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NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR

INDAPAMIDE 1,5 MG

FLUDEX ] PP

30 comprimés pelliculés a Libération Prolongée

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament
car elle contient des informations importantes pour vous.
 (ardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
« Si vous avez d'autres questions, interrogez volre médecin ou votre pharmacien.
e Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas &
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 a tout effet indésirable qui ne serait
%s rnsnlgo;'lné dans cette notice. Voir rubrique «Quels sont les effets indésirables
ntuels ?».

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée et dans
quels cas est-Il utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connailre avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
comprimé pelliculé a libération prolongée ?

3. Comment prendre FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée 7
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée ?
6. Contenu de |'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION
PROLONGEE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : antihypertenseur diurétique - code ATC : CO3BA11
(C : Systéme cardiovasculaire).

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée et contient de
I'indapamide comme principe actif.

Ce médicament est indiqué pour réduire la pression artérielle élevée (hypertension)
chez |'adulte,

L'indapamide est un diurétique. La plupart des diurétiques augmentent la quantité
d'urine produite par les reins. Toutefois, I'indapamide est différent des autres
diurétiques car il n’entraine qu'une légere augmentation de la quantité d'urine produite
De plus, I'indapamide dilate les vaisseaux sanguins, ce qui permet au sang de
circuler plus facilement. Cela contribue & diminuer la tension artérielie,

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME N PROLONGEE ?
mmmummummmimw:
5 vous étes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou  tout autre sulfamide ou
@ I'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6 «Contenu de |'emballage et autres informations»,

* s vous avez une maladie grave du rein,

* sivous avez une maladie grave du fole ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un laux bas de potassium dans le sang.

A et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
comprimé pelliculé a libération prolongée :

® si vous avez une maladie du fole,

= si vous &tes diabétique,

* si vous souffrez de goutte,

* si vous avez des troubles du rythme cardiague ou des problémes rénaux,

* s vous ressentez une diminution de la vision ou des douleurs oculaires. Il peut
s'agir de symptdmes d'accumulation de fluide dans la couche vasculaire de |'ceil
(épanchement choroidien), ou d'une augmentation de la pression dans I'ceil, qui
peuvent survenir dans les heures ou les semaines suivant la prise de FLUDEX
1,5mg. Cela peut entrainer une perte de la vision, si elle n'est pas traitée. Si vous
avez défa eu une allergie & la pénicilline ou aux sulfamides, vous pouvez étre plus
2 risque de développer cela,

i vous avez des troubles musculaires, notamment des douleurs, une sensibilité,
une faiblesse ou des crampes,

* sj vous devez faire un examen de votre glande parathyroide.

Vous devez informer vatre médecin si vous avez eu des réactions de photosensibllite.
Votre médecin peut &tre amené a vous prescrire des examens biologiques afin de
surveiller des taux faibles de sodium ou de potassium ou des taux élevés de calcium

dans le sang.

Si vous pensez étre concernés par ces situations ou si vous avez d'autrag questions

sur |'utilisation de ce médicament, demandez conseil & votre médecin oy a Votre

pharmacien.

Sportifs, attention, cette spécialité contient un principe actif pouvant ingyire Une

reaction positive des tests pratiqués lors des controles antidopage

Enfants et adolescents

Sans objet.

Auml mr::dlcamnh et FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé a lihgration

pro

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

pourriez prendre tout autre médicament.

Evitez de prendre FLUDEX 1,5 mg avec du lithium (utilisé pour traiter la déprggsion)

en raison du risque d'augmentation des taux de lithium dans le sang.

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, pariez-en & votre médecin, Cirtaines

précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires :

» médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiague (ex. : quinigine:

gyg&quiniﬂine. disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofétilide, digitaiques.
rétylium),

* medicaments utilisés pour traiter des troubles mentaux tels que dépression.

anxiété, schizophrénie... (ex. : antidépresseurs tricycliques, antipsycholiy es.

neuroleptiques (tels que amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride, halopérgol,

dropéridol)),

= bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des doulsyrs

dans la poitrine),

* cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

» antibiotiques utilisés pour traiter des infections bactériennes (ex : sparfioxacng,

moxifioxacine, érythromycine par injection),

* vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatigieg

chez les patients Agés, y compris la perte de mémoire),

« halofantrine (antiparasitaire utilisé pour traiter certains types de paludisme),

* pentamidine (utilisée pour traiter certains types de pneumonie),

* antihistaminiques ulilisés pour traiter les réactions allergiques, telles que le rhuns

des foins (ex : mizolasting, astémizole, terfénadine),

* anti-inflammatoires non stéroidiens pour soulager la douleur (ex. : buproféne) o

fortes doses d'acide acétylsalicylique,

* inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine (IEC) (utilisés pour traite:

I'nypertension artérielle et I'insuffisance cardiague),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques),

* corticostéroides oraux utilisés pour traiter divers troubles, dont I'asthme sévére et

1a polyarthrite rhumatoide,

* [axatifs stimulants,

* bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant lors de maladie comme

la sclérose en plaque),

» allopurinol (pour le traitement de la goutte),

* diurétiques épargneurs de potassium (ex : amiloride, spironolactone, triamtéréne),

* metformine (pour traiter le diabéte),

* produits de contrastes iodés (utilisés pour des examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques,

* ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une

transplantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de

maladies rhumatologiques ou dermalulogiques séveres,

* tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn),

* méthadone (utilisée pour traiter la toxicomanie).

FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé a libération

prolongée avec des
aliments et .

Si vous &tes enceinte
une grossesse, dema
prendre ce médicame
L'utilisation de ce méd
grossesse ]ast planifi
que possible.
Prévenez votre médec
Le principe actif esl
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1. QU'EST-CE QUE FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION
PROLONGEE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : antihypertenseur diurétique - code ATC : CO3BA11
(C : Systéme cardiovasculaire).

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée et contient de
I'indapamide comme principe actif.

Ce médicament est indiqué pour réduire la pression artérielle élevée (hypertension)
chez |'adulte,

L'indapamide est un diurétique. La plupart des diurétiques augmentent la quantité
d'urine produite par les reins. Toutefois, I'indapamide est différent des autres
diurétiques car il n’entraine qu'une légere augmentation de la quantité d'urine produite
De plus, I'indapamide dilate les vaisseaux sanguins, ce qui permet au sang de
circuler plus facilement. Cela contribue & diminuer la tension artérielie,

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME N PROLONGEE ?
mmmummummmimw:
5 vous étes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou  tout autre sulfamide ou
@ I'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6 «Contenu de |'emballage et autres informations»,

* s vous avez une maladie grave du rein,

* sivous avez une maladie grave du fole ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un laux bas de potassium dans le sang.

A et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
comprimé pelliculé a libération prolongée :

® si vous avez une maladie du fole,

= si vous &tes diabétique,

* si vous souffrez de goutte,

* si vous avez des troubles du rythme cardiague ou des problémes rénaux,

* s vous ressentez une diminution de la vision ou des douleurs oculaires. Il peut
s'agir de symptdmes d'accumulation de fluide dans la couche vasculaire de |'ceil
(épanchement choroidien), ou d'une augmentation de la pression dans I'ceil, qui
peuvent survenir dans les heures ou les semaines suivant la prise de FLUDEX
1,5mg. Cela peut entrainer une perte de la vision, si elle n'est pas traitée. Si vous
avez défa eu une allergie & la pénicilline ou aux sulfamides, vous pouvez étre plus
2 risque de développer cela,

i vous avez des troubles musculaires, notamment des douleurs, une sensibilité,
une faiblesse ou des crampes,

* sj vous devez faire un examen de votre glande parathyroide.

Vous devez informer vatre médecin si vous avez eu des réactions de photosensibllite.
Votre médecin peut &tre amené a vous prescrire des examens biologiques afin de
surveiller des taux faibles de sodium ou de potassium ou des taux élevés de calcium

dans le sang.

Si vous pensez étre concernés par ces situations ou si vous avez d'autrag questions

sur |'utilisation de ce médicament, demandez conseil & votre médecin oy a Votre

pharmacien.

Sportifs, attention, cette spécialité contient un principe actif pouvant ingyire Une

reaction positive des tests pratiqués lors des controles antidopage

Enfants et adolescents

Sans objet.

Auml mr::dlcamnh et FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé a lihgration

pro

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

pourriez prendre tout autre médicament.

Evitez de prendre FLUDEX 1,5 mg avec du lithium (utilisé pour traiter la déprggsion)

en raison du risque d'augmentation des taux de lithium dans le sang.

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, pariez-en & votre médecin, Cirtaines

précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires :

» médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiague (ex. : quinigine:

gyg&quiniﬂine. disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofétilide, digitaiques.
rétylium),

* medicaments utilisés pour traiter des troubles mentaux tels que dépression.

anxiété, schizophrénie... (ex. : antidépresseurs tricycliques, antipsycholiy es.

neuroleptiques (tels que amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride, halopérgol,

dropéridol)),

= bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des doulsyrs

dans la poitrine),

* cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

» antibiotiques utilisés pour traiter des infections bactériennes (ex : sparfioxacng,

moxifioxacine, érythromycine par injection),

* vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatigieg

chez les patients Agés, y compris la perte de mémoire),

« halofantrine (antiparasitaire utilisé pour traiter certains types de paludisme),

* pentamidine (utilisée pour traiter certains types de pneumonie),

* antihistaminiques ulilisés pour traiter les réactions allergiques, telles que le rhuns

des foins (ex : mizolasting, astémizole, terfénadine),

* anti-inflammatoires non stéroidiens pour soulager la douleur (ex. : buproféne) o

fortes doses d'acide acétylsalicylique,

* inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine (IEC) (utilisés pour traite:

I'nypertension artérielle et I'insuffisance cardiague),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques),

* corticostéroides oraux utilisés pour traiter divers troubles, dont I'asthme sévére et

1a polyarthrite rhumatoide,

* [axatifs stimulants,

* bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant lors de maladie comme

la sclérose en plaque),

» allopurinol (pour le traitement de la goutte),

* diurétiques épargneurs de potassium (ex : amiloride, spironolactone, triamtéréne),

* metformine (pour traiter le diabéte),

* produits de contrastes iodés (utilisés pour des examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques,

* ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une

transplantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de

maladies rhumatologiques ou dermalulogiques séveres,

* tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn),

* méthadone (utilisée pour traiter la toxicomanie).

FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé a libération

prolongée avec des
aliments et .

Si vous &tes enceinte
une grossesse, dema
prendre ce médicame
L'utilisation de ce méd
grossesse ]ast planifi
que possible.
Prévenez votre médec
Le principe actif esl
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PRELECTAL®” 5mg/1,25 mg

Périndopril arginine/indapamide
Comprimés pelliculés

BESEr o R ClT T T T W e STRRL e e e —— o .

PRELECTAL® 10 mg/2,5 mg

Périndopril arginine/indapamide
Comprimés pelliculés

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

= Ce vous a été
leur maladie sont identiques aux votres.
* Si vous un qu effet ir

meﬂlmmmmm

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

-&mmmmm si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien.
1t prescrit. Ne le donnez pas & d'autres personnes. Il pourrait leur &tre nocif, méme si les signes de

pariez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable

Dans cette notice :
1. QUEST-CE QUE PRELECTAL® ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

1. QU'EST-CE QUE PRELECTAL" ET DANS QUELS CAS EST-L UTILISE ?
m&'mnmummm le périndopril et
Ca it est un anti-hyper et est indiqué dans le
mem PRELECTAL® estindiqué chez les pe-
Bients recevent dé@A des compr et dindapamide.
GsmmmmahmmmdePREI.ECTN.‘
contient les deux principes actifs.
Indications thérapeutiques
Le périndoprl apparfient 4 une dasse de médicaments appelés inhibiteurs de
Fenzyme de conversion de lfangiotensine (IEC). Ceux-di agissent en dilatant
les vaisseayux sanguins, faciitant ainsi e travail du coeur pour expulser le sang
dans les vassseaux.
Lindapamide est un diunélique. Les diunsiques augmenient la quantité d'urine
jproduite per les reins. Cependant, lndapamide est différen des autres diuné-
tiques; i r quune iégére augr de la quantité d'urine produite.
Ces deux principes aciifs néduisent la pression artérielle et agissant ensemble
pour Ia contrder.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE PRELECTAL®?
Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament : Si votre
médedin vous a informé d'une infolérance & certains sucres, contactez-le avant
de prendne ce médicament.

Interactions avec les aliments et les boissons
l est consaillé de prendre PRELECTAL® avant un repas.

Utilisation pendant la grossesse et l'allaiterment

Demandez consed & volre médean ou & volre pharmadien avant de prendre
fout médicament.

Grossesse : Vous devez informer volire médecin si vous pensaz étre (ou sus-
ceptible de devenir) enceinte. Volre médedin vous recommandera normalement
d'améter de prendre PRELECTAL® avant d'étre enceinte ou dés que vous

Pﬂﬂimu'ummmdegmqnemlpasmma
sivous tes enceinte de plus de 3 mois, car csla pourmalt nuire gravement &
voire enfant.

Allaitement : Informez votre médecn si vous allalez ou si vous 8i8s sur e point
de commencer lalaterment. PRELECTAL® est contre-indiqué chez les femmes
qui allaftent. Volre médecin pourrait choisir un autre rallement si vous souhaitez
allaiter, surtout si voire enfant est nouvesu-né ou prématuré

Consultez volre médecin immédiatement.

Sportifs
Les sporfifs doivent étre avertis que PRELECTAL® confient un principe actil
(indapamide) pouvant induire une réaciion posiive des tests pratiqués lors des
conirdles antidopage

Effets sur I'aptitude & conduire des véhi ou & utiliser des machirk
PRELECTAL® naffecte pas la vigiance mals des réactions individuelies comme
des sansafions de veriges ou de fafigue en relation avec une baisse de la pres-
aptitude & conduire des véhioules ou & utiiser des machines peut 8tre diminuée.
Liste des excipients a effet notoire

PRELECTAL® conient du laciose.

Lutiisation de ce médicament est déconseliée chaz les patients présentant
une intolérance au galaciose, un défict en lactase de Lapp ou un syndrome de

Ne prenez jamais PRELECTAL® :
.8 alergique a opril ou 4 fout autre
de lenzyme de ¢ wsion, & Min & tout autre ou & lun

des autres composanis contenus dans PRELECTAL®,

1 du glucose ou du galaciose (maladies héréditaires rares).
3. COMMENT PRENDRE PRELECTAL"® 7

* si vous avez déja eu des sympidmes iels que des sifflements

un gonflement de la face ou de la langue, des démangeaisons intenses ou des

éruptions cutanées séwires lors d'un traltement anténeur par IEC ou si vous ou

un membre de voire famille a déja eu cas sympidmes quelles qu'en soient les

dirconstances (état appelé angio-cedéme ou cedéme de Quincks),

i vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous étes fraité(e)

par un médicament contenant de laliskiren pour diminuer voire pression

artérielle,

= & vous avez une malade sévére du foie ou si vous souffrez d'un état appelé
dpaique (roubles nex graves rencontrés lors

dinsuffisance hépatique sévére),

» 5 vouS avez une maladie sévére du rein ou S vous 8tes dialysé,

*8i vous avez un taux anormalement bas ou dlevé de potassium sanguin,

+si une non fraitée est st ciée (importante

rétention d'eau, difficuiiés 4 respirer),

* si vous étes enceinte de plus de 3 mois (i est également préférable d'éviter de

prendre PRELECTAL® en début de grossesse - voir

« Grossessa of Alailement »),

» i vous allaitez.

Précautions d"empiloi ; mises en garde spéciales

Prévenaz votre médecin avant de prendre PRELECTAL®:

* s vous avez une sténose de l'aorte (réirécissement du principal vaisseau

alimentant le cosur) ou une candiomyopathie hypertrophique (maladie du

musdie cardiaque) ou une sténose de larire rénale (rérécissement de lartére

menant le sang au rein),

* sl vous avez tout autre probiéme cardiaque,

* sl vous avez des problémes hépatiques,

-ummmmmm(mmumjmm




- Latkion Parab o ol At Ae paeeihla | =d SU
*  Mettez I'embout du pulvérisateur le plus prés possible
de la bouche et pulvériser le liquide sous la langue, Solution alcoolique de tnmtrme a4 pour cent.. 0,00915 ml

Quantité correspondant & trinitrine ............... ... 0,30000 mg

sans inhaler.
* |l peut étre nécessaire d'effectuer une premiére pulsée Pour une dose de 0,05 ml.
d'amorgage aprés quelgues heures sans utilisation. Les autres composants sont :

Fréquence d’administration Alcool, ardome menthe, éther monoéthylique de

Dans tous Ié&s cas se conformer strictement a l'ordonnance  diéthyleneglycol (TRANSCUTOL).
de votre médecin. Qu'est-ce que NATISPRAY 0,30 mg/dose, solution
Durée du traitement . ﬁgrlr‘l'iaglldliavge:z::g:ineg:’ccale et contenu de
, gans.lous lgs cas se conformer strictement & l'ordonnance Ce médicament se présente sous forme de solution pour
e votre médecin. it
pulverisation buccale.
Si vous avez utilisé plus de NATISPRAY 0,30 mg/  Flacon de 18 ml (300 doses).
dose, solution pour pulvérisation buccale que
vous n'auriez di
Consulter immeédiatement votre médecin. ; > :
: ; ; AT Via F.lli Cervi, 8
Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce s
médicament, demandgz plus d'informations & votre 27010 Valle Salimbene (PV) - ITALIE
médecin ou & votre pharmacien. Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché
TEOFARMA S.R.L.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES Via F.lli Cervi, 8 - 27010 Valle Salimbene (PV) - ITALIE
EVENTUELS ? Eabricant

Comme tous les médicaments, ce médicament peut BT ey

provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent Natisprav@ 1- [TALIE

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
TEOFARMA S.R.L.

AR R

pas systématiquement chez tout le monde. cette notice a été
* Maux de téte survenant en début de traitement et 0,30 mg /dose
disparaissant souvent progressivement, . 3

* L'action rapide de ce produit peut entrainer une baisse
rapide de la tension artérielle en particulier chez les
personnes agées, ou en cas d'association a d'autres
meédicaments hypotenseurs. Si un malaise survient par
baisse de la tension artérielle, il est recommandé de

Flacon de 18 ml 040148
(300 doses)

Voie sublinguale \“““\‘“\“\“\“\“\‘\ \ I

NATISPRAY 0,30mg
TEO¥F solution (18mD)
fll'\ Via F.lli Cervi, 8 - 1-2701 9DH30
itk Fax 0035

e-mail: servizio
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Flagyl® 500mg

Métronidazole

Ovule SANOF| vz

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette

notice avant d'utiliser ce médicament.

= Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la
relire.

* Si vous avez toute autre question, si vous avez un
doute, demandez plus d'informations a votre
médecin ou & votre pharmacien.

= Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre,
méme en cas de symptdmes identiques, cela
pourrait lui tre nocif.

* Si l'un des effets indésirables devient grave ou si
vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou 4
votre pharmacien,

1. Qu'est-ce que FLAGYL 500 mg, ovule et dans quels
cas est-il utilisé ?

ANTIBIOTIQUES ANTIBACTERIENS ANTI-PARASITAIRES de
la famille des nitro -5- imidazolés,

Ce médicament est indiqué dans le traitement local de
certaines vaginites (infections du vagin).

2. Quelles sont les informations & connaitre avant
d’utiliser FLAGYL 500 mg, ovule ?

* N'utilisez jamais FLAGYL 500 mg, ovule en cas
d'allergie aux médicaments de la famille des imidazolés
(famille d'antibiotiques a laquelle appartient e
métronidazole).

= Ce médicament ne doit généralement pas tre utilisé en
association avec le disulfirame ou I'alcool (boissons
alcoolisées, médicamenits contenant de F'alcool). |
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Faites attention avec FLAGYL 500 mg, ovule :

» Ce traitement ne doit pas tre prescrit pendant
10 jours et ne doit pas 8tre répété plusde 2 a3
an.

*La prise de boissons alcoolisées durant ce traite
déconseillée en raison du risque de réactions 3
rougeur du visage, chaleur, vomissements, accél
du rythme cardiaque.

=1l convient d'interrompre le traitement et de co
un médecin en cas d'apparition d'une m
coordination des mouvements volontaires, appariq
vertiges ou de confusion.

* Attention a la prise de ce médicament si vous :
de troubles nerveux sévéres, chroniques ou qui évolls*

ti

* En cas d'antécédents de troubles sanguins,

i i longé,

traitement 3 forte dose et/ou de trajtement pro
votre médecin peut étre amené acont Ie'r rggulleremet:t
par des examens sangyins votre numération formule
sanguine. .
¢ E% cas de traitement prolongé, il est |mportamb:.ie
prévenir votre médedn en cas de survenue de trou des
nerveux (fourmillements, dlﬂn:uh)e ¥ coordonner des
mouvements, vertiges, convulsions). "
« L'utilisation de cet ovule avec des préservatifs ou ddes
diaphragmes peut augmenter le risque de rupture du
latex. :
EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE P};?MAMCGIE‘:
Prise ou utilisation d'autres médical
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INERA;LI[?INS“E:TRIE‘
PLUSIEURS MEDICAMENTS, et notam g
disulfirame et I'alcool, IL FAUT SIGNALER SYSTEMAT!Q][_J;E
MENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VO
MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
La prise de ce médicament peut perturber les résultats ge
certains examens de laboratoire (recherche E1
tréponémes); le métronidazole peut en effet faussemen
positiver un test de Nels&:n.

rossesse — Allaitemen :
?n cas de besoin, ce médicament peut &tre pris pef\d_ant
la grossesse. Il convient cependant de demander l'avis &
votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de prendre
ce médicament. . ¥
Eviter 'allaitement pendant la prise de ce médicament.
Demandez conseil a votre médecn ou a votre
pharmacien avant de prendre |out.médtcamem:
Conduite de vé&hicules et utilisation de machines
L'attention est attirée, notamment chez les. cnnducm_‘us
de véhicules et les utilisateurs de machines, sur :s
risques de vertiges, de confusion, d'hallucinations ou de
convulsions, attachés a I'emploi de ce médicament.
3. Comment utiliser FLAGYL 500 mg, ovule ?
Eg i 2 %
Ce médicamenit est réservé a Iadnillteést :
Atitre indicatif, 1a posologie usuelle st © o )
1 ;vulle plar jour par voie vaginale en association si
nécessaire avec un traitement par voie orale.

Votre partena’i‘rf E(EL éure impéww< "
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Flagyl® 500mg

Métronidazole

Ovule SANOF| vz

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette

notice avant d'utiliser ce médicament.

= Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la
relire.

* Si vous avez toute autre question, si vous avez un
doute, demandez plus d'informations a votre
médecin ou & votre pharmacien.

= Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre,
méme en cas de symptdmes identiques, cela
pourrait lui tre nocif.

* Si l'un des effets indésirables devient grave ou si
vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou 4
votre pharmacien,

1. Qu'est-ce que FLAGYL 500 mg, ovule et dans quels
cas est-il utilisé ?

ANTIBIOTIQUES ANTIBACTERIENS ANTI-PARASITAIRES de
la famille des nitro -5- imidazolés,

Ce médicament est indiqué dans le traitement local de
certaines vaginites (infections du vagin).

2. Quelles sont les informations & connaitre avant
d’utiliser FLAGYL 500 mg, ovule ?

* N'utilisez jamais FLAGYL 500 mg, ovule en cas
d'allergie aux médicaments de la famille des imidazolés
(famille d'antibiotiques a laquelle appartient e
métronidazole).

= Ce médicament ne doit généralement pas tre utilisé en
association avec le disulfirame ou I'alcool (boissons
alcoolisées, médicamenits contenant de F'alcool). |
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Faites attention avec FLAGYL 500 mg, ovule :

» Ce traitement ne doit pas tre prescrit pendant
10 jours et ne doit pas 8tre répété plusde 2 a3
an.

*La prise de boissons alcoolisées durant ce traite
déconseillée en raison du risque de réactions 3
rougeur du visage, chaleur, vomissements, accél
du rythme cardiaque.

=1l convient d'interrompre le traitement et de co
un médecin en cas d'apparition d'une m
coordination des mouvements volontaires, appariq
vertiges ou de confusion.

* Attention a la prise de ce médicament si vous :
de troubles nerveux sévéres, chroniques ou qui évolls*

ti

* En cas d'antécédents de troubles sanguins,

i i longé,

traitement 3 forte dose et/ou de trajtement pro
votre médecin peut étre amené acont Ie'r rggulleremet:t
par des examens sangyins votre numération formule
sanguine. .
¢ E% cas de traitement prolongé, il est |mportamb:.ie
prévenir votre médedn en cas de survenue de trou des
nerveux (fourmillements, dlﬂn:uh)e ¥ coordonner des
mouvements, vertiges, convulsions). "
« L'utilisation de cet ovule avec des préservatifs ou ddes
diaphragmes peut augmenter le risque de rupture du
latex. :
EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE P};?MAMCGIE‘:
Prise ou utilisation d'autres médical
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INERA;LI[?INS“E:TRIE‘
PLUSIEURS MEDICAMENTS, et notam g
disulfirame et I'alcool, IL FAUT SIGNALER SYSTEMAT!Q][_J;E
MENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VO
MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
La prise de ce médicament peut perturber les résultats ge
certains examens de laboratoire (recherche E1
tréponémes); le métronidazole peut en effet faussemen
positiver un test de Nels&:n.

rossesse — Allaitemen :
?n cas de besoin, ce médicament peut &tre pris pef\d_ant
la grossesse. Il convient cependant de demander l'avis &
votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de prendre
ce médicament. . ¥
Eviter 'allaitement pendant la prise de ce médicament.
Demandez conseil a votre médecn ou a votre
pharmacien avant de prendre |out.médtcamem:
Conduite de vé&hicules et utilisation de machines
L'attention est attirée, notamment chez les. cnnducm_‘us
de véhicules et les utilisateurs de machines, sur :s
risques de vertiges, de confusion, d'hallucinations ou de
convulsions, attachés a I'emploi de ce médicament.
3. Comment utiliser FLAGYL 500 mg, ovule ?
Eg i 2 %
Ce médicamenit est réservé a Iadnillteést :
Atitre indicatif, 1a posologie usuelle st © o )
1 ;vulle plar jour par voie vaginale en association si
nécessaire avec un traitement par voie orale.

Votre partena’i‘rf E(EL éure impéww< "
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transpiration excessive),

Ie prucalopride unedummen: paur traiter la ¢ nnslwallonl
utilisé dans le trai de la rhinite allergique ou

ﬂt Furticaire),

- dés anti-arythmiques (médicaments puul cunm)ier un rythme urquut irrégulier
ou rapide tels que I ,la q y
la quinidine, le sotalol).

- la méthadone (médicament pour traiter une dépendance).

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

‘N:mnm 25 mg, comprimé pelliculé sécable avec des aliments et boissons et

Vous devez éviter de boire des boissans contenant de lalcool pendant le traitement

NOZINAN 25 mg, comprime pellicule sécable, n'est pas recommandée pendant la
grossesse. Demander conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament

* si vous #tes une femme en dge de procréer et que vous n'ulilisez pas de
contraception efficace,

 si vous Etes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez Etre enceinte ou planifiez
une grossesse.

Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de vatre
médecin.

Les symptomes suivants peuvent apparaitre chez les nouveau-nés dont les méres
ont pris NDZINAN durant le dernier trimestre de la grossesse (les 3 derniers mois)
tremblements, raideur et/ou faiblesse musculaire, endormissement, agitation,
probléme de respiration, et difficultés 3 salimenter. Si votre bébé développe l'un de
Ces symptBmes, vous devez conlactez votre médecin

Si vous découvrez que vous Bes enceinte, consultez votre médecin car lui seul peut
iuger de la nécessité de poursuivre le traitement.

Allaitement

Ce médicament passe dans le lait maternel

L'allaitement est déconseillé pendant la durée du traitement par ce médicament
Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament

Fertilite

L'utilisation de ce medi peut une quantite excessive de
prolactine [hormene qui provoque la montee de lait) dans le sang pouvant
etre associee a uubmuie la fertilite.

Conduite de véhiul de

Ce médicament peut pmvuqu:r une somnolence. Si vous ressentez et effet, vous
devez demander ['avis de volre médecin avant de conduire,

NOZINAN 25mg, comprimé pelliculé contient de 'amidon de bié (gluten),

3. (OMMENT PRENDRE NOZINAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Weiller & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de

wolre médecin ou pharmacien. Vénfiez auprés de volre médecin ou pharmacien en

Cas de doute

Ce médicament est réservé 3 'adulte.

La dose est variable. Votre médecin devra ladapter 3 votre cas.

Miode et voie d’administration

Ce médicament est utilisé par voie orale.

Le comprimé est & avaler avec un grand verre d'eau

Lies comprimés sont sécables. Cela signifie que vous pouvez les couper en 2 parts
s,

Ema

Pioyt une prise journalidre supérieure 3 225 mgfjour (Plus de 9 comprimés. par jour
die 75 mg), il est préconisé d'utiliser Nozinan 100 mg au lieu du Nozinan 25 mg
S vous avez pris plus de NOZINAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable que
Vous n'auriez da :

Pyéenez immédiatement volre médeain ou rendez-vous au service d'urgence de
l’hhllia\ le plus proche car ce médicament peut entrainer des troubles graves du

Si-ﬂs de prendre NOZINAN 25mg, comprimé pelliculé sécable -
Si vors avez Gautres questions sur [utilisation de ce médicament, demandez plus
d “jpprmations 4 votre médean ou 4 votre pharmacien

4 (UELS SONT EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Cearme tous les Médiaments, ce médicament peut provoquer des effets
irmdairables, mais ils ne surviennent pas systématiguement chez tout le monde.
Lu=s dffets suivants peuvent survenir : + des sensations de vertiges lorsque vous
Psaser brusquement de la position couchée ou assise 3 |a position debout, « une

sécheresse de la bouche, des difficultés pour uriner, une constipation voire un arrét
du transit (occlusion intestinale], + des troubles de la vue dont des troubles touchant
la capacité de vos yeux 3 Sadapter pour voir de prés au de loin (troubles de
Faccommodation), * une somnolence, une anuété, des troubles de humeur, « de-s
tremblements, une ngidité et/ou des * une

une frigidité, « une prise de poids, + une absence de régles, unc augmentation du
volume des seins, un écoulement anormal de lait, = une modification du taux de
sugre dans le sang, = une modification de la température du corps, « des caillots
sanguins veineux, particuliérement au niveau des jambes (les symptdmes incluent
gonflement, douleur et rougeur au niveau des jambes) peuvent se déplacer via les
valsseaux sanguins jusqu'aux poumons et provoquer une douleur dans la poitrine et
une difficulté & respirer. Sivous ressentez un de ces symptomes, consultez
immédiatement un médecin

Les effets suivants. 't rarement : » des troubles du rythme du coeur
(pouvant dans des tas exceptionnels mettre votre vie en danger), « une anomalie de
certains tests de laboratoire (positivité de certains anticorps antinucléaires), = une
allergie de la peau, une réaction exagérée de la peau lorsque vous vous exposez au
saleil ou aux rayonnements Ultra-Violet, » augmentation des transaminases
(enzymes du foie), ictére (jaunissement de la peau et des yeux), hépatite
(inflammation du foie)

Les effets suivants surviennent plus rarement : « une fievre, une forte
transpiration, une paleur, une nigidité des muscles du corps et des troubles de la
conscience. Si ces signes apparaissent, vous devez arréter immédiatement votre
traitement et prévenir votre médecin ou le service d'urgence de hapital le plus
proche, = une inflammation trés grave de l'intestin, pouvant provogquer une
destruction localisée (nécrose), = une diminution importante du nombre de certains
globules blancs dans le sang, pouvant entrainer des infections graves
{agranulocytose), = une érection douloureuse et prolongée,

= des dépdts brunatres dans Ueeil qui n'affectent pas en général la vision

Fi indéterminée : + syndrome de sevrage chez les nouveau-nés dont les
meéres ont pris NOZINAN durant le dernier trimestre de la grossesse (les 3 derniers
mois) - Fréquence indéterminée {voir l.mlluhon pendant la grossesse et

. * hyponatrémie (diminution de la

ous ressentez un quelconque effet

indésirable, parlez-en A votre médecin, votre pharmacien ou A votre infirmier/ére

Ceci s'applique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette

notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via

I'adresse email: pharmacovigilance marocd@sanofi.com

Tel standard . +212 (0)5 22 66 90 00,

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage

d'informations sur la sécurité du médicament

5. COMMENT CONSERVER NOZINAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants

Nutilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I'embailage.

La date de ptremu(mn fait référence au dernier jour de ce mois.

Pas de es de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-3-I'égout ou avec les ordures ménagéres.

Demandez 4 votre pharmadien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus

Ces mesures contribueront & protéger l'environnement

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Que contient NOZINAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable ?
: Maléate acide de lévomépromazine ..

Quantité correspondant en lévomépromazine base 3

Pour un comprimé pelliculé sécable

33,80 mg
25,00 mg.

Les autres composants sont :
Laﬂusc amidon de blé, silice hvdrat& dextrine blanche, stéarate de magnésium,

hydraxypropylm ylene-glycol 20 000 (PEG 20 000)
q-'cu-uqmnnnmzsump pelliculé sécable et contenu de
I'emballage extérieur

Ce médicament se préscme sous lorme de comprimé pelliculé sécable

Baite de 20 comprimés.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE : Tableau A (Liste |)
La derniére date 3 laquelle cette notice a é1€ révisée est le 04/06/2019.
Titulaire d’AMM au Maroc : sanofi-aventis Maroc

Route de Rabat R.P.1, Ain Sebad, Casablanca

Lahcen BOUCHAOUIR, Pharmacien Responsable

Nom et adresse du fabricant : Maphar

Boulevard Alkimia N°6, QI-Sidi Bernoussi, Casablanca.
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NOZINAN® 25 mg

Lévomépromazine

comprimé pelliculé sécable

SANOFI 3

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

* Garder cette notice. Vous poufriez avoir besoin de la relire

= 5 vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien

- (e médicament vous 3 #é personnellement prescrit. Ne le donnez pas &
d'autres personnes. Il pourrait leur 8tre pocif, méme si les signes de leur maladie
sont identiques aux vbires,

« 5i vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 3 votre médecin ou
votre pharmacien. Ceci sapplique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Yoir rubrique 4

1. QU'EST-CE QUE NOZINAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE?

Classe pharmacothérapeutique - code ATC - ANTIPSYCHOTIQUE - NOSAADZ

Ce médicament appartient 4 une famille de médicaments appelés antipsychotiques
11 agit suf le cerveau

11 st utilisé pour traiter une maladie caractérisée par des symptames tels que le fait
d'entendre, de voir ou de sentir des choses qui n'existent pas, d'avoir une suspicion
inhabituelle, des croyances erronées, un discours et un comportement incohérents
et un retrait affectif et social. Les personnes qui présentent cette maladie peuvent
également se sentir déprimées, coupables, anxieuses ou lendues.

Ce médicament est réservé 3 l'adulte

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
NOZINAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Si votre médecin vous a informé(e} d'une intolérance 3 certains sucres, contactez-le
avant de prendre ce médicament

Ne prenez jamais NOZINAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable :

= Sivous Ptes allergique a la substance active (la lévomépromazineg) ou 3 I'un des

tension élevie, une quantité excessivde sucre, de cholestérol ou de graisse dans e

sang. ce médicament devra tre utilisé avec précaution car le risque de faire une

attague cérébrale (accident vasculaire cérébral] peut ftre augmenté

= Si vous avez une maladie du foie ou des reins

» i vous avez déja ait des convulsions (anciennes ou récgntes) ou de I'épilepsie

» Si volre prostate (glande produisant le sperme) a augmenté de taille

= Si vous avez une constipation

Ce médicament doit &tre utilisé aver précaution

= chez les pabients dgés atteints de démence,

= 5 vous ou quelqu’un de votre famille avez des antécédents de formation de

caillots sanguins car la prise d'antipsychotiques a été associée a la formation de

caillots sanguins

Pendant le traitement

= Vous devez prévenir immédiatement votre médean dans les as suivants

- 51 vous ressentez une ngidité de vos muscles, des troubles de la conscience et de la

figvre. Dans ce cas, vous devez arriter immédiatement le traitement en plus de

prévenir votre médecin

- Si vous aver de la figvre, une paleur, une forte transpiration ou tout autre signe

révélateur d'une infection. En effet. ce médicament peut provoquer dans des cas

exceptionnels une chute de vos globules blancs ce qui favorise une infection

- Si vous avez une constipation qui dure dans le lemps, ainsi que des ballonnements

et des douleurs dans le ventre. En effet, ce médicament peut provoquer, dans de trés

rares cas, un arrét de volre transit (occlusion intestinale) €t/ou une inflammation

trés grave de l'intestin qui peut aller jusqu’s une destruction localisée (nécrose)

= Afin de dépister un éventuel trouble du coeur, votre médecin pourra vous faire un |

examen pour enregistrer lactivité électrique du coeur (électrocardiogramme). En

effet, certains médicaments de la méme famille que NOZINAN (les antipsychotiques)

peuvent, dans de trés rares cas, provoguer des troubles du rythme du caeur (voir

rubrique 4)

» §i vous #es diabétique ou présentez des facteurs de risque de diabéte, vous devrez

surveiller triss attentivement votre glycémie (taux de sucre dans le sang)

Enfants et adolescents

Ce médicament est réservé A ladulte
25

Autres médi et mg, rimé pelliculé sécable

Vous ne devez jamais prendre NOZINAN en méme temps que les médicaments
suivants

« la cabergoline, le quinagolide (médicaments utilisés pour traiter des montées de

compusants contenus dans ce médicament. Vous trouverez la liste des o s a
la rubnigue 6

= Si vous avez des difficultés 4 uriner

= Si vous avez ou si vaus risquez d'avoir un glaucome (une maladie touchant I'eeil
oi1 la pression du liquide A I'intéricur de I'ceil est augmentée et pouvant retentir sur
la vue)

- i vous avez déja eu dans le passé une chute importante du nombre de certaing
globules blancs dans le sang (agranulocytose)

= Si vous prenez I'un des médicaments suvants

- la cabergoline, du quinagolide (médicaments utilisés pour traiter un écoulement
anormal de lait)

- le citalopram et 'escitatopram (médicaments pour traiter |'anxiété ou la
dépression)

- I'hydroxyzine (un médicament utilisé pour traiter les manifestations mineures
d'anxiété, en prémeédication avant anesthésie générale, dans |'urticaire, ains que
dans le traitement de certaines insomnies)

- la pipéraguine (médicament pour traiter le paludisme, une maladie due & un
parasite]

- la dompéridone (médicament utilisé pour traiter les nausées et les vomissements)
VSi vous #tes allergique au bié car ce médicament contient de l'amidon de blé.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN

Avertissements et précautions

« Ce médicament contient un sucre, le lactose, Son utilisation est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp
ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galaciose (maladies
héréditaires rares).

» Ce médicament peut 8tre utilisé en cas de maladie coeliague (difficulté
d'absorption du gluten par lintestin). En effet, ce médicament contient de I'amidon
de blé {source de gluten), mais seulement 3 I'état de trace Il est donc considére
comme sans danger si vous souffrez d'une maladie coeliaque.

Avant de prendre NOZINAN, comprimé pelliculé sécable, prévenez votre médean

= Si vous souffrez d'une maladie du coeur.

= 5§ vous avez des facteurs de risque, par exemple si vous fumez ou si vous aver une

lait excessives ou anormales),

+ des médicaments pouvant entrainer des troubles graves du rythme cardiaque tels |
que

- Je citalopram et l'escitalopram (médicaments pour traiter ['anxiélé ou la
dépression)

- I'hydroxyzine (médicament utilisé pour traiter les manifestations mineures ‘
d'anxi#té, en prémédication avant anesthésie générale, dans 'urticaire, ainsi que
dans le traitement de certaines insommies),

- la dompéridone {médicament utilisé pour traiter les nausées et les vomissements),
- la pipéraquine (médicament pour traiter le paludisme)

Vous devez éviter de prendre NOZINAN en méme temps que

+ un médicament pour traiter la maladie de Parkinson,

» un médicament qui contient de I'alcool,

» l'oxybate de sodium (médicament pour traiter |a narcolepsie),

* un médicament qui peut entrainer des troubles graves du rythme cardiaque

- des neuroleptiques (médicaments pour traiter certains troubles psychiatriques tels
que l'amisulpride, 1a chlorpromazine, la cyamémazine, le dropéridol, la
fluphénazine, I'halopéridol, le pimozide, le pipampérone, le pipotiazine, e
sulpinde, le sultopride, le tiapride, le flupenthixal, le zuclopenthixol),

- des antiparasitaires (médicaments pour traiter les maladies dues aux parasites tels
que la chloroguine, I'halofantrine, Mhydroxychloroguine, la luméfantrine, la
pentamidine), - = e

- des T ne
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Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Prise ou utilisation d'autres médicaments :

Signalez que vous prenez ce médicament si votre médecin vous prescrit un dosage
du teux d'acide un§ue ou de sucre dans le sang.

Veuillez indiquer & votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou avez pris
récemment un autre médicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance.

COMMENT PRENDRE DOLIPRANE © 1000 mg, COMPRIME ?
Attention : cette présentation contient 1000 mg de paracétamol par comprimé :
ne pas prendre 2 comprimés a la fois.

POSOLOGIE :
En raison de son dosage, ce médicament est réservé a I'adulte et a
I'enfant de plus de 15 ans :
- La posologie usuelle est de 1 comprimé & 1000 mg par prise, a renouveler au
bout de 6 & 8 heures. En cas de besoin, la prise peut étre répétée au bout de 4
heures minimum.
- il n'est généralement pas nécessaire de dépasser 3000 mg de paracétamol par
jour, soit 3 comprimés par jour.
- Cependant, en cas de douleurs plus intenses, et sur avis de votre médecin, la
posologie peut étre augmentée jusqu'a 4000 mg par jour, soM compnmés par jour.
Les doses supérieures a 3000 mg de p mol par jour né ‘avis médical.
NE JAMAIS PRENDRE PLUS DE 4000 mg de PARACETAMOL PAR JOUR (en
tenant compte de tous les médicaments contenant du paracétamol dans leur formule).
Toujours respecter un intervalle de 4 heures au moins entre les prises.
En cas de maladie grave des reins (insuffisance rénale sévére), les prises seront
espacées de 8 heures minimum. Ne pas dépasser 3 comprimés par jour.

MODE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

Le comprimé est a avaler tel quel avec une boisson (par exemple eau, lait, jus de
fruits).

Si vous avez pris plus de DOLIPRANE® 1000 mg, comprimé que vous n'auriez
di : Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre DOLIPRANE® 1000 mg comprimé : Ne prenez pas
de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oubliée de prendre.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme lous les médicaments, DOLIPRANE ® 1000 mg, comprimé est

susceptible d'avoir des effets indésirables :
- dans certains cas rares, il est possible que survienne une éruption cutanée ou une
réaction allergique. Il fautimmédiatement aréter le traitement et avertir votre médecin.
- exceptionnellement, des modifications biologiques nécessitant un contrdle du bilan
sanguin ont pu étre observées : taux anormalement bas de certains éléments du
sang (plaquettes) pouvant se traduire par des saignements de nez ou des gencives.
Dans ce cas,consultez un médecin.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,

veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER DOLIPRANE ® 1000 mg, COMPRIME ?
Pas de précautions particuliéres de conservation.
Tenir hors de la portée et de |a vue des enfants.
Ne pas u%t.er aprés |a date de péremption figurant sur la boite.
$
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Doliprane’coo., -

PARACETAMOL Comprimé

-
DOLIPRANE © 1000 mg, comprimé :

La substance active est : paracétamol 1000 mg, sous forme de paracétamol DC 90
(1111,11 mg), pour un comprimé.

Les autres composants sont : croscarmeliose sodique, providone K30, amidon de
mais prégélatinisé, acide stéarique (origine végétale).

QU'EST -CE QUE DOLIPRANE ® 1000 mg, COMPRIME ET DANS QUEL
CAS EST-IL UTILISE ?

Ce médicament contient du paracétamol. Il est indigué en cas de douleur et/ou fidvre
telles que maux de téte, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures, régles
douloureuses. Il peut également étre prescrit par votre médecin dans les douleurs
de l'arthrose.

Cette présentation est réservée a I'adulte (a partir de 15 ans) :

Lire attentivement la rubrique "Posologie”.

Pour les enfants de moins de 15 ans, il existe d'autres présentations de paracétamol.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

QUELLES SONT LES_INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE
PRENDRE DOLIPRANE ® 1000 mg, COMPRIME

Contre-indications :

Ne pas prendre DOLIPRANE® 1000 mg, comprimé dans les cas suivants :
allergie connue au paracétamol, maladie grave du foie, enfant de moins de 15 ans.

PRENDRE DES PRECAUTIONS PARTICULIERES AVEC DOLIPRANE ®
1000 mg, COMPRIME :

Précautions Particuliéres :

Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la fidvre plus de 3 jours ou en cas d'efficacité
insuffisante ou de survenue de tout autre signe, ne pas continuer le traitement sans
I'avis de votre médecin.

En cas de maladie grave du foie ou des reins, il est nécessaire de consulter votre
médecin avant de prendre du paracétamol.

Mises en garde :
En cas de surdosage ou de prise par erreur d'une dose trop élevée, consultez
wnrnédlatement votre médecin.

Ce médicament contient du paracét~— ' D'autres médlcamants en |

contiennent. Ne les associez pas, a “épasser la dose |
quotidi face dée (cf. chapifn ——
Grossesse et allaitement : E: 4 ‘q DHﬂ J
Le Paracétamol, dans les conditions normal -:-;

la grossesse ainsi qu'en cas d'allaitement.
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est réservée @ I'adulte et & I'enfant & partir de 27 kg
(ln&uwhnﬂ.pﬂﬁrdnlnnl]

* Pour les adultes et les enfants dont le poids mw&whtﬁpﬂhr
d'environ 15 ons), lo posologie #velle est de 1 6 2 « & 500 mg par prise, selon
l‘lnhwbdalubdmramnmdevlncm buommmndulheummmnw Il nest

& 3

14

pos 3 g de por | par jour, soit 6 comprimés par jour.
Cmuldonrmcmdudwlaunpluilrﬂnnm “lo dose tolole peut dire cugmentée jusqu's

4 g par jour, soit Btomprimés par
NEMAEWHUSDEAGMES&WMMDUR[mWNW&
tous les médi du par dons leur formule). Toujours respecter
unmhwdhdn‘hwmsourmlmmls
W{-W“M‘l.hmﬁwhw
&HM&h&bﬁnmd&rmMém
Lupmologlud-puwihnddipmddupmdidul'mlum les
mlmdmd‘mform‘ Si vous ne connaissez pas le poids de I'enfont, il
le pasar ofin de lui donner lo dose ko mieu odopiée.

exi de r , P d' le rai ids de
lapam iste sous dosages, ‘odapler ou poids

{0“': hidienne de p | e dd‘mﬁﬂWwbrﬁpomrmlwd
mg/kg toutes ls !

lnp!dquuﬂ.ﬂhul

- Pour les enfants entre 27 et 40 kg [environ 8 & 13 ons) : | comprimé & 500 mg por

prise, & renouveler si besoin ou bout de 6 heures, sans dépasser 4 comprimés par jour.

- Pour les enfants entre 41 et 50 kg [environ 12 & 15 ons) : 1 comprimé & 500 mg por

pns. 6mﬂdss-bmnaubomdad.hunu sans dépasser 6 comprimés par jour.
mcmlvﬂmmmﬁvomm

MOD!Q’*E! VOIE D’ADMINISTRATION

Loispez dissoudre dans un d'eou.
FREGUENCE ET MOMENT AU LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE
Les prises wsliqupes permetient d'éviter les pics de douleur ou de fidvre.
Chez l'enfant, elles doivent &tre réguliérement espocées, y compris la nun de préférence de 6
heures et d'ou moins 4 heures.
Chez F'odulte, elles doivent éire espacées de 4 heures minimum.
En cas de malodie grave des reins (insuffisance rénale sévire), les prises seront espacées de B heures
minimum.
Cmﬁmﬁﬂ;ﬂ EN CAS DE SURDOSAGE
En cas ou d'in ir en urgence un médecin.
EFFETS NON SOUI S ET
CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU
MOINS GENANTS

domccnmmomm »Iuimlbhqummimphmc\nunéeouumm

liergique. Il faut rréter le trai ef avertir volre médecin.

- exceptionnellement, dasnwdlﬁmbdogquesmmunwﬂnékdobdmwﬂ
ont pu dire observées mxummwhnsbmhlnsmdunnglpqulm
se troduire por des soignements de nez ou des gencives. Dons ce cas, consublez voire médecin
NE PAS HESITER A DEMANDER 'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN
ET A SIGNALER TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE
DANS CETTE NOTICE
CONSERVATION
NE PAS DEPASSER LA DATE UMITE D'UTIUSATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT
EXTERIEUR

pum PARTICULIERES DE CONSERVATION
A con: Fhumidité et de la chaleur =

b bOttU s
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S. Bachouchi - Pharmacien Responsable
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Dohprane"

comprimé effervescent

COMPOSITION ""“‘”"Mm

.. 500 mg
Excipients : ocide citrique, mannitol, sac sodque lgunlsulﬁzre dasodrum pcmdmc
bicarbonate de sodium, carbonate de sodium anhydre, leucine pour un comprimé

effervescent.

FORME PHARMACEUTIQUE

Comprimé effervescent - boite de 15. =

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

ANTALGIQUE / ANTIPYRETIQUE (N, Systéme nerveux centrol)

DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 7

Ce médi contient du paracélomal. Il est indiqué en cos de douleur et/ou fidvre telles que

maux de lile, élots grippoux, douleurs dentaires, courbatures, ragles douloureuses.
Cette présentation est réservée a I'adulte et @ I'enfant a partir de 27 kg
(soit environ & partir de 8 ans) Lire atteniivement la rubrique " Posologie”.
Pour les onfmm pesant moins de 27 kg, il existe d‘uutru priummloru de
E-ﬂhu conseil @ votre médecin ou harmacien.
ANS Q“El.s CAS NE PAS UTILISER CE MEDKAME ?
Ce médicoment NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants
- allergie connue ou paracétomol,
- maladie grove du foie. 2
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER ['AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DE VOTRE PHARMACIEN
MISES EN GARDE SPECIALES
En cos de surdosoge ou de prise par erreur d'une dosa frop levée, consultez immédiatement
volre médecin.

Ce médicoment confient du parocétomol. ['gutres médicoments en confiennent. Ne les
associez pos, ofin de ne pas dépasser la dose quotidienne recommandée (cf. chapitre
Posologe).

PRECAUTIONS D'EMPLOI

Si lo douleur persiste plus de 5 jours ou la hiévre plus de 3 jours ou en cas defficacite
insuffisonte ou de survenue de tout outre signe, ne pas continuer le fraifement sans I'avis de votre
miédecin

En cos de moladie grave du foie ou des reins, il est nécessaire de consulter voire médecin
avant de prendre du paracétomol

En cas de régime sans sel ou pauvre en sel, tenir compte dans la ration journalidre de la
présence de sodium : 408 mg par comprimé.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTEIACIIONS
Signalez que vous prenez ce mbdlcnmant si volre médecin vou =
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