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

Conditions générales :

= Le cadre réservé a I'adhérent doit &tre diment renseigne.

= |e cadre réserve au médecin doit tre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.

= |avalidité de la feuille de soins est limitée a 3 mois @ compter de la premiére consultation.

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

= Encas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de 'accident est & joindre & la feuille de
soins.

Pharmacie :

= Les vignettes des médicaments doivent &tre obligatoirement jointes aux ordonnances.

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

Radiologie et Biologie :

= Lafacture ainsi gu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel] doivent étre
jointes a 'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.

= Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle

Optigue :

=  |'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 séances de
réeducations.

= Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont & joindre a la feuille de soins.

Dentaire :

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

= Lafacture doit &tre jointe & la feuille de soins pour toute demande de rembaoursement.

= |aradio-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

0 Réclamation : contact@mupras.com

[w]

Prise en charge
0 - Adhésion et changement de statut

: pec@mupras.com
: adhesion@mupras.com

La MUPRAS garantit le respect de la loi n° 09-08 relative a la protection des personnes physiques & I'égard du traitement des données

a caractere personnel.

MUPRAS : Centre Allal Ben Abdellah - 6éme Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben Abdellah - Quartier de I'Horloge
Casablanca 20000 - Tél.: 05 22 20 45 45 [LG] - Fax : 05 22 22 78 18 - www.mupras.com
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MOLGAM"®

Composition : ’
Molgam® 100 mg ,
Acide tiaprofénique .
Excipients q.58.p..............
Molgam® 200 mg
Acide tiaprofénique
Excipients g.5.p.....ccccoceun

saisnenensses1 00 ME
e ] cOomprimé

cennennns 200 Mg
..1 comprimé

Propriétés : - sacid
Anti-inflammatoire non stéroidien, appartenant au groupe des propioniques, dérivé de I'acide
aryl-carboxylique.

Indications :
Elles sont limitées chez 1'adulte et I’enfant a partir de 15 kg soit environ 4 ans au :
- Traitement symptomatique au long cours : ! i
« des rhumatismes inflammatoires chroniques ; notamment polyarthrite rhumatoide,
* de certaines arthroses doulourcuses et invalidantes.
- Traitement symptomatique de courte durée :
* des poussées aigués d’arthrose, de lombalgies,
« des affections aigués post-traumatiques bénignes de I’appareil locomoteur,
+ dysménorrhées aprés recherche étiologique,
« traitement des douleurs inflammatoires dans les domaines ORL. (bouche, gorge, nez,
oreille) et stomatologique.

Contre indications :
Absolues : )
Antécédents d’allergie ou d’asthme déclenchés par la prise d’acide tiaprofénique ou de substances
d’activité proche telles que autres AINS, aspirine.

Ulcére gastroduodénal en évolution.

Insuffisance hépatocellulaire sévére.

Insuffisance rénale sévére.

Enfant de moins de 15 kg.

Femme enceinte (4 derniers mois).

Relatives :

Autres AINS y compris les salicylés a fortes doses,
anticoagulants oraux, héparine par voie parentérale,

lithium, méthotréxate utilisé¢ A des doses > 15 mg/semaine,
ticlopidine, femme enceinte (5 premiers mois) ou qui allaite.

. 2644

Mises en garde et précautions d’emploi :

Interrompre le traitement en cas d’hémorragie gastro-intestinale ',"‘ PER :02-26
Prévenir le médecin en cas de : ," P.P.V : 40 DH 00
Antécédents digestifs, insuffisance rénale chronique, insuf’ﬁsanc' 2

Insuffisance respiratoire, Asthme... B AVAT




MOLGAM"

Composition : . .

Molgam® 100 mg

Acide tiaprofénique ...........ccceeeniennnnee. . . fhenrisasseossvise S AR lents s et MDD TOG
Excipients q.s.p............ SlssANiEdbe sk ressansnssaessessssnnen | COMPTIME
Molgam® 200 mg
Acide tiaprofénique ...
Excipients q.s.p.....

..1 comprimé

Propriétés : i L
Anti-inflammatoire non stéroidien, appartenant au groupe des propioniques, dérivé de 1’acide
aryl-carboxylique.

Indications :
Elles sont limitées chez I'adulte et I'enfant a partir de 15 kg soit environ 4 ans au :
- Traitement symptomatique au long cours : =
+ des rhumatismes inflammatoires chroniques ; notamment polyarthrite rhumatoide,
= de certaines arthroses douloureuses et invalidantes.
- Traitement symptomatique de courte durée :
= des poussées aigués d’arthrose, de lombalgies,
« des affections aigués post-traumatiques bénignes de 1’appareil locomoteur,
* dysménorrhées aprés recherche étiologique,
» traitement des douleurs inflammatoires dans les domaines ORL (bouche, gorge, nez,
oreille) et stomatologique.

Contre indications :
Absolues :
Antécédents d’allergie ou d’asthme déclenchés par la prise d’acide tiaprofénique ou de substances
d’activité proche telles que autres AINS, aspirine.

Ulcére gastroduodénal en évolution.

Insuffisance hépatocellulaire sévére.

Insuffisance rénale sévére.

Enfant de moins de 15 kg.

Femme enceinte (4 derniers mois).

Relatives :

Autres AINS y compris les salicylés a fortes doses,

anticoagulants oraux, héparine par voie parentérale,

lithium, méthotréxate utilisé a des doses > 15 mg/semaine, - _

ticlopidine, femme enceinte (5 premiers mois) ou qui allaite. S

Mises en garde et précautions d’emploi :
Interrompre le traitement en cas d’hémorragie gastro-intestin

Prévenir le médecin en cas de :
Antécédents digestifs, insuffisance rénale chronique, insuffisa,
Insuffisance respiratoire, Asthme...



; MOLGAGWA"WM@ :

Composition :
Molgam® 100 mg
Acide tiaprofénique
Excipients q.8.p......c.c.....
Molgam® 200 mg
Acide tiaprofénique ......
Excipients q.8.p...c........

100 mg

Propriétés :
Anti-inflammatoire non stéroidien, appartenant au groupe des propioniques, dérivé de I’acide
aryl-carboxylique.

Indications :
Elles sont limitées chez 1"adulte et I'enfant & partir de 15 kg soit environ 4 ans au :
- Traitement symptomatique au long cours :
= des rhumatismes inflammatoires chroniques ; notamment polyarthrite rhumatoide,
» de certaines arthroses douloureuses et invalidantes.
- Traitement symptomatique de courte durée :
» des poussées aigués d’arthrose, de lombalgies,
+ des affections aigués post-traumatiques bénignes de 1’appareil locomoteur,
« dysménorrhées aprés recherche étiologique,
« traitement des douleurs inflammatoires dans les domaines ORL (bouche, gorge, nez,
oreille) et stomatologique.

Contre indications :
Absolues :
Antécédents d’allergie ou d’asthme déclenchés par la prise d’acide tiaprofénique ou de substances
d’activité proche telles que autres AINS, aspirine.

Ulcére gastroduodénal en évolution.

Insuffisance hépatocellulaire sévére.

Insuffisance rénale sévére.

Enfant de moins de 15 kg.

Femme enceinte (4 derniers mois).

Relatives :

Autres AINS y compris les salicylés a fortes doses,
anticoagulants oraux, héparine par voie parentérale,

lithium, méthotréxate utilisé a des doses > 15 mg/semaine,
ticlopidine, femme enceinte (5 premiers mois) ou qui allaite.

Mises en garde et précautions d’emploi :
Interrompre le traitement en cas d’hémorragie gastro-intestinale

Prévenir le médecin en cas de :
Antécédents digestifs, insuffisance rénale chronique, insuffisance hé
Insuffisance respiratoire, Asthme...




NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR 319 v ;

F' mla\iix "75 mg
SANOFI \7

clopidogrel

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 |a relire.
Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
(e médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres
pets:gnes‘ Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques
aux vitres.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 4 votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice (voir rubrique 4).

Que contient cette notice : -
1. Quest-ce que Plavix et dans quel cas est-iT utilisé
2 les sont les informations & connaitre.avant de prendre Plavix
omment prendre Plavix
sont les effets indésirables éventuels
omment conserver Plavix . "
6. Contenu de I'emballage et autres informations

1, QU'EST-CE QUE PLAVIX ET DANS QUE

Plavix contient du clopidogrel et appartient  une dasse de médicaments appelés
antiagrégants plaquettaires. Les plaguetles sont de trés petits éléments circulant dans le sang
et qui s'agrégent lors de la co?éa}u_lalmn du sang. En empéchant cette agrégation, les

uisent le risque de formation de caillots sanguins (phénoméne

3F3§&’°§§?€£9’J€§9‘“‘"‘"‘

Plavix est utilisé chez I'adulte pour éviter la formation de caillots sanguins (thrombus) dans les
vaisseaux sanguins (artéres) devenus ngides. Cette maladie également appelée
athérothrombase peut conduire a la survenue d’événements athérothrombotiques (tels que
['accident vasculaice céeébral, 1a crise cardiague, ou le déu':sa.
On vaus a prescrit Plavix pour empécher la formation de caillots sanguins et réduire le risque
de survenue de tels événements graves car ;
Vous avez des artéres qui se sont rigidifiées (aussi connu sous le nom d'athérosclérose), et
Vous avez déja eu une crise cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou vous avez une
artériopathie des membres inférieurs, ou
Yous avez eu une douleur thqrachtlldq grave connue sous le nom 'd'aggor instable” ou
n

rctus du mmﬂﬂ: crise cardiaque). Pour cela, vous avez éficier d'une
dans l'art buxﬁ?c qu_aﬁnderétaﬁllir'pn.elcircﬁ.‘l'_aljaqnggufm ot

peau, pouvant apparaitre comme des petites tétes d'é rouges, accompagné ou non
de fatigue extréme inexpliquée. confusion, jaunissement de fa peau ou des yeux (jaunisse)
gv_mr rubrique 4 "Effets indesirables éventuels”). .

i VOUS VOUS CoUpez ou si vous vous blessez, I'arrét du saignement peut demander plus de
temps que d'habitude. Cea est lié au mode d'action de votre médicament gui empéche la
formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures su r
exemple au cours du f vous ne devriez géneralement rien constater d'anormal.
Cependant, si ce saignement yous prépuulpe, vous devez en avertir immédiatement votre
medecin (voir rubrique 4 "Effets indésirables éventuels”). g
+ Votre médeqn pourra vous demander de pratiquer des examens sanguins.

Enfants et adolescents
Ce médicament ne doit m utilisé chez les.enfants en raison de I'absence d'efficacité.

Autres médicaments et by

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

pcrslrrlez prendre tout autre médicament, méme s'il s agit d'un médicament abtenu sans

ordonnance.

Certains médicaments peuvent exercer une infiuence sur lutilisation de Plavix ou vice-versa

Vous devez informer avec précision votre médecin si vous prenez :

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

+  des anticoagulants oraux (médicaments utilisés pour diminuer la coagulation du sang),un
anti-inflammatoire non-stéroidien, médicament utilisé habituellement pour traiter la
douleur et/ou les maladies inlammatoires des muscles ou des articulations, de 'héparine
ou tout autre médicament injectable utilisé pour diminuer la coagulation du sang,

+ de la ticlopidine, un autre antiagrégant |I:la uettaire,

» un inhibiteur sElectif de la recapture de la sérotonine (incluant notamment fa fluoxetine

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

épression,
de 'oméprazole ou de |'ésoméprazole pour des mar~d'ey mac..
du fluconazole ou du voriconazole, qui sont des mé
d'infections fongiques, - . :
+ de %"Ielznmrenz, ou d'autres traitements antirétroviray
au VIH],
+ de la carbamazépine pour le traitement de certaines
«  dumoclobémide, pour le traitement de la dépressia
+ du répaglinide, medicament utilisé pour traiter le di

du paclitaxel, médicament utilisé pour traiter un caf Sebad Casablancy’

des opioides, si vous 8tes traités par du clopidogrel, Plaviy 7.

opioide ne vous soit prescrit (uti& pounmit:rsE ol P-P.v : Smg. < '."b 28
§i vous avez eu une douleur thoracique grave (angor instd &
vous élre prescrit en association avec de I'acide acétylsali A I I ]} ”f' m Wﬂ” I "”l”
nombreux médicaments utilisés pour soulager la doule: 118001 081
utilisation occasionnelle 0'acide acérylsabicylique (pas ph 257
heures| ne devrait généralement pas poser de problemes,
d'autres circonstances doit étre discutée avec votre médeds
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Vous avez des artéres qui se sont rigidifiées (aussi connu sous le nom d'athérosclérose), et
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Autres médicaments et by

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

pcrslrrlez prendre tout autre médicament, méme s'il s agit d'un médicament abtenu sans

ordonnance.

Certains médicaments peuvent exercer une infiuence sur lutilisation de Plavix ou vice-versa

Vous devez informer avec précision votre médecin si vous prenez :

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

+  des anticoagulants oraux (médicaments utilisés pour diminuer la coagulation du sang),un
anti-inflammatoire non-stéroidien, médicament utilisé habituellement pour traiter la
douleur et/ou les maladies inlammatoires des muscles ou des articulations, de 'héparine
ou tout autre médicament injectable utilisé pour diminuer la coagulation du sang,

+ de la ticlopidine, un autre antiagrégant |I:la uettaire,

» un inhibiteur sElectif de la recapture de la sérotonine (incluant notamment fa fluoxetine

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

épression,
de 'oméprazole ou de |'ésoméprazole pour des mar~d'ey mac..
du fluconazole ou du voriconazole, qui sont des mé
d'infections fongiques, - . :
+ de %"Ielznmrenz, ou d'autres traitements antirétroviray
au VIH],
+ de la carbamazépine pour le traitement de certaines
«  dumoclobémide, pour le traitement de la dépressia
+ du répaglinide, medicament utilisé pour traiter le di

du paclitaxel, médicament utilisé pour traiter un caf Sebad Casablancy’

des opioides, si vous 8tes traités par du clopidogrel, Plaviy 7.

opioide ne vous soit prescrit (uti& pounmit:rsE ol P-P.v : Smg. < '."b 28
§i vous avez eu une douleur thoracique grave (angor instd &
vous élre prescrit en association avec de I'acide acétylsali A I I ]} ”f' m Wﬂ” I "”l”
nombreux médicaments utilisés pour soulager la doule: 118001 081
utilisation occasionnelle 0'acide acérylsabicylique (pas ph 257
heures| ne devrait généralement pas poser de problemes,
d'autres circonstances doit étre discutée avec votre médeds
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- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

-§i vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a
votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vouss 3 é4é personnéllement prescrit. Ne le donnez jamais 3 quelqu'un
d'autre, méme en cas de symptdmes identiques, cela pourrait lui étre nocif

Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en A votre médecin ou velre pharmacien.

Dans cette notice :

1. Quiest-ce que Plavix et dans quel cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Plavix ?
3. Comment prendre Plavix ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5, Comment conserver Plavix

6. Informations complémentaires.

1. QUEST-CE QUE PLAVIX ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE?

Uasse pharmacothérapeutique

Plavix appartient a une classe de médicaments appelés antiagrégants plaquettaires. Les pla-
quettes sont de trés petits éléments arculant dans le sang 1 qui s agrégent lors de la coagulation
du sang, En empéchant cette agrégation, les antiagrégants plaquetiaires réduisent le risque de
formation de caillots sanguins (phénoméne appelé thrombose).

Plavix est utilisé pour éviter la formation de caillots sanguins (thrombus) dans les vaisseaux
sanguins (artéres) devenus nigides. Cette maladie également appelée athérothrombose peut
conduire a la survenue d'événements athérothrombotiques (tels que I'accident vasculaire cé-
rébral, |a crise cardiaque, ou le déces).
On vous a prescrit Plavix pour empécher la formation de caillots sanguins et réduire le risque
de survenue de tels événements graves car

- vous avez des artéres qui se sont rigidifiées (aussi connu sous le nom d‘athérosclérose), et

- vous avez déja eu une aise r.ardtaque un a(uderﬁ vasculaire cérébral ou vous avez une ar-

Pendant la prise de Plavix

« Vous devez avertirvotre médecin st une intervention chirurgicale est programmeée (y compnis dentaire)

* Vous devez aussi avertir votre médean immédiatement si vous présentez une maladie (ap-
pelée purpura thrombopénique thrombotique ou PTT) incluant fiévre et bleus sous la peau,
pouvant apparaitre comme des petites tétes d'épingles rouges, accompagné ou non de fatigue
extréme inexpliquée, confusion, jaunissement de la peau ou des yeux (jaunisse) (voir para-
graphe 4 «Quels sont les effets indésirables éventuelsy)

» Si Vous vous coupez ou si vous vous blessez, 'arrét du saignement peut demander plus de
temps que d'habitude. Cedi est lié au mode d'action de votre médicament qui empéche la
formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par exem-
ple au cours du rasage), vous ne devriez généralement rien constater d anormal. Cependant,
si ce saignement vous préoccupe, vous devez en avertir immédiatement votre médecin fvoir
paragraphe 4 «Quels sont les effets indésirables éventuelss)

+ Votre médecin pourra vous demander de pratiquer des examens sanguins.

Plavix n'est pas destiné aux enfants ou aux adolescents

Prise d"autres médicaments

Veuillez indiquer a votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment

un autre médicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnanie.

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

Vous devez informer avec précision votre médedin si vous prenez :

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

* un anti-inflammatoire non-stéroidien, médicament utilisé habituellement pour traiter la
douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des articulations,

+ de héparine ou tout autre médicament injectable wtilisé pour diminuer la coagulation du sang,

+ de foméprazole, de I'ssoméprazole ou de la cimétidine pour des mauxd'es‘om,

* du fluconazole, du voriconazole, de a Gip ine ou du chloramphénicol, qui sont des
médicaments utilisés dans le traitement d 'infections bactériennes ou fongiques,

» de la fluoxétine, de la f le

+ de la carhamazépine ou de 'q

* de la ticdopidine, un autre an

Si vous avez eu une douleur th m‘w e

vous éire m"t:d(ll en associqllia Aln sebai c.umm

nombreux médicaments uti Plavix b 28
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mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.

——
Que contient cefte notice :
1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculd et dans quel cas est-l ulilisé 7
2 Quelles sont les informations & connalire avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé 7

‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin

corps de récupérer e
produire de l'énergie ou le
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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GLUCOPHAGE® 500 mg, comprimé pellicuié - Boite de 50.
GLYCOPHAGE® 850 mg, comprimé pelliculé - Boites de 30 et de 60.
GLUCOPHAGE® 1000 mg, comprimé pelliculé - Boite de 30.
(Metformine) 5
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mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.

——
Que contient cefte notice :
1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculd et dans quel cas est-l ulilisé 7
2 Quelles sont les informations & connalire avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé 7

‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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GLUCOPHAGE® 500 mg, comprimé pellicuié - Boite de 50.
GLYCOPHAGE® 850 mg, comprimé pelliculé - Boites de 30 et de 60.
GLUCOPHAGE® 1000 mg, comprimé pelliculé - Boite de 30.
(Metformine) 5
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mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.

——
Que contient cefte notice :
1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculd et dans quel cas est-l ulilisé 7
2 Quelles sont les informations & connalire avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé 7

‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin

corps de récupérer e
produire de l'énergie ou le
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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GLUCOPHAGE® 500 mg, comprimé pellicuié - Boite de 50.
GLYCOPHAGE® 850 mg, comprimé pelliculé - Boites de 30 et de 60.
GLUCOPHAGE® 1000 mg, comprimé pelliculé - Boite de 30.
(Metformine) 5
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mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.

——
Que contient cefte notice :
1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculd et dans quel cas est-l ulilisé 7
2 Quelles sont les informations & connalire avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé 7

‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.

——
Que contient cefte notice :
1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculd et dans quel cas est-l ulilisé 7
2 Quelles sont les informations & connalire avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé 7

‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin

corps de récupérer e
produire de l'énergie ou le
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.

——
Que contient cefte notice :
1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculd et dans quel cas est-l ulilisé 7
2 Quelles sont les informations & connalire avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé 7

‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.
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‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin

corps de récupérer e
produire de l'énergie ou le
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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GLUCOPHAGE® 500 mg, comprimé pellicuié - Boite de 50.
GLYCOPHAGE® 850 mg, comprimé pelliculé - Boites de 30 et de 60.
GLUCOPHAGE® 1000 mg, comprimé pelliculé - Boite de 30.
(Metformine) 5

re aftenfivement Mntégralité de cafte nolice avant de prendre ce médicament car’alle confient 3|
|
|

mportanies pour vous. '
* Gardez cette notice, vous pouITiez avoir besoin de la refire.

* Si vous avez d'aul estions, demand
= Ce médicament vous @ été personneliement pres
pourrail leur dtre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
* Si l'un des effiets indésirables devient grave ou si vous remangu
dans cetie notice, parlez-en & médecin ou & votre pharmacien.

voire pharmacien.

——
Que contient cefte notice :
1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculd et dans quel cas est-l ulilisé 7
2 Quelles sont les informations & connalire avant de prendre GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé 7

‘comprimé pelficulé 7

1. Qu'est-ce que GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé et dans quel cas est-il utilisé ?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC : A10BAD2

GLUCOPHAGE® contient de la metformine. C'est un médicament utilisé pour traiter le diabéte. |
appartient a la classe de médicaments appelés les biguanides
Linsuiine est une hormone produite par le pancréas et penmettant
glucose (sucre) qui est dans le sang. Votre coms utilise le glucose pou
stocke pour 'utitser plus tard

Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment dinsuline ou votre corps
n'est pas capable d'uliliser comectement nsufine qu'il produit. Cecl aboufit & un taux de glucose édlevé
dans votre sang. GLUCOPHAGE® aide 4 faire baisser votre taux de glucose sanguin jusqua un niveau
aussi nomal que possible.

Si vous #tes un adulte en surpoids, la prise de GLUCOPHAGE® 2 long terme permet également
d'aider & limiler les risques de complications associées au diabéte. GLUCOPHAGE® est associé 4 une
stabilité pondérale ou une modeste perie de poids.

GLUCOPHAGE® est ufilisé pour traiter le diabdte de type 2 (aussi appelé « diabéte non
insulino-dépendant ») lorsque le régime alimentaire et l'exercice physique seuls n'ont pas suffl &
contrbler le taux de glucose sanguin. |l est particuliérement utilisé chez les patients en surpoids.

Les patients adultes pourront prendre GLUCOPHAGE® seul ou avec d'autres médicaments conire le
diabéte (des médicaments & avaer ou de lnsuline)

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

* §i vous éles allergique (hypersensible) 4 la metformine ou 4 'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6

« sl vous avez des problémes hépatiques

* 8 vous souffrez d'une détérioration sévére de la fonction rénale

* 8l vous avez un diabéle non contrdié avec, par exemple, une hyperglycémie sévére (laux élevé de
glucose dans le sang), des nausées, des vomissements, une diamhée, une pere de poids rapide, une
acidose lactique (voir « Risque d'acidose lactique » G-dessous) ou une acdocétose. En cas d'acidoostose,
les substances appelées « corps céloniques » s'accumulent dans le sang o qui peut conduire 4 un
pré-coma diabébique. Les symptdmes comprennent des douleurs & l'estomac, une respiration rapide et
profonde, une somnolence ou si votre haleine présente une odeur fruitée inhabiluelle

+ i vous avez perdu rop 'eau (déshydratation), par exemple suite & une diarhée persistante ou Sévére,
ou si vous avez vomi plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous metire an danger d"acidose lactique (voir « Avertissements el précautions »)

* §i vous avez une infection grave, par exemple une infection des poumons ou des bronches, ou une
infection des reins. Des infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui peuvent vous
metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précautions »)

* si vous prenaz un traitement contre Minsuffisance cardiaque aigué ou si vous avez récemment eu une
crise cardiaque, si vous souffrez de graves problémes de circulation sanguine (lel un choc) ou si vous
avez des difficultés respiratoires. Cedi peut entrainer un manque d'apport en oxygéne des tissus, qui
peut vous metire en danger d'acidose lactique (voir « Avertissements et précaufions »)

* s vous consommez beaucoup d'slcool

Si l'un des cas c-dessus s'applique 4 vous, pariez-en 4 votre médecin avant de commencer & prendre
ce médicament

Veillez & demander conseil & votre médecin si :

* vous devez passer un examen radiographique ou un scanner qui pourrait nécessiter Mnjection d'un
produit de contraste & base diode dans votre circulation sanguine

* vous devez subir une infervention chirurgicale majeure

Vous devez améter de prendre GLUCOPHAGE® un certain temps avant el aprés de lels examens o
interventions chirurgicales. Violre médedin décidera si vous avez besain ou non d'un traitement d
remplacement pendant cetie période. il est important que vous suiviez précisément les instructions ¢
votre médecin
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Avertissements et précautions
Risque d'acidose lactigue  *
UCOPHAGE® peut provoquer un effet indésirabie rare, mais irés grave, appelé « acidose lactiques
particulier si vos reins ne fonconnent pas coectement. Le risque de développer une acidose
ue augmente égale &n cas ge diabéte mal contriié, dinfections graves, de jelne prolongé
ou de consommation d'acool, de déstydratation (vor informations complémentaires c-dessous), de
roblémes au fole et uires ffections médicales pour lesquelies Une parte du cofps regol un
apport réduit en cxygéne (es maladies cardiaques aigués sévéres, par exemple|
Si fune de ces situations s'applique 3 vous, adressez-vous & voire médecin pour recevoir des
ons supplémentares.

de prendre GLUCOPHAGE® pendant une courta période i vous souffrez d'une affection
susceptible {'étre associés 4 une déshydratation (pene mporiante de liquides comorels) leis des
vomissements

v de la diarhée, de la fidvre, une exposition 3 la chaleur ou sl vous buvez mains
de fiquides que dhabiude Adressezvous & votre médecin pour oblenir des instruclions

supplémentaires.
Aritez de prendre GLUCOPHAGE® et contactez immédiatement un médecin ou Mhépital le plus proche
s vous présantez les sympidmes d'une acidose lactique, car cette affection peut entrainer un coma

Les sympibmes de 'acidoss lactique comprennent

* vomissements
* maux d‘estomac (douleurs abdominales|

* Crampes musculaires

+ sensation générale de maisise associée & une grande fatigue

« difficultés a respirer

ution de la température corporele et du rythme cardiaque

L'acidose lactique est une urgence médicale qui doit 8tre traitée & Mopital

Si vous devez subir une opération chirurgicale importante, amétez de prendre GLUCOPHAGE® au
moment de lopération et pendant un certain temps aprés |inlervention. Volre médecin décidera du
moment oli vous devrez améier et reprandre votre traitement par GLUCOPHAGE®

GLUCOPHAGE® 4 lui seul ne provoqua pas dhypoglycémie (taux de sucre dans le sang trop faible)

Cependant, si vous prenez GLUCOPHAGE® en méme temps que d'autres médicaments pour traiter
le diabéte qul peuven! engendrer une hypoglycémie (comme les suifamides hypoglycémiants,
lnsuline, les mégiiinides), 1 y 2 un fisque dhypoglycémie. Si vous ressentez des symplomes
dhypoglycémie, fels que des fablesses, des veriges, une augmentation de la ranspiration, des
battements de cosur rapides, des froubles de la vision ou des difficultés a vous concentrer, boire ou
manger quelque chose conlenant du sucre devrail vous aider & vous sentir mieux

Pendant votre traitement par GLUCOPHAGE®, votre médecin contrdlera votre fonction rénale au moins
une fois par an ou plus fréquemment si vous &tes agé(e) etiou si votre fonction rénale s'est détériorée
Enfants et adolescents

Sans objet

Autres médicaments et GLUCOPHAGE®, comprimé pelliculé

Si vous devez recavoir une injection d'un produit de contraste contenant de lode, par exemple, pour
une radiographie ou un scamer, vous devrez aréler de prendre GL UCOPHAGE® avan! ou au
moment de finjection. Votre médecin décidera du moment ol vous devrez amiter et reprendre a prise
de votre trailement par GLUCOPHAGE®
Informez votre médecin si vus prenez, avez récemment pris ou poumiez prendre foul autre
médicament. Vous devrez pectitre passer plus indquemment des lests de la glyobmie ou de l2
fonction rénale ou volre médedn devra peut-dtre ajuster la posologie de GLUCOPHAGE®. Il est
particuliérement important de sgnaler les médicaments suivants

* les médicaments qui augmenint ka production d'urine (diurétiques)

+ des médicaments utlisés pou raiter la douleur et lNinflammation (AINS ou inhibiteurs de la COX-2
tels que libuproféne et le célécorb)

+ cortains médicaments utilisis pour traiter Mhyperiension ariérielle (nhibileurs de [ECA et
antagonistes des récepleurs de [anglotensine )

+ agonistes des récepteurs béts-2-adrénergiques comme le salbutamol ou la terbutaline (utiises pour
fraiter l'asthme)

+ corficostéroides (utilisés pour trater diverses affections, notamment des inflammations sévéres de la
peau ou I'asthme)
+ les médicaments qui peuvent rdifier la quantité de GLUCOPHAGE® dans le sang, en particulier si
vous avez une foncion rénale réduite (comme le verapami, la rifampicine, la cimétidine, le
dolutégravir, la ranolazine, e trimshogrime, le vandetanib, Msavuconazole, le crizotink et Folaparib)
+ autres médicaments utiisés pou rraier le diabéte

GLUCOPHAGE®, comprimé peliculé avec de I'aicool

Eviter une consommation exceswve Caicool pendant la prise de GLUCOPHAGE®, car cela peut
augmenter le risque d’acidose laciqua (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)
Utilisation pendant la grossess: st 'allaitement
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DIAMICRON®60mg

Gliclazide Comprimés sécables & Libération Modifiée

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

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

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

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

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

Que contient cette notice 7

1. Qu'est-ce que DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 2 libération modifiée et dans
quels cas est-il utilisé ?

2, Quelles sont les Informations & connaitre avant de prendre DIAMICRON 60 mg,
comprimé sécable a libération modifiée ?

3. Comment prendre DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 2 libération modifiée ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

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

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

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

DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est un meédicament qui
réduit if l::sx)tSe sucre dans le sang (antidiabétique oral appartenant 4 la classe des
sulfonylurées).

Dl.l\ﬂ!%RON 60 mg, comprimé sécable 4 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 physigue et la perte de poids seuls ne sont pas
suffisants pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
DIAMICRON 60 MG, COMPRIME stwulumaoniMMﬂET

Ne prenez jamais DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable  libération modifige :

* si vous étes allergique au gliclazide ou & I'un des autres composants contenus

dans ce médicament mentionnés dans Ia rubrique 6, ou 2 d'autres médicaments de

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

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

* si vous avez des carps 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 :

* si vous prenez des médicaments pour traiter des infections fongiques (miconazole)
(voir rubrique <Autres médicaments et DIAMICRON 60mg, comprimé sécable 2
libération modifiées) ;

* sl vous allaitez (voir rubrique <Grossesse, allaitement et fertilités).

Avertissements et i

Adressez-vous & vofre médecin ou pharmacien avant de prendre DIAMICRON 60 mg,
comprimé sécable 4 libération modifiée.

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

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

Dans les premiéres semaines de traitement, le risque d'hypoglycémie (faible taux de
sucre dans le sang) peut étre augmenté. Dans ce cas, un contrdle médical rigoureux
est nécessaire.

Une hypoglycémie peut survenir :

® i vous prenez vos repas de maniére irréguliére ou si vous sautez un repas,

® si vous jednez,

* 5i vous étes malnutri,

* 8| vous changez de régime alimentaire,

* sl vous augmentez votre activité physique et que votre apport en hydrates de carbone
ne compense pas cette augmentation,

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

* sivous prenez d'autres médicaments ou des remédes naturels en méme temps,

* sl vous prenez de trop fortes doses de gliclazide,

* si vous souffrez de troubles hormenaux particuliers {roubles fonctionnels de fa glande
thyroidienne, de la glande hypophysaire ou du cortex surrénalien),

———u S R

* s/ votre fonction rénale ou hépatique est inuée.

Si vous avez une hypoglycémie, vous pouvez présentafles symptbmes sulvants
Maun de téte, faim intense, nausées, vomissements, , troubles du sommei, agitation,
agressiits, manque de concentration, vigilance et temps de réactions diminués, dépresgion,
mm.nm&hmmmhm.mm.mm.m
et sensation d'impuissance.

Les signes et symptdmes suivants peuvent aussi survenir : transpiration, peau meite,
anxiété, battements du cceur rapides ou iméguliers, augmentation de la presgjon
artérielle, forte douleur subite dans la poitrine qui peut irradier dans les zones proches
(angine de poitring).

Si le taux de sucre dans le sang continue A baisser, vous pouvez souffrir d'yne
confusion importante (délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, voyre
respiration peut étre superficielle et les battements de votre ceeur ralentis, vous pOUvez
perdre conscience.
Damhplmmdwms,bsswnﬁbnmd'mehwogmammmﬁssemmmmw
8i vous consommez du sucre, par exemple des comprimés de glucose, marceaux de
sucre, jus de fruits, thé sucré.

Vous devez donc toujours avolr sur vous du sucre (comprimés de glucose, morceay
de sucre). Souvenez-vous que les édulcorants ne sont pas efficaces. Veuillez contactey
votre médecin ou I'hdpital e plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou
les symptdmes réapparaissent.

Les symptéimes d'une hypoglycémie peuvent étre absents, éire moins évidents ou s
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 personneg
4gées qui prennent certains médicaments (par exemple les médicaments agissant sur
Ie systéme nerveux central et les béta-bloquants):

Si vous étes en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale,
.ﬁévr'el.. )i votre médecin peut temporairement faire un relais par un traitement. par
insuline. "

Les symptomes d'une hyperglycémie (fort taux de sucre dans le sang) peuvent surveni
lorsque le traitement par gliclazide n'a pas encore suffisamment réduit la glycémie,
lorsque vous n'avez pas respecté e traitement prescrit par votre médecin si vous prenez
des préparations 4 base de Millepertuls (Hypericum perforatum) (voir rubrique «Autres
medicaments et DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & fibération modifiée=) ou dans
des situations particuliéres de stress. Ces demiers peuvent inclure soif, envie fréquente
n;l;nrnr. bouche séche, peau séche qui démange, infections de la peau et performances
reéduites. i

Sices symptimes 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 preserit en méme temps que des médicaments de la classe des
antibiotiques appelés fluoroquinolones, en particulier chez les patients agés. Dans ce
¢as, votre médecin vous rappellera I'importance de survelller votre glycémie.

Si vous avez des antécédents familiaux ou si vous Btes atteint d'un déficit en Glucose-6-
Phosphate-Déshydrogénase (G6PD) (anomalie des globules rouges), une baisse du taux
'hemogiobing et une destruction des globules rouges (anémie hémolytique) peuvent
survenir. . X

Des cas de porphyrie aigug ont été décrits avec d'autres médicaments de la classe des
sulfonylurées chez les patients atteints de porphyrie (maladies Qénétiques héréditaires
provoguant une accumulation dans I'organisme de porphyrines ou de précurseurs de

porphyrines).
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
g:'glgg:se 0u du galactose (maladies héréditaires rares).

DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 3 libération modifise, n'est pas recommandé
chez I'enfant en raison d'un mangue de données. .
WMHWWMWNMﬁWM
Irﬂmmzmmédecinouphammensimpmnez,amrémmmemuﬂsou pourTiez
prendre tout autre médicament. -
Leffet hypoglycémiant du gliclazide peut étre renforcé et les signes d'une hypoglycémie
peuvent survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments sulvants :

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

* antibiotiques (par exemple sulfamides, clarithromycine),

* médicaments pour tralter I'nypertension ou |'insuffisance cardiaque (béta-bloquants,
inhibiteurs de |'enzyme de conversion tels que captopril ou X y

* médicaments pour traiter les infections fongiques (miconazole, fluconazole),

* médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac ou du duodénum (antagonistes des

rs Hz),
* medicaments pour traiter 13 dépression (inhibitewrs.de Ia monaaming.ow e~
* analgésique ou antirht
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DIAMICRON®60mg

Gliclazide Comprimés sécables & Libération Modifiée

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

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

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

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

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

Que contient cette notice 7

1. Qu'est-ce que DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 2 libération modifiée et dans
quels cas est-il utilisé ?

2, Quelles sont les Informations & connaitre avant de prendre DIAMICRON 60 mg,
comprimé sécable a libération modifiée ?

3. Comment prendre DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 2 libération modifiée ?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

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

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

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

DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est un meédicament qui
réduit if l::sx)tSe sucre dans le sang (antidiabétique oral appartenant 4 la classe des
sulfonylurées).

Dl.l\ﬂ!%RON 60 mg, comprimé sécable 4 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 physigue et la perte de poids seuls ne sont pas
suffisants pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
DIAMICRON 60 MG, COMPRIME stwulumaoniMMﬂET

Ne prenez jamais DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable  libération modifige :

* si vous étes allergique au gliclazide ou & I'un des autres composants contenus

dans ce médicament mentionnés dans Ia rubrique 6, ou 2 d'autres médicaments de

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

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

* si vous avez des carps 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 :

* si vous prenez des médicaments pour traiter des infections fongiques (miconazole)
(voir rubrique <Autres médicaments et DIAMICRON 60mg, comprimé sécable 2
libération modifiées) ;

* sl vous allaitez (voir rubrique <Grossesse, allaitement et fertilités).

Avertissements et i

Adressez-vous & vofre médecin ou pharmacien avant de prendre DIAMICRON 60 mg,
comprimé sécable 4 libération modifiée.

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

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

Dans les premiéres semaines de traitement, le risque d'hypoglycémie (faible taux de
sucre dans le sang) peut étre augmenté. Dans ce cas, un contrdle médical rigoureux
est nécessaire.

Une hypoglycémie peut survenir :

® i vous prenez vos repas de maniére irréguliére ou si vous sautez un repas,

® si vous jednez,

* 5i vous étes malnutri,

* 8| vous changez de régime alimentaire,

* sl vous augmentez votre activité physique et que votre apport en hydrates de carbone
ne compense pas cette augmentation,

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

* sivous prenez d'autres médicaments ou des remédes naturels en méme temps,

* sl vous prenez de trop fortes doses de gliclazide,

* si vous souffrez de troubles hormenaux particuliers {roubles fonctionnels de fa glande
thyroidienne, de la glande hypophysaire ou du cortex surrénalien),

———u S R

* s/ votre fonction rénale ou hépatique est inuée.

Si vous avez une hypoglycémie, vous pouvez présentafles symptbmes sulvants
Maun de téte, faim intense, nausées, vomissements, , troubles du sommei, agitation,
agressiits, manque de concentration, vigilance et temps de réactions diminués, dépresgion,
mm.nm&hmmmhm.mm.mm.m
et sensation d'impuissance.

Les signes et symptdmes suivants peuvent aussi survenir : transpiration, peau meite,
anxiété, battements du cceur rapides ou iméguliers, augmentation de la presgjon
artérielle, forte douleur subite dans la poitrine qui peut irradier dans les zones proches
(angine de poitring).

Si le taux de sucre dans le sang continue A baisser, vous pouvez souffrir d'yne
confusion importante (délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, voyre
respiration peut étre superficielle et les battements de votre ceeur ralentis, vous pOUvez
perdre conscience.
Damhplmmdwms,bsswnﬁbnmd'mehwogmammmﬁssemmmmw
8i vous consommez du sucre, par exemple des comprimés de glucose, marceaux de
sucre, jus de fruits, thé sucré.

Vous devez donc toujours avolr sur vous du sucre (comprimés de glucose, morceay
de sucre). Souvenez-vous que les édulcorants ne sont pas efficaces. Veuillez contactey
votre médecin ou I'hdpital e plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou
les symptdmes réapparaissent.

Les symptéimes d'une hypoglycémie peuvent étre absents, éire moins évidents ou s
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 personneg
4gées qui prennent certains médicaments (par exemple les médicaments agissant sur
Ie systéme nerveux central et les béta-bloquants):

Si vous étes en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale,
.ﬁévr'el.. )i votre médecin peut temporairement faire un relais par un traitement. par
insuline. "

Les symptomes d'une hyperglycémie (fort taux de sucre dans le sang) peuvent surveni
lorsque le traitement par gliclazide n'a pas encore suffisamment réduit la glycémie,
lorsque vous n'avez pas respecté e traitement prescrit par votre médecin si vous prenez
des préparations 4 base de Millepertuls (Hypericum perforatum) (voir rubrique «Autres
medicaments et DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable & fibération modifiée=) ou dans
des situations particuliéres de stress. Ces demiers peuvent inclure soif, envie fréquente
n;l;nrnr. bouche séche, peau séche qui démange, infections de la peau et performances
reéduites. i

Sices symptimes 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 preserit en méme temps que des médicaments de la classe des
antibiotiques appelés fluoroquinolones, en particulier chez les patients agés. Dans ce
¢as, votre médecin vous rappellera I'importance de survelller votre glycémie.

Si vous avez des antécédents familiaux ou si vous Btes atteint d'un déficit en Glucose-6-
Phosphate-Déshydrogénase (G6PD) (anomalie des globules rouges), une baisse du taux
'hemogiobing et une destruction des globules rouges (anémie hémolytique) peuvent
survenir. . X

Des cas de porphyrie aigug ont été décrits avec d'autres médicaments de la classe des
sulfonylurées chez les patients atteints de porphyrie (maladies Qénétiques héréditaires
provoguant une accumulation dans I'organisme de porphyrines ou de précurseurs de

porphyrines).
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
g:'glgg:se 0u du galactose (maladies héréditaires rares).

DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable 3 libération modifise, n'est pas recommandé
chez I'enfant en raison d'un mangue de données. .
WMHWWMWNMﬁWM
Irﬂmmzmmédecinouphammensimpmnez,amrémmmemuﬂsou pourTiez
prendre tout autre médicament. -
Leffet hypoglycémiant du gliclazide peut étre renforcé et les signes d'une hypoglycémie
peuvent survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments sulvants :

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

* antibiotiques (par exemple sulfamides, clarithromycine),

* médicaments pour tralter I'nypertension ou |'insuffisance cardiaque (béta-bloquants,
inhibiteurs de |'enzyme de conversion tels que captopril ou X y

* médicaments pour traiter les infections fongiques (miconazole, fluconazole),

* médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac ou du duodénum (antagonistes des
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