volte médecin ou 0 vore

LOT:L3578_25

Forme pharmaceutique et conrenu

CIVASTINE® 10 mg comprimé pcllicuii Boite de 28.
CIVASTINE® 20 mg comprimé pelliculé Boite de 15 et 30,
CIVASTINE® 40 mg comprimé pellicul 0.

Composition du médicament :

Composition qualitative et quantitative. m.nbl'ﬂn:c active pnr unité de prise.
Simvastatine
Simvastatine
Simvastotine .
Les autres composants sont :

Excipients ; loctose anhydre, cellulose (line, omidon I done, butylhyd le, acide
acide citrique onhydre, stdarate de mognésium, alcool éthylique ?6'6 apadry blanc,

Liste des excipients a effet notoire : locfose, hutylhydroryonisole , alcool dthylique.

Classe pharmacothérapeutique :
Ce médicoment ast un hypalipémiant.

Indications thérapeutiques :

CIVASTINE® gst yn médicoment utilisé pour faire baisser les toux du cholestérol totol, du mouvais cholestérel {cholestirol LOL), ot

des substances grasses appelées Miglycérides duns le song. De plus, CIVASTINE™ ougmente les niveoux du bon chofestéral

(cholestérol HOL). CIVASTINE® fait partie de lo classe des médicaments appelés stotines

Lo cholestéral est une des nombreuses substances grasses trauvées dans le systame sunquln Vonre chalestéral total esr composé

principalement de cholestérol LDL ot de cholestéral KDL

Le DL cholestérol est souvent oppeld le « mouvais » chalestérol porca qu'il peut s‘agglomérer sut les pnms da vos ortéres en formant une plague.
Finalement, lo création de cette plogue peut mener & un des ontéees. (a peut ralentit oy bloguer le fiux songuin

vers los orgones vitaux comme le caeur ot le cerveau. Ce blocage du flux sanguin peut entioiner une srise cordiogue ou une ottague cérébrole

Le HDL chalestéral est souvent oppelé le « bon » cholestéral parce qu'il oide & empécher le mauvais cholestérol de s‘agglomérer dons

lus artires of protbge contre les maladies cardioques.

Les triglycérides sont une outre forme de groisse dans votre sang qui peuvent augmenter votre risque de maladie cordiaque.

Vous dever poursuivre un régime hrpo(holulmumiunl ncndum |l prise de ce médicoment

CIVASTINE® st utilisé en compl d'un régime hypochol , 51 vous over

« Un toux dhevé de cholestdrol dans votie sang IWKMMM primaire) ou dm niveaux dlevis de groisse dons votre sang (dyskipidérmie mixte),
 Une moladie héréd (hyperchal lémie familiole h ygate) qui ougmente lo toux de cholestéral dans e sang. Vous
pouvar dgolement recevair d'outres foitements,

« Une insuffisonce coranarienne ou un risque dlevé d'insuffisonce coronarienne (porce que vous ovez un diohite, un antécédent
d'oceident vosculaite cérébrol ou une malodie vsculaire d'origine athérosclérause). CIVASTINE® paut prolonger votre vie en réduisant
le risque de prablémes cardioques, indépendamment de le quontité de vatre cholestérol songuin

Chez lo pluport des gens, il 'y o pos de symptime immédiot d0 b un taux lewé de cholestérol. Votre médecin peut mesurer votre cholestérol o 'nide
d'un simple test sanguin. Consultez votre médecin régulibrement, virifiez vae cholestérol, et discutez avec vohe médedn des résulfats i atfeindre

posolagie en fonction da votre état de santé, de votre toitement en cours fout en tenant compte e vos facteurs de fisque
Toujours prendre ce médicament comme votre médecin vous |'c indiqud. Verifiez avec vatra médecin ou vore pharmacien si vous n'étes pas sir.
Vous devez suivte un régime faisont baisser le cholestétol peadent le troitement por CIVASTINE®

Rbu ke vk talle.

Prengz (NASTINED en prise umnne 18 soi, Vous pouvez le prendse avec ou sons aliments.

Continuez b prendre CIVASTINE® T' , b mains que votre médecin ne vous demande d'orrdter.

Si votra médecin vous o prescrit CIVASTINE® oec un autre médicoment qui fuit baisser le cholestérol contenont un chélateur de I'acide
billaits, vous davez prendre CIVASTINE® au mains 2 heures ovant ou 4 heutes aprés ovolr pris le chélateur de I'ncide bifioire

Dosoge !

La dose recommandée ast de | comprimé de CVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 my, par voie orale, par jout

Adultes

La dose habituelle de départ est de 10, 20 mg ou dans quelques cos 40 mg par jour. Votra médecin pourra ojuster la posologie apris au
mains 4 semaines de froitement § une dose maximum de BO mg/jour. Ne prenar pas plus de 80 mg por jour

Vatre médecin peut vous prescrite un plus foible dosage, surtout si vous prenez cartains des médicoments listds ci-dessus, ov si vous
avez des problémes rénoux,

Lo dose de B0 my est uniquament recommandée Gux potients odultes & trs hout toux de cholestéral et b fort tisque de problémes
cordioques et qui n'ont pos atteint le toux de cholestérol souhaitd & de faibles doses

Enfants

Pout les anfants {Bgés de 10 & 17 ans), lu dese usuelle rocommandée pour débuter le troitement est de 10 mg par jour & prendre le
soit, Lo dose moximole recommondée est de 40mg par jour

Contre-indications :

Ne pranez jumais CIVASTINE® dans les cos suivants :

« §i vous btes cllergique (hypersensible) & la simvastatine ou @ I'un d
= Sivous avez octuellement des problémes hépatiques,

* i vous &tes enceinte ou si vous ollaitez,

= Sivous prenez un (des) médicament(s) ovec un au plus d'un des pri
de 'itraconazole, du kétoconozole, du posaconazole ou du voriconozole
« 4o ldrythromycine, de la clorithromytine ou de o télithramycine (ut
* des inhibiteurs de protdose du VI tals qu'indinavir, nelfinavir, 1
traitement des infections pat le VIH),

= du bocéprévir ou du téloprévir (uhilisés dans le traitement des infectio
* de lo nétarodone (utilisé dans le traitemant de lo ddpression),

« du gemfibrozil (unlisé pour baisser le cholestérol),

* de lo ciclosporine (utilisé chez les potients tansplontés),

* du danozol (une hormone de synthése, utilisée pour traiter I'andomét
* S vous prenez ou avez pris, dons les 7 demiers jours, ou si on vous
|es infections boctériennes),

Oamendez b votre médecin si vous n'étes pus certoin que votra médic

Effets Indésirables

Comma tous les méduumcmi CIVASTINES st suscaptible d'ovoir det

Les termes suivants sont utilisés pour décrite lo hrégquence b loguelle |

* Rores (peuvent offecter jusqu'a | potient sur | 000)

* Tris rares (peuvent affacter jusqu'a 1 potiant sur 10 000).

* Indétermines (fréquence ne peut étre estimée & portir des donnée

Les affets suivants ont été rarement luppunés 3

Si l'un dc ces effets graves survient, arrétez de p
de: au service des L

* Douleurs musculoires, sensibilité mumalmle foiblesse musulaire ot

¥ tompris une atteinte musculoire provoquant des problémes rénaux at

= Réoctions d'hypersensibilité (ollergia) incluant

* Gonflement du visage, de lo langue et/ou de lo gorge pouvont pro

* Douleurs musculaires graves, générolement dons les époules et les

« [ruption occompognée d'une foiblesse des membres et des muscle:

* Douleur ou inflammation des orticulotions (thumatisme inflommat

* Inflemmation des vaisseaux sanguins (vasculite),

* fleus exceptionnels, éruptions cutonées ot gonHement {dermatomyoss

» Essoufflements (dyspnée) et malaises,

« Syndrome lupique (incluant druption, traubles des orticulotians, et

« Troubles du foie avec les symptBmes suivants . jaunissement de lo

sunsotion de fafigue ou foible perte d'oppétit, défaillonce hépatique (

* |nflommation du pancrées souvent avec douleur ahdaminale sévére

* Diminution des glabules touges (onémie),

* Engourdissament et foiblesse des bros ef jambes,

« Maux de téte, sensation de fourmillament, dtourdissement,

« Prablemes digestifs (douleur abdeminale, constipation, flatulence,

« fruption, démangeaisans, perte de chaveux,

* Faiblesse,

« Sommeil ogité (1bs tare),

* Mauvaise mémoire (trds rore), perte de mémoire, confusion.

Las affars indésirables suivants ont également dd rappartés mais o fréguence

« Troubles de I'érection,

* Dépression,

= Inflommation des poumons cousant des problames de respiration d

= Problémes de tendon, porfois compliqués por une rupture du tendo

0'autres effets indésirables possibles ont é18 ropportés ovec certaines

« Troubles du sommeil, y compris cauchemars,

= Troubles sexvels,

» Digbéte. Yous pouvez débuter un diobbte si vous ovez un tou de sucre

vous avez une pression ortérielle (tension) élevée. Vous serez suivi ottents

Tests biologigues

|'qugmentation de certains tests hépatiques et d'une enzyme muscule

Mises en garde spéciales et Précautions particul
Avertissements et précautions :

Intormez votte médecin -

 Da tout probléma médical qua vous avez ou avez eu et de touta olle
* S vous consommez d'importantes quentités d'alcaol

= Si vous ovez ou ovez eu une moladie du foie. CIVASTINE™ peut ne |
* Si vous devez subir une opération. Vous pouvez dtre amené b arrite
= Si vous 1S asiotique, porce qu'un dosoge différent peut d1re adop
Votre médecin devta vous prescrire un bilon sanguin avont de comment
foie pandant le traitement por CIVASTINE® . Cecl pout vérifier la bon f
Votre médecin peut dgalement vous prescrire un bilon sanguin hipnm
troitement par CIVASTINE®

Ay cours de votte raitement avec ce médicamant, si vous Btes diobéti
sulvi attentivement par votre médecin. Vaus pouvez débuter un diabef
sang, i vous B1es en surpoids af si vous ovez une prassion artérielle (
Informez votre médecin si vous avez une insuffisance respiratoire gron




Simvastatine Spiiondpali

Veuillez lire attentivement I' de cefte notice avant d'utiliser ce médicament.

= Gardez catte notice, vous pourriez ovoir bbsain de Jo relge.

= i vous over toute aufre quecion < vaus ouez un doute,demonded plus d'informations b yotre médecin ou & vorre phormacien.

+ (e médicament vous o &N imais b quelqu'un d'outre, mBme en cos de symptdmes

Identiques, calo paurrait lui & !

* Sil'un des effets indésirobl PPV:97DHEe0 ! indésiroble non mentionné dans cette notice, parlez-en
i votre médecin ou & votre ph! PER:02 /25
Forme pharmaceutiqu L : B

CIVASTINE® 10 mg c OT:M602 2

CIVASTINE® 20 Mg COcuprmrre pramrmmerarsmsss—mrmr =~ 30.

CIVASTINE® 40 mg com;nmé pelliculé Boite de_30

C ition du médi n
Composition qualitative ef quantitative en substance active par unité de prise

Simvasiatine . . 10mg
Simvastatine 20 mg
Simvastatine .. 40 mg
Les autres composants sont : 5

Exgipinnts . lcrase anhydre, cellulose mictocnistalline, omidon prégél ¢ done, butylhyd isale, ocide oscorbique,

acide citrique anhydre, stéarate de magnésium, olcool éthylique 96%, opadry Iblnn:'.
Liste des excipients a effet notoire : loctose, butylhydroxyonisals , alcool éthylique

Classe pharmacothéra

ique :
(e médicoment est un hypolipémiont,

Indications thérapeutiques :
CIVASTINE® ast un médicomant utilisé pour faire boisser les taux du cholestdrol total, du mauvois cholestérol (cholestérol LDL), et
des substonces grosses appelées wiglycarides dans le sang. Du plus,(IVASTINE® augmente les niveoux du bon clfolestérol
(chalestérol HDL), CIVASTINE® foit partie de la closse des médicoments nprms stotings
Lo cholestérol est une des nombrauses substances grosses trouvées dons la systime songuin. Votre cholestérol ratol est compasé
principolament de cholestitl LDL et de cholestérol HOL
Le LOL cholestérol est sauvent oppeli e « mouvais » cholestérol parce qu'il peut 5" agglomarar sut les parols de vos artibres en formant une ploque
Finalement, lo création de cette plogue peut mener & un rétrécissement des ontbres. Co rétvicissament pout rolentit ou bloquer le flux songuin
vars les orgunes witaux comme |e canr o7 le cervenu, Ce blocage du flux sanguin paut entralner une crise cordioque ou une attoque cérébrale,
Le HOL cholestéral est souvant oppelé le « bon  cholestérol parce qu'il nide @ empicher e mouvais chalestérol de s°agglomérer dons
los artéres f protége contra les moladies cordioques
Las triglycérides sont una outre forme de graisse dons vatre song qui peuvent augmentr votre risque de malodie cardioque.
Vous devez poursuivta un régime hypocholestérolémiont pendont lo prise de ce médicoment
CIVASTINE® est utilisé an complémant d'un régime lostérol . $1 vous Ovez
o L toux dlevé da cholestérol dons votre song (hypercholestérolémie prmaire) ou des niveoux dleves de groisse dans voe sung (dyslipidémie mixte),
= Une maladia héréd (hyperchol |§mie familiale hamozygots) qui augmente le toux da chalestérol dans le sang. Vous
pouver également recevir d'outres traitements,
« Une insuffisance catonarienne ou un tisque élevé d'insuffisance coronarienne (parce que vous ovez un diobéte, un ontécédent
d'occident vosculoire cérébral ou une malodie vosculoite d'origine athéroscléreuse). CIVASTINE™ peut prolonger votre vie en réduisont
e tisque de problames cordiaques, indépendamment de lo quontité de vorre cholestérel sanguin.
Chez lo pluport des gens, i n'y o pas de symptdme immédiat di & un tou dlevé de | Vatte médecin paut mesurer vohe cholestérol & ['aide
d'un simple test sanguin, Consulter votre médecin régulitsement, wirifiez votre cholestérol, et discutez ovec vate médecin des résultats b ofteindre
Posologie :
Vore médecin déterminera lo posologie en fonction de vatre état de sonté, de voe traitement en couts fout en tenant compte de vos facteurs de risque.
Toujours prendre ce médicomant comme voha médecin vous |'0 indiqué. Vérifiez ovec votre mededin ou vtre phormocien si vous n'étes pos sir
Vous devez suivre un 1égime fuisant baissar le cholestérol pendont le traitement por CIVASTINE®

5 gy~ T

Prenez CVASTINE® gn prise unique la soir. Vous pouvez le prendre ovec ou sans oliments.

Continuez & prendre CIVASTINE®, & moins que votre médecin ne vous demande d'onéte.
Si vatre médecin vous o prescrit CIVASTINE® avec un outra médicament qui fait baisser le cholestérol contenant un chélateur de I'acide
bilinire, vous devez prandre CVASTINE® ou moins 2 heures ovant ou & heutes oprés avalr pris le chéloteur de I'ncide bilioite

Dosage

Lo dose recommardée st de | comprimé de CVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 mg, par vaie orale, par jour

Adultes

Lo dase habituelle de départ est de 10, 20 my ou dons quelques cos 40 mg par (our. Votre médecin pourre ojuste la posclogie aprés oy
moins 4 semoines de haitement  une dose maximum de B0 mg/jour, Ne prenez pos plus de 80 mg por jour.

Votte médecin peut vous prescrire un plus foible dosage, surtaut si vous prenez certains des médicoments listés ci-dessus, ou si vaus
ovez des problémes rénoux

Lo dose de B0 mg est uniquemant recommondée au patients adulres o fris hout teur de cholestéral et @ fort risque de problimes
cardinques et qui n'ont pos atteint le toux da cholestérol souhaité & de faibles doses.

Enfonts

Pout les enfonts (fgés de 10 8 17 ons), la dese usvelle recommandés pout débuter lo raitement est de 10 mg par jour & prendre le
soir, Lo dose maximole recommondée est de 40mg par jour.

Centre-indications :

Ne prenez jomais CIVASTINE® dans [es cos suivants

« Si vous Btes ollergigue (hypersensible) & lo simvestatine ou & I'un d
* Si vous avez octuellement des problémes hépatiques,

* Si vous Etes enceinte ou si vous olloitez,

* Si vous prenez un (des) médicoment(s) avec un ou plus d'un des pri
de I'inaconazole, du kétoconozale, du posaconazole ou du voriconazole
« de I'érythromycine, de lo darithomycine ou de lo 1élithromycine (uf
+ des inhibiteurs de protéase du VIH tels qu'indinovir, nelfinovir, 1
truitement des infections por le VIH),

* du bocdprévir ou du 1élaprévir (utilisés dons le troirement des infectio
+ da o néfazodone (utilisé duns le troitement de lo dépression),

= du gemfibrozil (utilisé pout boisse ln cholestérol),

» de lo ciclosporine (utilisé chez les patients tronsplantés),

* du donozol {une hormone de synthise, urilisée pour traiter I'endomir
* Si vous prenez ou ovez pris, dons les 7 demiers jours, ou i on vous
les inlections bctériennas),

Demandez & vatre médecin si vous n'dtes pas certoin que votre médice

Effets Indésirables :
Comme tous les médicaments, CIVASTINE® st susceptible d'ovoir des
Les rermes suivants sont utilisés pour décrire la fréquence o loquelle le
* Rores (peuvent affecter jusqu'd 1 patient sur 1 000).
* Trbs roves (pouvent affecter jusqu't 1 patient sur 10 000),
= Indéferminges (frdquence ne peut dhre estimée b portir des donnde
Les effets suivonts ont été rarement rappartés :
Sil'un de ces effets graves survient, arrétez de pi
immédiatement ou rendez-vous au service des v
« Douleurs mysculaires, sensibilité musculoire, falblesse musculoire ou
¥ compris une atteinte musculoire provoquant des problbmes rénaux et
* Riactions d'hypersensibilitd (allergie) incluant
+ Gonflement du visoge, de lo langue et/ou de lo gorge pouvent pro
* Douleurs musculaires. graves, généralement dans les dpoules et les
« fruption occompognée d'une faiblesse des membres ot des muscles
+ Douleur ou inflammation des orticulations (thamatisme inflommate
« (nflommotion des voisseoux sanguins {vasculite),
+ Blaus exceptionnels, éruptions cutondes et gonflement (dermatomyosi
» Essoutflements (dyspnée) et maloises,
+ Syndroma lupique (incluont druption, troubles des orticulations, et
* Traubles du foie ovec les symptdmes sutvants | jounissement de la
sansotion de fotigue ou faible perte d'oppétit, détuillonce hépotique (
+ |nflommation du pancréos sauvent avec douleur shdominale sévire
+ Diminution des glabules rouges (onémie),
« Engourdissement et faiblesse des bras et jombes,
« Maux de 1ate, sensotion de fourmillement, dtourdissement,
« Problames digestifs (douleur obdominale, constipation, flotulence,
« fruption, démongeaisans, perte da cheveu,
* Foiblesse,
* Sommeil agith (tés rore),
* Mauvaise mémaire (trds rore), perte de mémaire, contusion.
Les effets indésivobles suivants ont égolement été ropportés mais lo fréquence
* Troubles de I'érection,
* Dépression,
+ Inflammation des poumans cousant des problémes de respiration d
« Problémes de tendon, parfors compliqués por une rupture du tendo
D'outies affats indésirables possibles ont été rapportiés avec certuines
= Troubles du sommeil, y compris cauchemars,
+ Traubles sexuels,
* Dinbéte. Vous pouvez débuter un diobite si vous ovez un toux de sucre
vous avez une préssion ortérielle (tension) élevée. Vous serez suivi ftent
Tests biologiques -
1'ougmentation de certains rests hépatiques et d'une enzyme muscula
Mises en garde spéciales et Précautions particul
Averti et précautions :
Informez votre médecin i
« De tout probléma madicol que vous ovez ou ovez eu ef da toute olle
« Si vous consommez d'impariontes guontités d'alcool.
« Si vous aver 0y ovez eu une molodie du foie. CIVASTINE® peut ne |
« S| vous devez subi une opdration. Yous pouvez &te amené o oréte
* Si vous tes osiotique, parce qu'un dosoge différent paut Btre odopt
Vatre médecin devra vous prescrire un bilon sanguin ovant de commen
foie pendant le traitament por CIVASTINE® _ Ceci pour wérifier le bon f
Vatre médacin peut égolement vous prescrire un bilan sanguin hépati
traitement par CIVASTINE®
Au cours de vatre traitement avec ca médicament, si vous &tes diabiétic
suivi attentivement por vote médecin. Vous pouvez débuter un diobér
song, si vous B1es en surpoids ! si vous avez une pression artérielle (
Infotmez vote médacin si vous avez une insuffisance respiratoire grow




GLUCOPHAGE 500 mg, comprimé pelliculé

GLUCOPHAGE 850 mg, comprimé pelliculé

GLUCOPHAGE 1000 mg, comprimé pelliculé
Chiorhydrate de metformine

LOT 221853
EXP 12/2027

PPV 23 .900H
. comprimé peliculé 7

Que contient cette |

3mm&mEmM P
4. Quels sont les eflets indésirables éventuels
mm?

5. Comment conserver GLI
6. Contenu de I'emballage et autres

1L Wciﬁmmmmamweummam 1
Classe pharmacothérapeutique - code ATC : ATDBAD2,

thérapeutiques :
h niient de la utiiisé pour traiter le diabéte. I
wmmmammmm biguanides,
Linsuline est une hommone produite par le pancréas et permettant & volre comps de récupérer le
dmotmm]qumﬁMhanmwunuhghmwpmarmhwb
slocke pour lutiliser pius tard.
Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment d'insuline ou volre corps
nupwumwrmwlmm.mnmmum
élevé dans votre sang. Glucophage aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqu'a un
niveau aussi normal que possible.
Nm“mﬂmwhm-'- ak d'aider &
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pondérale ou une modeste perte de
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linsuline.

2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE GLUCOPHAGE,
comprimé peliiculé ?

Contre indications :

N prensz jamais GLUCOPHAGE, comgrimé pefcu

+ Sivous Bles allergique (h ine ou & I'un des autres

contenus

interventions chirurgicales. mmm#mmhﬂnmmﬂmmm
mlmmml [ que vous
volre médecin.

Les symptémas de I'acidose lactique comprennent :

* vomissements

+ maux d'estomac (douleurs abdominales)

* crampes musculaires

+ sensation générale de malaise assoGiée 4 une grande fatigue

+ difficultés & respirer

« diminufion de la température corporelie el du rythme cardiaque
mewmummwmmmarm

par
[hmdlnmdnluungmﬁh)

qummwmmwmwaﬂrlmwm
Pendant votre

cin contrilera votn
une fois wmmﬂnhmm'mmhﬂu)mumhmmﬂliﬂ
Enfants : Sans objet.
thlmllﬂllnﬂﬂl Sans objet.

mummmnwa
* Sivous avez des problémes hépaliques
* Si vous soufirez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

Les sy une
respiration rapide et profonde, une somnalence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabituslle

. Ema\up-mmd’m (wmmmmmmnmmw

armmmmwmmmmmumumm
volre traitement par

Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre lout autre
médicament. Vous devrez peut-8tre passer plus fréquemment des tests de la glycémie ou de la
mmummmmmmnwumam Hest
mmamam {

sévére, 0u sl vous avez
wmqmmlmmmmd’mmw- gcautions »)

dans la sang ca qui peut 1
a -mmmwnuhw (AINS ou i de la COX-:
uuqmmmmhm]
# utilisés pour traiter Myps artérielle IECAet
peut hlr w,,‘ des récepteurs de l'angiotensine Ii),
L . Raie o : 2 (ol
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une infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui
mmmmmdmm[u-amm précautions »)

+ Si vous prenez un que
une crise cardiaque, si uffrez de graves pi de circulati sangulne(ummoc)ousl
vous avez des difficultés respiraloires. Ceci peut entrainer un manque d'apport en axygéne des
mqmmmmmwﬂmmmmmmmnm»]

« Sivous consommez beaucoup d'alcool

Si T'un des cas ci-dessus 5'applique & vous, pariez-en & volre médecin avant de commencer &

* prendre ce médicament.

Veillez & demander conseil & votre médecin si :
mmmunmnmm%mwmmwmmn

chirurgicale majeure
Vous devez aréter de prendre Glucophage un certain temps avant el aprés de lels examens ou

pour traiter l'asthme).
« Corticostéroides (utilisés pour traiter diverses aflections, nolamment des inflammations sévéres d
la peau ou l'asthme).

+ Les médicaments qui peuvent modifier la quantité de Glucophage dans le sang, mplrhﬂurn 1
mmwmmrﬁm(mmhww hm.hm

, e crizotinib et lolaparib)
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GLUCOPHAGE, comprimé pelliculé avec de l'alcool :
E«Wummmumtuwmbmde@m car cela peut
augmenter le risque d'acidose lactique (voir la rubrique « Avertissements ef précautions »).

allaiternent :

Pendant la grossesse, vous avez besoin dinsuline pour traiter volre diabéte. Informez votre médecin ¢

vous éles enceinte, pensez I'éire ou prévoyez de 'ére, afin quilelle puisse modifier votre traitement,
&mn’ﬂmwﬂdmﬂdﬂzmﬂmmimwrmﬁmhhﬂ'



GLUCOPHAGE® 500 mg, comprimé pelliculé - Boite de 50.
GLUCOPHAGE® 850 mg, comprimé pelliculé - Boites de 30 et de 60
GLUCOPHAGE® 1000 mg, comprimé pelliculé - Boite de 30.
(Metformine)
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1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé 7

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utiisé pour
appartient 4 la dasse de médicaments appelés les biguanides

Linsuline est une hormane produite par le pancréas et permettant & votre corps de le
Qlucose (sucre) qui est dans le sang. Votre corps utllise le glucose pour produire de l'énergie ou le
stocke pour lutiiser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, votre pancréas ne produit pas sufisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement linsuline qu'il produit. Caci aboutit & un taux de glucose élevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser vore taux de glucose sanguin jusqu’d un niveau
aussi normal que possible

Si vous étes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® & long terme parmet également
d'aider & limiter les risques de complications associées au diabdte. GLUCOPHAGE® est associé & une
stabilité pondérale ou une modeste perle de poids

GLUCOPHAGE® st utllisé pour traiter le diabdle de type 2 (aussi appeld « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire ef lNexarcice physique seuls n'ont pas suffi a
conlrdler ko taux de glucose sanguin. Il est particuliérement utiisé chaz les patients en surpoids.

Les patients adulles pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'aulres médicaments contre le
diabéte (des médicaments & avaler ou de linsuline)

Les enfants de 10 ans el plus et les adolescents pourront prendre GLUCDPHAGE® seul ou avec lnsuline.
2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé ?
Ne prenez jamais GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé :

+ & vous les allergique (hypersensible) & la metformine ou & I'un des autres composants contenus
dans co médicament, mentionnés dans la rubfique &

* s vous avez des problémes hépatiques

* 5l vous souffrez d'une détérioration sévére de a fonction rénale .

s vous avez un diabte non contrblé avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diarhée, une perle de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » ci-dessous) ou une acidocélose. En cas d'acidocétose,
les substances appelées « comps céloniques » s'accumulent dans le sang ce qui peut conduire & un
pré-coma diabétique. Les sympidmes comprennent des douleurs & lestomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou sl votre haleine présente une odeur fruitde inhabituelie
* §i vous avez perdu frop d'eau (déshydratation), par exemple sulte & une diarrhée parsisiants ou sévere
ou sl vous avez vomi plusieurs fols d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements el précautions )

« 81 vous avez une infection grave, par sxemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entralner des problémes de reins qui peuvent vous
meltre en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions s}

* sl vous prenez un traitement contre l'nsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cecl peut entralner un manque d'apport en axygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

+ 5 vous consommez beaucoup d'alcool

Si Fun des cas c-dessus 8'applique 4 vous, parlez-en & volre médecin avani de commencer 3 prendre
ce médicament

Velllez & demander conseil A votre médecin si

+ vous devez passer un examen radiographique ou un scannar qui pourrail nécessiter lNnjection d'un
produit de contraste & base d'iode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une intervention (mrwglmlu majeurs

Vious devez améler de prendre GLUCOPHAGE® un certain lemps avani el aprés de tels examens ou
interventions chirurgicales. Volre médecin décidera si vous avez besoin ou non dun tralement de
remplacement pendant catte période. Il est important que vous sulviez précisément les instructions de
volre médecin.

ailer le diabéte. |

Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactique
GLUCOPHAGE® pout pravaquer un effol indésirable rare, mais trés grave, appelé « acidose lactiques,
fn particulier si vos reins ne fonctionnent pas comectement. Le risque de développer une acidose
actique augmente également en cas de diabéte mal controié, d'infections graves, de jedne prolongé
ou de consommation d'alcool, de dé (voir Inf complés oS Ci-dessous), de
problémes au foie et loutes autres affections médicales pour lesquelles une paria du corps regod un
apport rédult en oxygéne (les maladies cardiaques algués sévéres, par exemple)
Si T'une de ces situations s'applique & vous, adressez-vous & votre médecin pour recevoir des,
instructions supplémentaires.
Amélez de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courte période si vous souffrez d'une affect
susceplible d'étre associée & une déshydratation (perte importante de liquides corporels) tels
vomissements sévéres, de la diahée, de la idvre, une exposition 4 la chaleur ou si vous buvey
da liquides que dhabitude. Adressez-vous & wvolre médecin pour oblenir des ins
supplémentaires
Armétez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mdpital le pf
sl vous présentaz les symplimes d'une acidose lactique, car cetfe affection peut entrainer un
Les sympidmes de lacidose lactique comprennent
*vomissemants
* maux d'estomac (douleurs abdominales)
+ crampes musculaires
+ sansation générale de malaise associée & une grande fatigue
«difficultés 4 respirer
« diminution de la température corporelie et du rythme cardiaque
L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit étre traltée & Md
Sl vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHA
moment de l'opération et pendant un cartain temps aprés lintervention. Votre médecin déci
moment ol vous devrez améter el reprendre volre trallement par GLUCOPHAGE®
GLUCOPHAGE® & lui seul ne provogque pas d'hypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop f
Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® an méme temps que d'autres médicaments pour
@ diabéte qui peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les sulfamides hypoglycémi
insuline, les méglitini | y a un risque dhypoglycémie. Si vous ressentez des sympl
d'hypoglycémie, tels que des falblesses, des verliges, une augmentation de la transpiration,
battements de coaur rapides, des troubles de la vision ou des difficultés 4 vous concenrer, boire!
manger quelque chose contenant du sucre devrait vous aider & vous sentir mieux.
Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrilera volre fonction rénale au moi
une fois par an ou plus fréquemment si vous dles 8gé(e) et/ou si volre fonclion rénale s'est détérion
Enfants ot adolescents
Sans objet
Autres médicaments ot GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé
Sl vous devez recevoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scanner, vous devrez armiter de prendre GLUCOPHAGE® avant ou au
moment de [ Votre médecin décidera du moment ol vous devrez améter el reprendre la prise
de votre traitement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médedin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre toul autre
médicament. Vous devrez peut-8tre passer plus fréquemment des tests de la giyoémie ou de la
fonction rénale ou volre médecin devra peul-Atre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®, Il est
uliérement important de signaler les médicament
5 médicaments qui augmentent la production d'urine (diurétiques)
+ das médicaments utilisés pour traiter la douleur et I'inflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que ['buproféne el le célécoxib)
+ cerains médicaments ulilisés pour trailer hyperiension arérielle (inhibiteurs de ECA el
antagonistes des récapleurs de l'angiotensine If)
+ agonistes des réoeplaurs bita-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utilisés pour
fraiter l'asthme)
+ corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou lasthme)
+ les médicaments qui peuvent modifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapamil, la rifam la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, le triméthoprime, le vandetanib, lMsavuconazole, le crizotinib et l'olaparib)
+ autres médicaments utilisés pour traiter le diabéle
GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé avec de "alcool
Eviter une consommation excessive d'alcool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter Je fisque d'acidose lactique (voir la rubrique « Avertissements el précautions »)
Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement
Si vous &les enceinte, pensez dtre enceinte ou planifiez une grossesse, parlez-en & volre médecin au
cas ol |l soit nécessaire de modifier votre traitement ou le suivi de votre glycémie. traitement pa
Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre enfant ou si vous avez ['intention de le pendant ou ju
faire GLUCOPHAGI
Effets sur 'aptitude & conduire un véhicule ou & utiliser des machines
GLUCOPHAGE® & lui seul ne provoque pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang frop faible)
Ced signifie qul n'aura pas deffet sur volre aptitude & conduire des vehicules ou & uliliser des
machines.
Par contre, faltes particulidrement attention si vous prenez GLUCOPHAGE® avec d'autres
médicaments contre le diabéle qui peuvent, sux, provoquer une hypoglycémie (comme les sulfamides

* Perturbation du ¢
* Taux de vitamine

ou jaundtre), Voire médes
car cerlains peuvent égale’



GLUCOPHAGE® 500 mg, comprimé pelliculé - Boite de 50.
GLUCOPHAGE® 850 mg, comprimé pelliculé - Boites de 30 et de 60,
GLUCOPHAGE® 1000 mg, comprimé peiliculé - Boite de 30.

Avertissements ot précautions

Risque d'acidose lactique

GLUCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirable rare, mais trés grave, appelé « acidose lactiques,
en particulier si vos reins ne pas Le risque de pper une acidose

lactique augmenta également en cas da diabéle mal contrdié, dhmmdepﬂmme
ou de consommation d'alcool, de dést d-damous}, de

Si [une de ces situations s'applique & vous, m-\msamwmmmm
instructions suppiémentaires.

mmmmmra GLUCOPHAGE® pandant une courte période si vous soufirez d'une affection
d'étre associée & une déshydratation (perte importante de liquides corporels) tels des.

1 (Metformine)
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+ Ce médicament v pas a d'autres personnes. |
pourrat leur &tre noc bs aux vdires.

+ 5il'un des effets int LOT 230961 Bl

EXP 06/2028
PPV 23.80DH

quel cas estil utilisé 7

mmmwmhmn
4 la classe de méd appelés les
memmmmwhmmmmammmmm
glucose (sucre) qui est dans la sang. Votre corps utilise le glucose pour produlre de I'énergie ou le
stocke pour lutifiser plus tard.
Lorsque vous avez du diabéte, votre pancréas ne produit pas suffisamment d'insuline ou votre corps
n'est pas capable d'utiliser comectement linsuline qu'll produit. Cedl aboutit 4 un taux de glucose dlevé
dans voire sang. GLUCOPHAGE® aide & faire baisser volre taux de glucose sanguin jusqu'a un niveau
aussl normal que possible.
Si vous &les un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permel également
d'alder & limiter les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé & une
stabilité pondérale ou une modeste perte de poids.
GLUCOPHAGE® est utlisé pour trater le diabéte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insul ») lorsque le régime alimentaire et lexercice physique seuls nont pas suffi &
controler le taux de glucose sanguin. Il est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.
prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments contre le

mehmammmm , comprimé pelliculé ?
Ne prenez jamais GLUCOPHAGE®, comprimé peli
* si vous étes allergique Ab-moﬂnmneouﬂ\undummwrrwsanﬁswmm
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

si vous avez des problémes

glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, umdwmee nmpmuapnlmraplde une
mmncm-mnudmw d ) ou une
les appelées « coms mumawmmém

vomissements sévéres, de la diahée, de la fiévre, une exposition & la chaleur ou si vous buvez moi
de liquides gque dhabitude. Adressez-vous & volre médecin pour oblenir des ’

Amétez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mdpital le plus
i vous présentaz les symptémes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un comy
mm«lmmm

-mu’m(mmmm)

» crampes musculaires

« sensation générale de malaise associée 4 une grande fatigue
« difficultés & respirer
mmhmmmnwwmmm

chirurgicale i
mmue!mmnmtunmwmmw Votre médecin
moment ol vous devrez arréler et reprendre votre traitement par GLUCOPHAGE®
GLUCOPHAGE® & lui seul ne provoque pas d'hypoglycémie (laux de sucre dans le sang
w;mmﬂmﬂl&‘mmwmdm
e diabéte qui peuvent enger (comme les
rmm hsmdgiwou}.itylulnmmmnu &mmmzdss
lels que des des vertiges, une augmentation de la transpirati
bemmdsmurw des troubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer,
WWMM@WWWW&MMW
Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, rénal
wb:wmwmmmﬂmmagﬂe)mnmmmwsu
Enfants et adolescents
Sans objet
Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé
&wmmm%d‘mmd-mmmnmarmpuw
une radiographie ou un scanner, vous devrez amdter de GLUCOPHAGE® avant
wmrmmmmmmﬂwmmmuwum
de volre traitement par GLUGDP'HAGE‘

» des médicaments uﬂmupm#nharlnduﬂsurnllmﬂmmﬁm(mnSmelaumdcbcoxz
mmrhmdhm)
+ cetains médicaments

ulhh traiter hyperiension arférielle (inhibiteurs de I'ECA et
Mwmmwmmarmm rapide et istas des el ] !
profande, une o une odeur fruitée i « soonieles et ricepis o s comme le oula (utilisés pour
dvumuvuzpmumd’uu 4 une diarhés sévire,

msmmmplmuimd‘lﬂbu uwyﬁmmmmm de rei

waita:l‘aﬂhma]

peuvent vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

= 5i vOus avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une

infection des reins. Des infecions sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous

nmmmgud‘audmmm(mummwmmetmmun)
ious

ides (utilisés pour traiter diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou lasthme)
* les médicaments qui peuvent modifier la quaniité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en parficulier si

« 8l vous prenez un traltement contre I | vous avez euune
crise cardiaque, ummammumw‘mmmmmnm
avez des difficultéss respiratoires. Cedl peut entralner un manque d'apport en axypéne des fissus, qui
peut vous mettre en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

+ 8l yous consommez beaucoup d'alcool
Sllmdmusﬁmmlmphueiwu&pam-mammadedn avant de commencer 4 prendre

wnmwimmu:

* YOus devez passer un examen 00U UN SCaNNEr g i Tinjection d'un
mumammmmm
+vous devez subir une intervention

w:mmrdaprandeLUCOPHAGE‘unmmsmpnvmmaprhdaldsmmcu
interventions chirurgicales. thnmdéﬂmdmwhlnhmmndunwdn
te période. Il estimp q

votre médecin.

utilisés pour traiter le diabéte
&mmmmﬁmmrm

Eviter une consommation excessive d'alcool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
wumdmm[mmm-mumm-)
Utilisation pendant |a grossesse et lallaitement

Si vous éles enceinte, pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, parlez-en & votre médecin au
cas ol il solt nécessaire de modifier votre traitement ou le suivi de volre glyoémie.

Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre enfant ou si vous avez [intention de le
faire.

Effets sur I'aptitude 4 conduire un véhicule ou & utiliser des machines

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoque pas d'ypoglycémie (faux de sucre dans le sang trop faible).
Ced signifie quil n'aura pas d'effet sur votre aplitude & conduire des wéhicules ou & uliliser des
machines.

Par contre, faites parficuliérement attention si vous prenez GLUCOPHAGE® avec d'autres
médicaments contre ke diabéte qui peuvent, eux, provaquer une hypoglycémie (comme les sulfamides




GLUCOPHAGE® 500 mg, comprimé pelliculé - Boite de 50.
GLUCOPHAGE® 850 mg, comprimé pelliculé - Boites de 30 et de 60.
GLUCOPHAGE® 1000 mg, comprimé pelliculé - Boite de 30.
(Metformine)

Vauillez lire attentivement Mntégralith de cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient
formations importantes-pour vous.

& vore pharmadcien.

Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactique

GLUCOPHAGE® peut provoguer un effet indésirable rare, vmsmgrm.wuﬂ acidose lactiques,
en particulier si vos reins ne k pas Le risque de lopper une acidose
lactique augmente également en cas de diabéte mal contrdlé, dinfactions graves, de je(ine prolongé
ou de cor dalcool, de (voir ci-dessous), de
maumummmﬂmmmmmwmmm
apport réduil en oxygéne (les maladies cardiaques aigués sévires, par example).
Si f'une de ces situafions s'appique & vous. m«mammmmm

wtres

LoT 221261 ¥
EXP 10"2027

1.WmnquLUCOHME‘MWp|ﬂIeu ot dans quel cas est-il utilisé ?

Classe - code ATC : A10BAO2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utlisé pour tralter le diabéte. )l

appartient 4 la classe de médicaments appelés les

Linsuline est une hormone produite par le pancréas el permettant & volre corps de récupérer le

glucose (sucre) qui est dans le sang, Votre corps utilise le glicose pour produire de I'énergie ou le

stocke pour ['utliser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment d'insuline ou votre corps
Tinsuline qu'll produit. Ceci aboutit & un taux de glucose &levé

‘aide A faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqu'a un niveau

possible.
Smwundmwmm awammmammmw
d'aider & limiter GLUCOPHAGE® est associé & une
mwmmmmm
GLUCOPHAGE® est uliisé pour traler le diabéte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffi &
contrler | taux de ghicosa sanguin. I est particuliérement ulllisé chez les patients en surpoids.
Lupammmum GLUCOPHAGE® seul ou avec d aulres contre le

Amétez de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courte période si vous soufirez d'une affection
susceptible d'étre associée & une de liquides corpe tels des
vomissements sévéres, de la diamhée, de la figvre, une exposition & la chaleur ou si vous buvez moins
de liquides que dhabitude. Adressez-vous & voltre médecin pour oblenir des instructions

suppiémentaires.

Arréitez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou (hépital le plus proche
slvous présentez les symptbmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma,
Les symptdmes de l'acidose lactique comprennent :

vomissements
* maux d'estomac (douleurs abdominales)
musculaires.

* crampes
+ sensation nénérlbdenwm associée 4 une grande fatigue

« difficultés &

mwhwmummwﬁm
memmmmmumrﬂnlﬂﬂmﬂ

Si vous devez subir une opération , armétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de ['opération umlunmmmrnm Votre médecin décidera du

peuvent
Insuline, les méglitinides), ilyaunmqued
dhypoglycémie, tels que des faiblesses, des verliges, une mgmsnmm dela mlnsplmhon das

diabéte (des médicaments 4 avaler ou de lnsuiine).
Les enfants de 10 ans et plus et les adolescents pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec Iinsuline.
zwmumnmmamm comprimé palliculé 7
Ne prenez jamals GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé
M)éhmwtrmmmmwhwm

+ i vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale
+ i vous avez un diabéte non contrdlé avec, par exemple, une hyperglycémie sévire (taux élevé de
des nausées, des vomissemants, une diarhée, une parte de poids rapide, une

] P pelliculé
i vous devez recevoir une injection d'un produit de contraste contenant de Node, par exempie,
une radiographie ou un scanner, vous devrez amdter de prendre GLUCOPHAGE® avant ol
moment de Finjection. médacin décidera du momant ol vous devrez améter et reprendre la
devmlra)hmem par GLUCOPHAGE®.

. q d'urine
-mmmmuuﬁs&spnurmlwhﬂoumulmﬂmmm(NNSmmmmmdﬂa

uhqml’ iéne ot le
mmmmmwmimm
{ ) 0

glucose dans la sang), des
mww-mumuqm-wmm Encas

« s’ mnmmmmmam
mm.m mumdumarm.m rapide el
m.nmwﬁmnﬁuwﬁmmmmm
e deau (déshyd ), par S & s ik sévére,
wdmmwummamu y it de reins qui

nmmmmwwwmtm-mnmmh)
-dmmmmw_m,uw“mmmmd@mwn

-almpmzmﬁmnlmnurhulﬂumuwu’uwalwéwﬂmammmgmm
crise cardiaque, si vous souffrez de graves {tel un choc) ou si vous
mumwmmmmmdmmwmm.w
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Averfissements et précautions »)

* sl vous consommez beaucoup d'alcool

Si 'un des cas ci-dessus s'applique & vous, pariez-en & volre médecin avant de commencer & prendre
e médicament.

Velllez & demander conseil 3 votre médecin si :

« vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui polrmait nécessiter Minjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

« vous devez subir una intervention chirurgicale majeure
chowezMHMNGLUCDPHAGE'WWWMnulwkmmwmw
interventions chirurgicales. Violre médecin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement de
mmmpuwuum fl est important que vous suiviez précisément les instructions de

dﬂ" dﬂ"

giques comme e la

nihrl‘ulhme)
+ corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections, notamment des inflammations.

thamuqm(m
Utilisation pendant la grossesse et 'allaitement

Sivous éles enceinte, pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, parlez-en & votre médecin au

¢as ol il soit nécessaire de modifier votre traltement ou le suivi de votre X

Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre enfant ou si vous avez Iniention de le

faire.

Effets sur I # conduire un véhicule ou & utiiiser des machines

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoque pas d'hypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible).
Ceci signifie qull n'aura pas d'effel sur votre aplitude & conduire des véhicules ou 4 utiiser des

machines.
hmmmmsmmammdm
médicaments contre le diabéte qui peuvent, eux, provoquer une hypogl L




ZYLORIC® 100 mg,200 mg et >~ g, comprimés
ALLOP! "3% b

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que ZYLORIC comprimés, et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ZYLORIC,
comprimés 7

3. Comment prendre ZYLORIC comprimés 7

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ZYLORIC comprimés 7

6. Informations supplémentaires.

o CAS ESTAIL

Les comprimés de ZYLORIC contiennent un principe actif appelé I'allopurinol. Il

agit en ralentissant la vitesse de certaines réactions chimiques dans votre
anisme afin de diminuer le taux d'acide urique dans le sang et les urines.

ZYLORIC, comprimé est utilisé pour réduire ou prévenir la formation de dépots

d'urate/d'acide urique lorsque votre organisme produit en trop grande quantité

une substance appelée I'acide urique. Ces dépdts sont responsables de la ?gune
mes

o: de certains types de calculs rénaux ou de certains autres types de prob
rénaux.

omprimeés ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres,

contactez-le avant de Erendre ce médicament.

Ne prenez ‘jamals ZYLORIC, comprimé : N

« En cas d'allergie connue & l'allopurinol ou & I'un des constituants du produit

mentionnés dans la rubrique 6.

. Che)z I'enfant de moins de 6 ans (contre-indication liée a la forme pharmaceu-

tique).

En cas de doute, il est indispensable de demander l'avis de votre médecin ou de

votre pharmacien.

Avertissements et précautions :

Adressez-vous & votre médecin, pharmacien ou infirmier/iére avant de prendre

ZYLORIC mg, comprimé si vous :

» Avez des problémes au niveau de votre foie ou de vos reins.

» Souffrez de problémes cardiaques ou d'une hypertension artérielle et si vous
renez des diurétiques etlou un médicament appelé un IEC (inhibiteur de
'enzyme de conversion de I'angiotensine).

- Souffrez actuellement d'une crise de goutte.

« Etes d'origine chinoise, ethnie Han, africaine ou indienne.

= Avez des problémes de thyroide.

Faites particuliérement attention avec ZYLORIC, comprimé:

= Des éruptions cutanées ont été signalées chez des patients prenant de

I'allopurinol. Fréquemment, I'éruption cutanée peut entrainer des ulcéres au

niveau de la bouche, de la é;o e, du nez, des organes génitaux et une conjonctiv-

ite (yeux rouges et gonflés). Ces éruptions cutanées graves sont souvent

précédées par des symptomes pseudo-grippaux, fiévre, maux de téte,

courbatures (symptdmes ressemblant a la grippe). L'éruption peut évoluer vers

une apparition de vésicules sur tout le corps et une desquamation de la peau. En

cas d'éruption cutanée ou de symptdmes cutanés, arrétez de prendre

I'allopurinol et contactez immédiatement votre médecin.

+ Si vous souffrez de calculs rénaux, leur taille peut diminuer et ils pourront
passer dans les voies urinaires.

Autres médicaments et ZYLORIC, comprimé

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre I'un des médicaments suivants :

« Aspirine

= Théophylline, utilisée pour des problémes respiratoires

« Médicaments utilisés pour des convulsions (épilepsie), phénytoine

* Vidarabine (anti-viral), utilisée pour traiter 'herpés ou la varicelle

* Didanosine, utilisée pour traiter une infection par le VIH

« Antibiotiques (ampicilline ou amoxicilline)

* Médicaments utilisés pour traiter les cancers

« Médicaments ulilisés pour réduire la réponse immunologique (immunosup-
presseurs, par exemple azathioprine ou mercaptopurine)

* Médicaments utilisés pour traiter le diabéte

= Médicaments pour les problémes cardiaques ou I'hypertension artérielle
comme des |IEC (inhibiteurs de I'enzyme de conversion de l'angiotensine) ou des
diurétiques (pour éliminer 'eau)

» Médicaments utilisés pour fluidifier le sang (anticoagulants), comme la
warfarine

« Tout autre médicament utilisé pour traiter la goutte.

Veuillez avertir votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris tout autre médicament, notamment des médicaments obtenus
sans ordonnance, y compris des médicaments a base de plantes.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée, sauf avis contraire de votre
médecin, pendant la grossesse.

En raison du passage de ce médicament dans le lait maternel, il est donc
conseillé de ne pas prendre ZYLORIC, comprimé au cours de ['allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Dans de rares cas, |a prise de ce médicament peut entrainer des étourdisse-
ments, des vertiges, ou des problémes de coordination. Si c'est le cas, ne
conduisez pas ou n'utilisez pas d'outils ou de machines.

Liste des excipients a effet notoire: Lactose.

Si votre médecin vous a dit que vous aviez une intolérance & certains sucres,
contactez votre médecin avant de prendre ce médicament.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héreditaires rares).

3. COMMENT PRENDRE ZYLORIC, comprimé?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications
de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin en cas de
doute.

Les comprimés doivent étre avalés entiers avec un grand verre d'eau aprés les
repas.

La pusn;ugie recommandée est fonction des résultats du taux sanguin en acide
urique.

Les posologies recommandées sont comprises entre 100 et 900 mg par jour.
Vous commencerez généralement avec une faible dose, qui sera augmentée, le
cas échéant.

Si vous étes agé(e) ou si votre fonction hépatique ou rénale est réduite, votre
médecin pourra vous prescrire une dose plus faible ou vous demander d'espacer
les prises du médicament. Si vous étes traité(e) par dialyse deux ou trois fois par
semaine, votre médecin pourra vous prescrire une dose de 300 ou 400 mg qui
devra étre prise immédiatement aprés votre dialyse.

Utilisation chez les enfants (dgés de moins de 15 ans

Les Esologies !-nabi!ualles sont comprises entre 100 a 400 mg par jour.

Voie orale.
Les comprimés sont & avaler tels quels avec un grand verre d'eau, aprés le
repas.



ZYLORIC® 100 mg, 200 mg et 300 mg, comprimés
ALLOPURINOL

Que contient cette notice :
1. Qu'est-ce que ZYLORIC comprimés, et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre ZYLORIC,
S dre ZYLORIC imés ?

3. Comment prendre compr

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ZYLORIC comprimés ?

6. Inf: lé tail

1. QUEST-CE QUE ZYLORIC comprimés, ET DANS QUELS CAS EST-IL
Les comprimés de ZYLORIC contiennent un principe actif appelé I'allopurinol. Ii
agit en ralentissant la vitesse de certaines réactions chimiques dans votre
organisme afin de diminuer le taux d'acide urique dans le sang et les urines.

LORIC, comprimé est utilisé pour réduire ou prévenir la formation de dép6ts
d'urate/d'acide urique lorsque votre organisme produit en trop grande quantité
une substance appelée I'acide urique. Ces dépbts sont responsables de la ?oune
ou de certains types de calculs rénaux ou de certains autres types de problemes
rénaux.

;omprimés 7

i votre ecin vous a informé(e) dune intolérance 3 certains sucres,
contactez-le avant de Erendre ce médicament.
Ne prenez jamais ZYLORIC, comprimé : ] )
+ En cas d'allergie connue a l'allopurinol ou & I'uf des constituants du produit
mentionnés dans la rubrique 6. iMoo
« Chez I'enfant de moins de 6 ans (contre-indication liée a la forme pharmaceu-
tique).
E?1 r;is de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de
votre _Pharmacien.
A ts et pr : v .
Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou infirmier/iére avant de prendre
ZYLORIC mg, comprimé si vous : )
+ Avez des problémes au niveau de votre foie ou de vos reins. 7
« Souffrez de problémes cardiaques ou d'une hypertension artérielle et si vous

nez des diurétiques et/ou un médicament appelé un IEC (inhibiteur de

'enzyme de conversion de I'angjotensine).
» Souffrez actuellement d'une crise de goutte.
= Etes d'origine chinoise, ethnie Han, africaine ou indienne.
+ Avez des problémes de thyroide. i
Faites particuliérement attention avec ZYLORIC, comprimé:
- Des éruptions cutanées ont été signalées chez des patients prenant de
I'allopurinol. Fréquemment, I'éruption cutanée peut entrainer des ulcéres au
niveau de la bouche, de la f?orga, du nez, des organes génitaux et une conjonctiv-
ite (yeux rouges et gonflés). Ces éruptions cutanées graves sont souvent
précédées par des symptomes pseudo-grippaux, fiévre, maux de téte,
courbatures (symptdmes ressemblant a la grippe). L'éruption peut évoluer vers
une apparition de vésicules sur tout le corps et une desquamation de la peau. En
cas déruption cutanée ou de symptdmes cutanés, arétez de prendre

¥

I'allopurinol et contactez immédiatement votre médecin.
* Si vous souffrez de calculs rénaux, leur taille peut diminuer et ils pourmn!J
passer dans les voies urinaires.

Autres médicaments et ZYLORIC, comprimé

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre I'un des médicaments suivants :

* Aspirine

= Théophylline, utilisée pour des problémes respiratoires

+ Médicaments utilisés pour des convulsions (épilepsie), phénytoine

= Vidarabine (anti-viral), utilisée pour traiter I'herpés ou Ia varicelle

« Didanosine, utilisée pour traiter une infection par le VIH

= Antibiotiques (ampicilline ou amoxicilline)

+ Médicaments utilisés pour traiter les cancers

= Médicaments utilisés pour réduire la réponse immunologique (immunosup-
presseurs, par exemple azathioprine ou mercaptopurine)

« Médicaments utilisés pour traiter le diabéte

« Médicaments pour les problémes cardiaques ou l‘hrpertension artérielle
comme des IEC (inhibiteurs de |'enzyme de conversion de 'angiotensine) ou des
diurétiques (pour éliminer I'eau)

* Médicaments utilisés pour fluidifier le sang (anticoagulants), comme la
warfarine

* Tout autre médicament utilisé pour traiter la goutte.

Veuillez avertir votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
réecemment pris tout autre médicament, notamment des médicaments obtenus
sans ordonnance, y compris des médicaments & base de plantes.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée, sauf avis contraire de votre
médecin, pendant la grossesse.

En raison du passage de ce médicament dans le lait maternel, il est donc
conseillé de ne pas prendre ZYLORIC, comprimé au cours de ['allaitement

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des étourdisse- |
ments, des vertiges, ou des problémes de coordination. Si c'est le cas, ne
conduisez pas ou n'utilisez pas d'outils ou de machines.

Liste des excipients 3 effet notoire: Lactose.

Si votre médecin vous a dit que vous aviez une intolérance a certains sucres,
contactez votre médecin avant de prendre ce médicament.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héreditaires rares).

1
Lﬂuéﬂﬁmmmwné?
Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications

J

SE volre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin en cas de
oute.
Les comprimés doivent étre avalés entiers avec un grand verre d'eau aprés les
repas.

La posologie recommandée est fonction des résultats du taux sanguin en acide
urique.
Les posologies recommandées sont comprises entre 100 et 900 mg par jour.
Vous commencerez généralement avec une faible dose, qui sera augmentée, le
cas échéant.
Si vous étes agé(e) ou si votre fonction hépatique ou rénale est réduite, votre
médecin pourra vous prescrire une dose plus faible ou vous demander d'espacer
les prises du médicament. Si vous étes traité(e) par dialyse deux ou trois fois par
semaine, votre médecin pourra vous prescrire une dose de 300 ou 400 mg qui
devra étre prise immédiatement aprés votre dialyse.
Utilisation chez les enfants (dgés de moins de 15 ans
Les posologies habiluelﬂes sont comprises entre 100 a 400 mg par jour.

f .

Voie orale.
Les comprimés sont & avaler tels quels avec un grand verre d'eau, aprés le
repas.
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ZYLORIC® 100 mg, 200 mg et 300 mg, comprimés

ALLOPURINOL
Veuillez lire attentivement } notice avant de prendre ce
médicament car elle co importantes pour vous.
= Gardez celte nolic 1
* Si vous avez d'aut 4 ) | votre medecin
ou a votre pharmac ‘
+ Ce médicament donnez pas a
d'autres personnes 'de leur maladie
sont identiques aux |
* Si l'un des effets arquez un effet
indésirable non me mremera-voe. Médecin ou a
votre pharmacien. - -

 Que contient cette notice : m

| 1. Qu'est-ce que ZYLORIC comprim lans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations a con avant de prendre ZYLORIC,
comprimés 7 ;
3. Comment prendre ZYLORIC
4, Quels sont les effets indésiral
5. Comment conserver ZYLORIC
6. Informations supplémentaires.

" D, ¢

Les comprimés de ZYLORIC contiennent un principe actif appelé I'aliopurinol. Il
agit en ralentissant la vitesse de certaines réactions chimiques dans votre
organisme afin de diminuer le taux d'acide urique dans le sang et les urines
ZYLORIC, comprimé est utilisé pour réduire ou prévenir la formation de dépdts
d'urate/d'acide urique lorsque votre organisme produit en trop grande quantité
une substance appelée I'acide urique. Ces dépdts sont responsables de la goutte
0; de certains types de calculs rénaux ou de certains autres types de problemes
rénaux

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A" CONNAITRE AVANT DE
Tmés ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres

contactez-le avant de prendre ce médicament

Ne prenez jamais ZYLORIC, comprimé :

+ En cas d'allergie connue a l'allopurinol ou a l'un-des constituants du produit

mentionnés dans la rubrique 6.

* Chez I'enfant de moins de 6 ans (contre-indication liée a la forme pharmaceu-

tique)

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de

votre pharmacien.

Avertissements et précautions :

Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou infirmierfiére avant de prendre

ZYLORIC mg, comprimé si vous

« Avez des problémes au niveau de votre foie ou de vos reins,

+ Souffrez de problémes cardiaques ou d'une hypertension artérielle et si vous

prenez des diurétiques et/ou un meédicament appelé un |IEC (inhibiteur de

I'enzyme de conversion de I'angiotensine).

+ Souffrez actuellement d'une crise de goutte

+ Etes d'origine chinoise, ethnie Han, africaine ou indienne

* Avez des problémes de thyroide.

Faites particuliérement attention avec ZYLORIC, comprimé:

« Des éruptions cutanées ont été signalées chez des patients prenant de

l'allopurinol. Fréquemment, I'éruption cutanée peut entrainer des ulceéres au

niveau de la bouche, de |a gorge, du nez, des organes génitaux et une conjonctiv-

ite (yeux rouges et gonflés). Ces éruptions cutanees graves sont souvent

précédées par des symptOmes pseudo-grippaux, fiévre, maux de téte,

courbatures (symplomes ressemblant & la grippe). L'éruption peut évoluer vers

une apparition de vésicules sur tout le corps et une desquamation de la peau. En

cas d'éruption cutanée ou de symplomes cutanés, arrétez de prendre

I'allopurinol et contactez immédiatement votre médecin
« Si vous souffrez de calculs rénaux, leur taille peut diminuer et ils pourront
passer dans les voies urinaires.

Autres médicaments et ZYLORIC, comprimé

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre I'un des médicaments suivants :

« Aspirine

* Théophylline, utilisée pour des problémes respiratoires

*» Médicaments utilisés pour des convulsions (épilepsie), phénytoine

* Vidarabine (anti-viral), utilisée pour traiter I'herpés ou la varicelle

« Didanosine, utilisée pour traiter une infection par le VIH

* Antibiotiques (ampicilline ou amoxicilline)

« Médicaments utilisés pour traiter les cancers

* Médicaments utilisés pour réduire la réponse immunologique (immunosup-
presseurs, par exemple azathioprine ou mercaptopurine)

» Médicaments utilisés pour traiter le diabéte

* Médicaments pour les problémes cardiaques ou I'hrperlenswun artérielle
comme des |EC (inhibiteurs de I'enzyme de conversion de l'angiotensine) ou des
diurétiques (pour éliminer I'eau)

+ Médicaments utilisés pour fluidifier le sang (anticoagulants), comme la
warfarine

+ Tout autre médicament utilisé pour traiter la goutte

Veuillez avertir votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris tout autre médicament, notamment des médicaments obtenus
sans ordonnance, y compris des médicaments a base de plantes

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinle ou
planifiez une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou pharmacie
avant de prendre ce médicament

L'utilisation de ce médicament est déconseiliée, sauf avis contraire de votrg
médecin, pendant |la grossesse.

En raison du passage de ce médicamen! dans le lait maternel, il est do,
conseillé de ne pas prendre ZYLORIC, comprimé au cours de l'allaiternent

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des étourdis:
ments, des vertiges, ou des problémes de coordination. Si c'est le cas,
conduisez pas ou n'utilisez pas d'outils ou de machines

Liste des excipients a effet notoire: Lactose.

Si votre médecin vous a dit que vous aviez une intolérance a certains s
contactez votre medecin avant de prendre ce médicament

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présenta
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndro
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares)

3. COMMENT PRENDRE ZYLORIC, comprimé?

Velllez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les in
de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin
doute.

Les comprimés doivent étre avalés entiers avec un grand verre d'e
repas

La posologie recommandée est fonction des résultats du taux s
urique

Les posologies recommandées sont comprises entre 100 et 80,
Vous commencerez généralement avec une faible dose, qui s
cas échéant
Si vous étes agé(e) ou si votre fonction hépatique ou rénale
médecin pourra vous prescrire une dose plus faible ou vous d
les prises du médicament. Si vous étes traité(e) par dialyse d
semaine, votre médecin pourra vous prescrire une dose de
devra étre prise Immédiatement apres votre dialyse.
Utilisation chez les enfants (dgés de moins de 15 ans)
Les posologies habituelles sont comprises entre 100 & 4
M ‘administrati

Voie orale.
Les comprimés sont & avaler tels quels avec un gran
repas.




ZYLORIC® 100 mg, 200 mg et 300 mg, comprimés
ALLOPURINOL -

LOT 223844
xP 11 2026
PV 31.30

P fmi

Que contient cette notice :
1. Qu'est-ce que ZYLORIC comprimés, et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre ZYLORIC,
comprimés ?

3. Comment prendre ZYLORIC comprimés 7

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.C t ver ZY1 LOB“: és ?

1
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6. Infor
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Les comprimés de ZYLORIC contiennent un principe actif appelé I'allopurinol. Il
agit en ralentissant la vitesse de certaines réactions chimiques dans votre
organisme afin de diminuer le taux d'acide urique dans le sang et les urines.

LORIC, comprimé est utilisé pour réduire ou prévenir la formation de dépots
d'urate/d'acide urique lorsque votre organisme produit en trop grande quantité
une substance appelée |'acide urique. Ces dépdts sont responsables de la ?oune
ou de certains types de calculs rénaux ou de certains autres types de problemes
rénaux.

PR OR OMPrimes

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres,
contactez-le avant de Erendre ce médicament.

Ne prenez jamais ZYLORIC, comprimé :

= En cas d'allergie connue a |'allopurinol ou a l'un des constituants du produit
mentionnés dans la rubrique 6.

« Chez I'enfant de moins de 6 ans (contre-indication liée a la forme pharmaceu-
tique).

En cas de doute, il est indispensable de demander l'avis de votre médecin ou de
votre pharmacien.

Averti its et précautions :

Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou infirmier/iére avant de prendre
ZYLORIC mg, comprimé si vous : .

- Avez des problémes au niveau de votre foie ou de vos reins.

« Souffrez de problémes cardiaques ou d'une hypertension artérielle et si vous
rrenez des diurétiques et/ou un meédicament appelé un IEC (inhibiteur de
'enzyme de conversion de I'angiotensine).

+ Souffrez actuellement d'une crise de goutte

« Etes d'origine chinoise, ethnie Han, africaine ou indienne.

« Avez des problémes de thyroide.

Faites particuliérement attention avec ZYLORIC, comprimé:

- Des éruptions cutanées ont été signalées chez des patients prenant de
I'allopurinal. Fréquemment, I'éruption cutanée peut entrainer des ulcéres au
niveau de la bouche, de la gorge, du nez, des organes génitaux et une conjonctiv-
ite (yeux rouges et gonflés). Ces éruptions cutanees graves sont souvent
précédées par des symptdmes pseudo-grippaux, fiévre, maux de téte,
courbatures (symptdmes ressemblant a la grippe). L'éruption peut évoluer vers
une apparition de vésicules sur tout le corps et une desquamation de la peau, En
cas d'éruption cutanée ou de symptdmes cutanés, amélez de prendre

I'allopurinol et contactez immédiatement votre médecin.

» Si vous souffrez de calculs rénaux, leur taille peut diminuer et ils pourront
passer dans les voies urinaires.

Autres médicaments et ZYLORIC, comprimé

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre I'un des médicaments suivants :

* Aspirine

* Théophyliine, utilisée pour des problémes respiratoires

» Médicaments utilisés pour des convulsions (épilepsie), phénytoine

» Vidarabine (anti-viral), utilisée pour traiter I'herpés ou la varicelle

+ Didanosine, utilisée pour traiter une infection par le VIH

+ Antibiotiques (ampicilline ou amoxicilline)

» Médicaments utilisés pour traiter les cancers

« Médicaments utilisés pour réduire la réponse immunologique (immunosup-
presseurs, par exemple azathioprine ou mercaptopurine)

* Médicaments utilises pour traiter le diabéte

+ Médicaments pour les problémes cardiaques ou ['hypertension artérielle
comme des IEC (inhibiteurs de I'enzyme de conversion de |'angiotensine) ou des
diurétiques (pour éliminer 'eau)

« Médicaments utilisés pour fluidifier le sang (anticoagulants), comme la
warfarine

+ Tout autre médicament utilisé pour traiter la goutte.

Veuillez avertir votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris tout autre médicament, notamment des médicaments obtenus
sans ordonnance, y compris des médicaments a base de plantes.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou pharmacien
avant de prendre ce médicament.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée, sauf avis contraire de votre
médecin, pendant la grossesse.

En raison du passage de ce médicament dans le lait maternel, il est donc
conseillé de ne pas prendre ZYLORIC, comprimé au cours de l'allaitement.

Conduite de véhicules et utili de machines

Dans de rares cas, la prise de ce médicament peut entrainer des étourdisse-
ments, des vertiges, ou des problémes de coordination. Si c'est le cas, ne
conduisez pas ou n'utilisez pas d'outils ou de machines.

Liste des

ipients a effet notoire: Lact

Si votre médecin vous a dit que vous aviez une intolérance a certains sucres,
contactez votre médecin avant de prendre ce médicament.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héreditaires rares).

3. COMMENT PRENDRE ZYLORIC, comprimé?

Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications
de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin en cas de
doute.

Les comprimés doivent &tre avalés entiers avec un grand verre d'eau aprés les
repas.

La posologie recommandée est fonction des résultats du taux sanguin en acide
urique.

Les posologies recommandées sont comprises entre 100 et 900 mg par jour.
Vous commencerez généralement avec une faible dose, qui sera augmentée, le
cas échéant.

Si vous étes agé(e) ou si votre fonction hépatique ou rénale est réduite, votre
médecin pourra vous prescrire une dose plus faible ou vous demander d'espacer
les prises du médicament. Si vous étes traité(e) par dialyse deux ou trois fois par
semaine, votre médecin pourra vous prescrire une dose de 300 ou 400 mg qui
devra étre prise immédiatement aprés votre dialyse.

Utilisation chez les enfants (agés de moins de 15 ans)

Les posologies pabituelles sont comprises entre 100 & 400 mg par jour.

Voie orale.
Les comprimés sont a avaler tels quels avec un grand verre d'eau, aprés le
repas.



