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

Conditions générales :
= Lecadre réservé a l'adhérent doit &tre ddment renseigné.
= Le cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
=  Lavalidité de la feuille de soins est limitée & 3 mois 4 compter de la premiére consultation.
= L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série.
=  En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre & la feuille de
S0ins.
Pharmacie :
=  Lesvignettes des medicaments doivent &tre obligatoirement jointes aux ordonnances.
L Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
Radiologie et Biologie :
= La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel] doivent &tre
jointes a I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.
=  Un pli confidentie? du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.
Optique : t
= L'ordonnance du médetin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre 2 la feuille de soins.
Rééducation :
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Dentaire :
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abligatoire avant le début de traitement.
= La facture doit étre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
= Laradio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC:
= La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6

mois.

Adresses Mails utiles

O Réclamation : contact@mupras.com
O Prise en charge : pec@mupras.com
0

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 & 'égerd du traitement des données
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Autorisation CNDP N° : A-A-215 /2019
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avoir pris connaissance de la clause relative a la protection des données personnelles.
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Artdne’ 5 mg

Chlorhydrate de Trihexyphénidyle
Comprimés

SANOFIJ

Veuillez lire attentivement cette notice avant de

prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

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

= Si vous avez d’autres questions, interrogez votre
médecin o votre pharmacien.

= Ce médicament vous a été personnellement prescrit
Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il pourrait leur
8tre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres.

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

1. QU’EST-CE QUE ARTANE 5 mg, comprimé ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco-thérapeutique : ANTIPARKINSONIEN

ANTICHOLINERGIQUE - code ATC : NO4AAD1

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE

AVANT DE PRENDRE ARTANE 5 mg, comprimé ?

Ce médicament est préconisé dans la maladie de Parkinson

et les syndromes parkinsoniens induits par un traitement

neuroleptique.

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a

certains sucres, contactez-le avant de prendre ce

médicament.

Ne prenez jamais ARTANE 5 mg, comprimé dans les cas

suivants :

si vous &tes allergique au chlorhydrate de trihexyphenidyle

ou a I'un des autres composants contenus dans ce

médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

» glaucome par fermeture de I'angle (augmentation de la
pression a l'intérieur de I'ceil),

= difficultés pour uriner (d'origine prostatique ou autre),

« cardiopathie décompensée (maladie du cceur),

= si vous étes allergique au blé, en raison de la présence
d’amidon de blé.

Avertissements et précautions

» Des perturbations psychiques peuvent survenir : dans tc
les cas avertir votre médecin.

* Ne pas arréter brutalement le traitement sans avis
médical.

* En cas d’antécédent de maladie obstructive de l'intestin
(tel que constipation grave)

= ou de rétention urinaire, prévenir votre médecin.

Autres médicaments et ARTANE 5 mg, comprimé

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous

prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout au

médicament.

Grossesse, Allaitement et fertilité

Grossesse

Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendan

la grossesse. Si vous découvrez que vous &tes enceinte,

consultez votre médecin, lui seul peut juger de la nécessit

de poursuivre le traitement.

Allaitement

1'allaitement est déconseillé pendant le traitement.

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA

GROSSESSE ET DE LALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDE

LAVIS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVAN'

DE PRENDRE UN MEDICAMENT.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

L'usage d'Artane peut induire des troubles de la vision ou

I'attention, rendant la conduite des véhicules dangereuse.

ARTANE 5mg, comprimé contient du lactose (140,7 m;

par comprimé) et de I'amidon de blé (gluten).

Ce médicament contient du lactose. Son utilisatiofi est

déconseillée chez les patients présentant une intolérance

galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome d

malabsorption du glucose ou du galactose (maladies

héréditaires rares). i o

Ce médicament contient une trés faible tr neur en gluten

(provenant de I'amidon de blé) et est dohc peu susceptible

d’entrainer ti*=oran cac de mdladie ceeliaque.

Un compri 5 § ARTANE 5MG ~

;rﬁcrograrr w CPB20

| VOUS ave P Py: 130H30 iladie .
ceeliaque)

o MIMIIY
Posologie

La posologie est variable et doit étre adaptée a I'intensité
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ou a I'un des autres composants contenus dans ce

médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

» glaucome par fermeture de I'angle (augmentation de la
pression a l'intérieur de I'ceil),

= difficultés pour uriner (d'origine prostatique ou autre),

« cardiopathie décompensée (maladie du cceur),

= si vous étes allergique au blé, en raison de la présence
d’amidon de blé.

Avertissements et précautions

» Des perturbations psychiques peuvent survenir : dans tc
les cas avertir votre médecin.

* Ne pas arréter brutalement le traitement sans avis
médical.

* En cas d’antécédent de maladie obstructive de l'intestin
(tel que constipation grave)

= ou de rétention urinaire, prévenir votre médecin.

Autres médicaments et ARTANE 5 mg, comprimé

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous

prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout au

médicament.

Grossesse, Allaitement et fertilité

Grossesse

Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendan

la grossesse. Si vous découvrez que vous &tes enceinte,

consultez votre médecin, lui seul peut juger de la nécessit

de poursuivre le traitement.

Allaitement

1'allaitement est déconseillé pendant le traitement.

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA

GROSSESSE ET DE LALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDE

LAVIS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVAN'

DE PRENDRE UN MEDICAMENT.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

L'usage d'Artane peut induire des troubles de la vision ou

I'attention, rendant la conduite des véhicules dangereuse.

ARTANE 5mg, comprimé contient du lactose (140,7 m;

par comprimé) et de I'amidon de blé (gluten).

Ce médicament contient du lactose. Son utilisatiofi est

déconseillée chez les patients présentant une intolérance

galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome d

malabsorption du glucose ou du galactose (maladies

héréditaires rares). i o

Ce médicament contient une trés faible tr neur en gluten

(provenant de I'amidon de blé) et est dohc peu susceptible

d’entrainer ti*=oran cac de mdladie ceeliaque.

Un compri 5 § ARTANE 5MG ~
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Posologie

La posologie est variable et doit étre adaptée a I'intensité



Artdne’ 5 mg

Chlorhydrate de Trihexyphénidyle
Comprimés

SANOFIJ

Veuillez lire attentivement cette notice avant de

prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

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

= Si vous avez d’autres questions, interrogez votre
médecin o votre pharmacien.

= Ce médicament vous a été personnellement prescrit
Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il pourrait leur
8tre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres.

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

1. QU’EST-CE QUE ARTANE 5 mg, comprimé ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco-thérapeutique : ANTIPARKINSONIEN

ANTICHOLINERGIQUE - code ATC : NO4AAD1

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE

AVANT DE PRENDRE ARTANE 5 mg, comprimé ?

Ce médicament est préconisé dans la maladie de Parkinson

et les syndromes parkinsoniens induits par un traitement

neuroleptique.

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a

certains sucres, contactez-le avant de prendre ce

médicament.

Ne prenez jamais ARTANE 5 mg, comprimé dans les cas

suivants :

si vous &tes allergique au chlorhydrate de trihexyphenidyle

ou a I'un des autres composants contenus dans ce

médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

» glaucome par fermeture de I'angle (augmentation de la
pression a l'intérieur de I'ceil),

= difficultés pour uriner (d'origine prostatique ou autre),

« cardiopathie décompensée (maladie du cceur),

= si vous étes allergique au blé, en raison de la présence
d’amidon de blé.

Avertissements et précautions

» Des perturbations psychiques peuvent survenir : dans tc
les cas avertir votre médecin.

* Ne pas arréter brutalement le traitement sans avis
médical.

* En cas d’antécédent de maladie obstructive de l'intestin
(tel que constipation grave)

= ou de rétention urinaire, prévenir votre médecin.

Autres médicaments et ARTANE 5 mg, comprimé

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous

prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout au

médicament.

Grossesse, Allaitement et fertilité

Grossesse

Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendan

la grossesse. Si vous découvrez que vous &tes enceinte,

consultez votre médecin, lui seul peut juger de la nécessit

de poursuivre le traitement.

Allaitement

1'allaitement est déconseillé pendant le traitement.
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LAVIS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVAN'

DE PRENDRE UN MEDICAMENT.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

L'usage d'Artane peut induire des troubles de la vision ou

I'attention, rendant la conduite des véhicules dangereuse.

ARTANE 5mg, comprimé contient du lactose (140,7 m;

par comprimé) et de I'amidon de blé (gluten).

Ce médicament contient du lactose. Son utilisatiofi est

déconseillée chez les patients présentant une intolérance

galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome d

malabsorption du glucose ou du galactose (maladies

héréditaires rares). i o

Ce médicament contient une trés faible tr neur en gluten

(provenant de I'amidon de blé) et est dohc peu susceptible
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PRISDAL®

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
Elle contient des informations importantes sur votre traitement. Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus

d'informations & votre médecin ou & votre pt a Ce
d'autre, méme en cas de mes identiques, car cela

1. IDEB'I}E.MDQ%_D.LLMEDIQAMENI
l{ DE BMINATI N
PRISDAL
b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
Par comprimé pelliculé
Rispéridone (DCI) csaspmeeins idageossussinciitbioppecosipi sl LMD
ou 1 mg
ou 2 mg
ou 3 mg
ou 4 my

Excipients (communs): Cellulose microcristaliine, amidon prégélatinisé,
stéarate de magnésium, hydroxypropylméthyicellulose ; Pelliculage:

Opadray jaune (cp & 0.5 et 2 mg), Opadray oral (cp &4 0.5 et 3 mg),
Opadra; I:Ianc (cpa1 ), Opadray vert (cp & 4 mg)
c) FO&ME PH:RMAEEWQUE
Comprimeés pelliculés.
d) PRESENTATIONS
Boites de 30.

@) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
AUTRES ANTIPSYCHOTIQUES (CODE ATC : NOSAX08)
2

+ Traltement de la schizophrénie.

+ Traitement des épisodes maniaques modérés A sévéres associés
aux troubles bipolaires.

*+ Traltement de courte durde (jusqu'd 6 semaines) de I'agressivité
persistante chez les patients présentant une démence d'Alzheimer
modérée a sévére na répondant pas aux approches non pharmaco-
logiques et lorsqu'il existe un risque de préjudice pour le patient

lui-méme ou les autres. _
re durde (jusquéa 6 semaines) de

Traternent o

I‘a?ressvﬂe persistante dans le trouble des conduiles chez les
enfants & partir de 5 ans ot les adolescenis présentant un
fonctionnement intellectuel inférieur & la moyenne ou un retard
mental diagnostiqués conformément aux critéres du DSM-IV,
chez lesquels la sévérité des comportements agressifs ou
d'autres comportements perturbateurs nécessitent un ftraltlement
pharmacologique.

Le waitemeni pharmacologique doit faire partie intégrante d'un
programme de lraitement plus large, incluant des masures
psychosociales et éducatives.

| est recommandé que la rispéridone soit prescrite par un
spécialiste en neurologie de l'enfant et en psychiatrie de I'enfant el de
I'adalescent ou un médecin trés familier du traitement du trouble des
gnnduNBs de l'enfant et de I'adolescent.

. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas sulvans:
* Hypersensibilité connue a la rispéridone ou a l'un des autres

w:rosanrs

b) MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

UTILISER CE MEDICAMENT AVEC PRECAUTION :

* Il est recommandé aux prescripteurs d'évaluer les risques et les
bénéfices de l'administration de PRISDAL chez les patients
figés el déments en prenant en comple les facleurs de risque

rédiclils de survenue d'acciden! vasculaire cérébral tels que
aiblesse ou insensibilité soudaines au niveau du visage, des
bras ou des jambes, troubles de I'élocution ou de la vision.

+ Tenir compte des propriélés alphabloquantes de la rispéridone

uvant favoriser la survenue d'une hypotension orthostatique
ors de l'instauration progressive du traitement

+ Ce médicament sera ulilisé avec prudence chez les patients
& risque can laire  connu  (insuffi que,
Infarctus du myocarde, hypovolémie, troubles du rythme

f d' W du it Q

" ar %

+ Evaluer le rapport bénéfice-risque lors de la prescri
PRISDAL chez les pallentssqprﬁwn!anl unap °n’ﬁ;|2:':ﬁ" g:

Parkinson ou une démence & Corps de Lewy.
* Possibilité d'hyperglycémie ou d'aggravalion du diabéle sous
u"-: ::rlraﬂaqmnéh%az: Iesﬂsmrm‘ dﬂ'_oubéa nécessité d'une survelllance
rsonnes dial

gresontanl des !aclnp:rsds risque, W o
* PRISDAL doit étre utilisé avec prudence chez les patients a

dh v A ;
des tumeurs partiliement PmE&me-doc 8z ceux qui présentent

VOus a été personr prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un

rrait lui étre nocif. Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.

atients
situations

+ PRISDAL doit étre utilisé avec prudence chez les
présentant des antécédents de convulsions ou d'autres
cliniques pouvant | le seuil épi

= Un i peut survenir au cours du traltement par PRISDAL

. PHIgDEL peut altérer la capacité corporelle centrale. Il doit
donc étre utilisé avec prudence en cas d'exposiion & un
exercice physique intense, des lempéralures extrémes ou lors
d'un fraitement concomitant par des médicaments ayanl une
activité anticholinergique ou tendance & la déshydratation

- Le prescripteur est tenu de faire une évaluation compléte des
causes physiques et sociales du comportement agressil avant de
débuter le traitement

- A cause des efiets sédatifs de la rispéridone, un suivi rapproché
doit étre effectué (conséquences de la sédation sur les capacilés
d'apprenti ).

Du fait de?:ﬁ:ls potentiels liés a la prolactine, il faudra envisager
une évaluation réguliére des fonctions endocriniennes.

- Evaluer réguliérement les syndromes exirapyramidaux el autres
troubles de la motricité,

EN CAS DE DOUTE, IL_EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

c)

. grm- de PRISDAL sur d'autres médicaments :

- Augmaentation du risque d'effet sédatif avec les médicaments ou
sugmnces agissant au niveau central : alcool, opiacés,
antihistaminiques, benzodiazépines.

- Anlagqnlsma de l'effel de la lévodopa et d'autres agonistes

aminergiques.
- &l ypore,

¥ lors de Vutili \ cor avec un
traitement antihypertenseur. i
* Effets d'autres sur PRISDAL :

de
antipsychotique active de la rispéridone avec la prise de

- D on des concer : la fraction

carbamazépine, rifampicine, phénytoine et phénobarbital (inducteurs
du CYP3A4 et de la P-glycoprotéine (P-gp).

mentation des concentrations plasmat la rispénidona
ﬁc les inhibiteurs du cvpan%l ,,,,Tuef Fua fluoxétin®, Ia
paroxétine, la quinidine ou ['halopéridol

: mentation concentrations de la rispéridone par
le vérapamil, un inhibiteur la B -

AFIN D'EVITER D'E ENTRE

PLUSIEURS MEDICAI r TEMATI-

VOTRE

QUEMENT TOUT AUTh
MEDECIN OU A VOTRE

d) GROSSESSE ET A o
Grossesse ; PRISDAL nf

saul en cas de néce:
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PRISDAL®

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
Elle contient des informations importantes sur votre traitement. Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus

d'informations & votre médecin ou & votre pt a Ce
d'autre, méme en cas de mes identiques, car cela

1. IDEB'I}E.MDQ%_D.LLMEDIQAMENI
l{ DE BMINATI N
PRISDAL
b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
Par comprimé pelliculé
Rispéridone (DCI) csaspmeeins idageossussinciitbioppecosipi sl LMD
ou 1 mg
ou 2 mg
ou 3 mg
ou 4 my

Excipients (communs): Cellulose microcristaliine, amidon prégélatinisé,
stéarate de magnésium, hydroxypropylméthyicellulose ; Pelliculage:

Opadray jaune (cp & 0.5 et 2 mg), Opadray oral (cp &4 0.5 et 3 mg),
Opadra; I:Ianc (cpa1 ), Opadray vert (cp & 4 mg)
c) FO&ME PH:RMAEEWQUE
Comprimeés pelliculés.
d) PRESENTATIONS
Boites de 30.

@) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
AUTRES ANTIPSYCHOTIQUES (CODE ATC : NOSAX08)
2

+ Traltement de la schizophrénie.

+ Traitement des épisodes maniaques modérés A sévéres associés
aux troubles bipolaires.

*+ Traltement de courte durde (jusqu'd 6 semaines) de I'agressivité
persistante chez les patients présentant une démence d'Alzheimer
modérée a sévére na répondant pas aux approches non pharmaco-
logiques et lorsqu'il existe un risque de préjudice pour le patient

lui-méme ou les autres. _
re durde (jusquéa 6 semaines) de

Traternent o

I‘a?ressvﬂe persistante dans le trouble des conduiles chez les
enfants & partir de 5 ans ot les adolescenis présentant un
fonctionnement intellectuel inférieur & la moyenne ou un retard
mental diagnostiqués conformément aux critéres du DSM-IV,
chez lesquels la sévérité des comportements agressifs ou
d'autres comportements perturbateurs nécessitent un ftraltlement
pharmacologique.

Le waitemeni pharmacologique doit faire partie intégrante d'un
programme de lraitement plus large, incluant des masures
psychosociales et éducatives.

| est recommandé que la rispéridone soit prescrite par un
spécialiste en neurologie de l'enfant et en psychiatrie de I'enfant el de
I'adalescent ou un médecin trés familier du traitement du trouble des
gnnduNBs de l'enfant et de I'adolescent.

. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas sulvans:
* Hypersensibilité connue a la rispéridone ou a l'un des autres

w:rosanrs

b) MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

UTILISER CE MEDICAMENT AVEC PRECAUTION :

* Il est recommandé aux prescripteurs d'évaluer les risques et les
bénéfices de l'administration de PRISDAL chez les patients
figés el déments en prenant en comple les facleurs de risque

rédiclils de survenue d'acciden! vasculaire cérébral tels que
aiblesse ou insensibilité soudaines au niveau du visage, des
bras ou des jambes, troubles de I'élocution ou de la vision.

+ Tenir compte des propriélés alphabloquantes de la rispéridone

uvant favoriser la survenue d'une hypotension orthostatique
ors de l'instauration progressive du traitement

+ Ce médicament sera ulilisé avec prudence chez les patients
& risque can laire  connu  (insuffi que,
Infarctus du myocarde, hypovolémie, troubles du rythme

f d' W du it Q
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+ Evaluer le rapport bénéfice-risque lors de la prescri
PRISDAL chez les pallentssqprﬁwn!anl unap °n’ﬁ;|2:':ﬁ" g:

Parkinson ou une démence & Corps de Lewy.
* Possibilité d'hyperglycémie ou d'aggravalion du diabéle sous
u"-: ::rlraﬂaqmnéh%az: Iesﬂsmrm‘ dﬂ'_oubéa nécessité d'une survelllance
rsonnes dial

gresontanl des !aclnp:rsds risque, W o
* PRISDAL doit étre utilisé avec prudence chez les patients a

dh v A ;
des tumeurs partiliement PmE&me-doc 8z ceux qui présentent

VOus a été personr prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un

rrait lui étre nocif. Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.

atients
situations

+ PRISDAL doit étre utilisé avec prudence chez les
présentant des antécédents de convulsions ou d'autres
cliniques pouvant | le seuil épi

= Un i peut survenir au cours du traltement par PRISDAL

. PHIgDEL peut altérer la capacité corporelle centrale. Il doit
donc étre utilisé avec prudence en cas d'exposiion & un
exercice physique intense, des lempéralures extrémes ou lors
d'un fraitement concomitant par des médicaments ayanl une
activité anticholinergique ou tendance & la déshydratation

- Le prescripteur est tenu de faire une évaluation compléte des
causes physiques et sociales du comportement agressil avant de
débuter le traitement

- A cause des efiets sédatifs de la rispéridone, un suivi rapproché
doit étre effectué (conséquences de la sédation sur les capacilés
d'apprenti ).

Du fait de?:ﬁ:ls potentiels liés a la prolactine, il faudra envisager
une évaluation réguliére des fonctions endocriniennes.

- Evaluer réguliérement les syndromes exirapyramidaux el autres
troubles de la motricité,

EN CAS DE DOUTE, IL_EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

c)

. grm- de PRISDAL sur d'autres médicaments :

- Augmaentation du risque d'effet sédatif avec les médicaments ou
sugmnces agissant au niveau central : alcool, opiacés,
antihistaminiques, benzodiazépines.

- Anlagqnlsma de l'effel de la lévodopa et d'autres agonistes

aminergiques.
- &l ypore,

¥ lors de Vutili \ cor avec un
traitement antihypertenseur. i
* Effets d'autres sur PRISDAL :

de
antipsychotique active de la rispéridone avec la prise de

- D on des concer : la fraction

carbamazépine, rifampicine, phénytoine et phénobarbital (inducteurs
du CYP3A4 et de la P-glycoprotéine (P-gp).

mentation des concentrations plasmat la rispénidona
ﬁc les inhibiteurs du cvpan%l ,,,,Tuef Fua fluoxétin®, Ia
paroxétine, la quinidine ou ['halopéridol
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PRISDAL®

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
Elle contient des informations importantes sur votre traitement. Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus

d'informations & votre médecin ou & votre pt a Ce
d'autre, méme en cas de mes identiques, car cela

1. IDEB'I}E.MDQ%_D.LLMEDIQAMENI
l{ DE BMINATI N
PRISDAL
b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
Par comprimé pelliculé
Rispéridone (DCI) csaspmeeins idageossussinciitbioppecosipi sl LMD
ou 1 mg
ou 2 mg
ou 3 mg
ou 4 my

Excipients (communs): Cellulose microcristaliine, amidon prégélatinisé,
stéarate de magnésium, hydroxypropylméthyicellulose ; Pelliculage:

Opadray jaune (cp & 0.5 et 2 mg), Opadray oral (cp &4 0.5 et 3 mg),
Opadra; I:Ianc (cpa1 ), Opadray vert (cp & 4 mg)
c) FO&ME PH:RMAEEWQUE
Comprimeés pelliculés.
d) PRESENTATIONS
Boites de 30.

@) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
AUTRES ANTIPSYCHOTIQUES (CODE ATC : NOSAX08)
2

+ Traltement de la schizophrénie.

+ Traitement des épisodes maniaques modérés A sévéres associés
aux troubles bipolaires.

*+ Traltement de courte durde (jusqu'd 6 semaines) de I'agressivité
persistante chez les patients présentant une démence d'Alzheimer
modérée a sévére na répondant pas aux approches non pharmaco-
logiques et lorsqu'il existe un risque de préjudice pour le patient

lui-méme ou les autres. _
re durde (jusquéa 6 semaines) de

Traternent o

I‘a?ressvﬂe persistante dans le trouble des conduiles chez les
enfants & partir de 5 ans ot les adolescenis présentant un
fonctionnement intellectuel inférieur & la moyenne ou un retard
mental diagnostiqués conformément aux critéres du DSM-IV,
chez lesquels la sévérité des comportements agressifs ou
d'autres comportements perturbateurs nécessitent un ftraltlement
pharmacologique.

Le waitemeni pharmacologique doit faire partie intégrante d'un
programme de lraitement plus large, incluant des masures
psychosociales et éducatives.

| est recommandé que la rispéridone soit prescrite par un
spécialiste en neurologie de l'enfant et en psychiatrie de I'enfant el de
I'adalescent ou un médecin trés familier du traitement du trouble des
gnnduNBs de l'enfant et de I'adolescent.

. ATTENTION !
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas sulvans:
* Hypersensibilité connue a la rispéridone ou a l'un des autres

w:rosanrs

b) MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

UTILISER CE MEDICAMENT AVEC PRECAUTION :

* Il est recommandé aux prescripteurs d'évaluer les risques et les
bénéfices de l'administration de PRISDAL chez les patients
figés el déments en prenant en comple les facleurs de risque

rédiclils de survenue d'acciden! vasculaire cérébral tels que
aiblesse ou insensibilité soudaines au niveau du visage, des
bras ou des jambes, troubles de I'élocution ou de la vision.

+ Tenir compte des propriélés alphabloquantes de la rispéridone

uvant favoriser la survenue d'une hypotension orthostatique
ors de l'instauration progressive du traitement

+ Ce médicament sera ulilisé avec prudence chez les patients
& risque can laire  connu  (insuffi que,
Infarctus du myocarde, hypovolémie, troubles du rythme
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+ Evaluer le rapport bénéfice-risque lors de la prescri
PRISDAL chez les pallentssqprﬁwn!anl unap °n’ﬁ;|2:':ﬁ" g:

Parkinson ou une démence & Corps de Lewy.
* Possibilité d'hyperglycémie ou d'aggravalion du diabéle sous
u"-: ::rlraﬂaqmnéh%az: Iesﬂsmrm‘ dﬂ'_oubéa nécessité d'une survelllance
rsonnes dial
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* PRISDAL doit étre utilisé avec prudence chez les patients a
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des tumeurs partiliement PmE&me-doc 8z ceux qui présentent

VOus a été personr prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un

rrait lui étre nocif. Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.
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+ PRISDAL doit étre utilisé avec prudence chez les
présentant des antécédents de convulsions ou d'autres
cliniques pouvant | le seuil épi

= Un i peut survenir au cours du traltement par PRISDAL

. PHIgDEL peut altérer la capacité corporelle centrale. Il doit
donc étre utilisé avec prudence en cas d'exposiion & un
exercice physique intense, des lempéralures extrémes ou lors
d'un fraitement concomitant par des médicaments ayanl une
activité anticholinergique ou tendance & la déshydratation

- Le prescripteur est tenu de faire une évaluation compléte des
causes physiques et sociales du comportement agressil avant de
débuter le traitement

- A cause des efiets sédatifs de la rispéridone, un suivi rapproché
doit étre effectué (conséquences de la sédation sur les capacilés
d'apprenti ).

Du fait de?:ﬁ:ls potentiels liés a la prolactine, il faudra envisager
une évaluation réguliére des fonctions endocriniennes.

- Evaluer réguliérement les syndromes exirapyramidaux el autres
troubles de la motricité,

EN CAS DE DOUTE, IL_EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

LAVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

c)

. grm- de PRISDAL sur d'autres médicaments :

- Augmaentation du risque d'effet sédatif avec les médicaments ou
sugmnces agissant au niveau central : alcool, opiacés,
antihistaminiques, benzodiazépines.

- Anlagqnlsma de l'effel de la lévodopa et d'autres agonistes

aminergiques.
- &l ypore,

¥ lors de Vutili \ cor avec un
traitement antihypertenseur. i
* Effets d'autres sur PRISDAL :

de
antipsychotique active de la rispéridone avec la prise de

- D on des concer : la fraction

carbamazépine, rifampicine, phénytoine et phénobarbital (inducteurs
du CYP3A4 et de la P-glycoprotéine (P-gp).
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PRISDAL®

Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
Elle contient des informations importantes sur votre traitement. Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus

d'informations & votre médecin ou & votre pt a Ce
d'autre, méme en cas de mes identiques, car cela

1. IDEB'I}E.MDQ%_D.LLMEDIQAMENI
l{ DE BMINATI N
PRISDAL
b) COMPOSITIONS QUALITATIVES ET QUANTITATIVES
Par comprimé pelliculé
Rispéridone (DCI) csaspmeeins idageossussinciitbioppecosipi sl LMD
ou 1 mg
ou 2 mg
ou 3 mg
ou 4 my

Excipients (communs): Cellulose microcristaliine, amidon prégélatinisé,
stéarate de magnésium, hydroxypropylméthyicellulose ; Pelliculage:

Opadray jaune (cp & 0.5 et 2 mg), Opadray oral (cp &4 0.5 et 3 mg),
Opadra; I:Ianc (cpa1 ), Opadray vert (cp & 4 mg)
c) FO&ME PH:RMAEEWQUE
Comprimeés pelliculés.
d) PRESENTATIONS
Boites de 30.

@) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
AUTRES ANTIPSYCHOTIQUES (CODE ATC : NOSAX08)
2
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