RECOMMANDATIONS IMPORTANTES A LIRE POUR R\LKMUPRAS
ACTIVER LES REMBOURSEMENTS ET EVITER LES REJETS Mutuelle de Prévoyance

& d’Actions Sociales
de Royal Air Maroc 7 ') JC

Déclaration de Maladie

M22- 0048232 :

Maladie O Dent.alre e (J Optique O Autres
Cadre r'é?t)a\rvé a 'adhérent (e)

Matricule :............. ’c‘to‘ ............................. Société . ....... AT Rar{ ..........................................

O Actif O Pensncnng’s[e]

Nom & Prénom : R C(. vieh

Coriditions générales :

= Le cadre réservé a 'adhérent doit étre doment renseigne.

L Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
L La validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois &8 compter de la premiére consultation.
= L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,

extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi

Date de naissance .........ccoeeeeeeeeeeennnnnn. q.. ..... ”_4?[/2. .................................................

Adresse ZOTROFKqﬂ:L/ ........ 15:CMEKK]4 A/C__ ..............
..................................... CodSAbLANCAooeeeeeeeeeeeeeeereeeese
o0k 61093009

Cadre réservé au Médecin

que pour tous les actes effectués en série,
= En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de |'accident est & joindre 3 la feuille de
50ins.

Pharmacie :

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

=  Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit &tre jointe
Radiologie et Biologie :

=  La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre

jointes a 'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.

. o o ; < ” s g . Cachet du médecin :
= Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de

la mutuelle.
Optique :

Date de consultation : "

=  L'erdonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre a la feuille de soins.

Rééducation : Nom et prénom du malade :..... 3\,

= " L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de

D Enfant

Lien de parenté : C] Lui-

Nature de la maladle(\\‘h L‘fj— '..'

rééducations.

= 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, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est ;
bt cw‘cunstan

qin B\' ...... D .......

obligatoire avant |& début de traitement.

nfldeagén-{fnmmumquer les rel

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

Autorisation CNDP N° : A-A-215 /2019

=  La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :

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

Lo Signature de l'adhérent(e) :

-
Adresses Mails utiles

O Réclamation : contact@mupras.com

O  Prise en charge : pec@mupras.com

(o]

Adhésion et changement de statut  : adhesion@mupras.com

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

a caractere personnel

MUPRAS : Centre

et Rue Alla an Abdellah - Quartier de I'Horloge
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CARDIX ©
Carvédilol

{‘ﬁg Ejgrllk contient : 5
C. “Exmﬁ mg : Carvédilol . 6,:5 mg

AL e ydroxypropyleellul m.'i's.’gfﬁi de fer jaune, silice colloidale dioxyde, talc, Stéarate de magnésium.

Excipients : lactose, cellulose microcristal
mprimés s 4625 m%obolle 14 et de 28
Comprimés dosés & 25 mg, boite de 14 et 28

* Traitement de I'insuffisance cardiaque chronique stable, légére, modérée et sévire (fraction d'éjection < 35%) en association avec le trallement Convention-
nel comportant inhibiteur de I'enzyme de conversion, diurétique et le plus souvent digitalique

* Traitement de | hypertension essenticlle (dont I'origi anique n'est pas établie)
 Traitement de I'aigine de poitrine Chronsgue stapie ™ C B TIdUe 1est pas

Les effets indésirables le plus fréquemment observés sont les suivants :
Systéme nerveux central : étourdissements.

* bradycardie, hypotension orthostatique, hypotension et, rarement, sync

* oedéme (péri ue, génital, postural, des membres inférieurs, gé'nér:lll’sct'. hypervolémie, rétention hydrique) : *
* possibilité de survenue d'un bloc auriculoventriculaire ;

* possibilité de décompensation de I'insuffisance cardiaque pendant la période d'augmentation de dose
-(ntestil : nausées, diarrhée et vomissements.
Hématologigues : thrombocytopénie, nécessitant I'arrét du traitement.
Métaboligues : hyperglycémie, prise de poids. o
Alg:fé_; * anomalies de la vision, * possibilité d'insuffisance rénale aigué et anomalies de la fonction rénale chez les patients présentant une atteinte vasculaire
i et/ou [t
La fré

F209013/05

une altération de la fonction rénale.

des effets indésirables ne dépend pas de la dose,  I'exception des étourdissements, des anomalies de la vision ct de la bradycardie.
IL EST CONSEILLE DE MENTIONNER TOUT EFFET INDESIRABLE A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

Absolues :
* Patients ayant une insuffisance cardiaque sévére décompensée ;
* Signes cliniques de dysfonctionnement hépatique :
* Hypersensibilité au carvédilol ou & I'un des excipients ;
* Antécédent de réaction anaphylactique ;
* Asthme et bronchopneumopathies chronigues obstructives ;
* Blocs auriculoventriculaires des 2° et 3° degrés ; -
* Bradycardie sévére (< 50 contractions/min) ;
* Choc cardiogénique ;
* Maladie du sinus cardiaque (y compris bloc sino-auriculaire) ;
* Hypotension sévére (pression systolique < 85 mm Hg) ;
* Phénomenes de Raynaud et troubles circulatoires périphériques ; a
* Association avec : Floctafénine, sultopride ou cimétidine ;
. En raison de la présence de lactose, ce médicament est contre-indiqué en cas de galactosémie coneénitale de svndrome de malaberrmtinn & olinmcn p Ao
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¥ LT

NOTICE : INFORMATIONS DE\ EXP
ZANIDIP® 10 mg, comprimés| © P ¥
Boites de 14 et 24
Chlorhydrate de lercanidiping

‘leilu lh'- mnﬁvmunl uth nuﬂn- avant de prendre ce
| car elle des importantes pour
vous.

+ Gardez cette notice. chspourr\ozmbesnmdaluraﬁm

-S\ vnusamcauims édeci

-Cemodmnlvousaélépeﬁorwlemmlmw donnez pas
a d'autres personnes. |l pourrail leur étre nocif, méme si les signes de leur
| mahd-emldmqu aux vitres.

| - effet -en & votre |

pariez-en
méﬂecinouvdm harrnacnﬂ Causapplnquauussiaboulsﬂul
‘ zndésmhquvmsamdmsmumnemmnm rutnqu:l

Wm|

nggig g E%EE . comprimés pelliculés sécables ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILLS 9
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables 7
3. COMMENT PRENDRE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés
sécables 7
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
5. COMMENT CONSERVER ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés

?

bles ?
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

1. QU'EST-CE QUE zANlniP 10 comprimés pelliculés sécables
ET DANS QUELS CAS EST-L U‘I!rIwaa

AGON!STE CALCIQUE /ANTIHYPER-
TENSEUR code ATC : COBCA13.
ZANIDIP contient du chlorhydrate de
seur de la famille des antagonistes calciques.
ZANIDIP est ulilisé dans le trai de la trop
dleviée, aussi appelée hypertansion anérielle, chez les adultes de plus de
18 ans (il n'est pas recommandé chez les enfants de moins de 18 ans).

ve qui @st un antihyperten-

W.
SRS oy
il ne doit pas étre utilisé Er\n
!lnumapaa uommsur |
Cundun.d- vihieulu et Miligagjon g
Si vous avez des senss'Ong bgl
ue ne.conduis’® pas ¢®
z.mmwm mg, comprin®s pe
volre Mdoth vous vous a /it
mes contactez volre méidecin swlt
3 couuem PRENDRE ZANIDIP

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables 7 meamuoumwenﬂﬂcumﬂca
indications votre mélecin_ :

Ne prenez ZANIDIP 10 mg, e an cas de doite
- si vous allergique a iammmwélmduamu MM:Ladusemcnn"’\anuaaw
ts contenus dans la rubrique 6. Dansconainsms_luoos-“oz: ut 8ty
-Shvmuswﬂrazdemﬂamesmaladmcemwlﬂsqm dans d'autres cas, elle pe't étrg ge 2 oo

enf#!

du sang du cosur,

- Obstacle
ln.'.ul‘!lsance cardiaque non traitée,
- Angine da poitrine au repos ou saggravant prmlﬂvomenl & l'effort ou
survenant plus souvent (angine de poitrine inst )
- Infarctus dans le mois précédent.
* Si avez une maladie sevére du foie.
vS:amunemammmdummsnmm dialyse.
« Si'vous prenez des qui inhibent le

comme ;|

- Des médicaments antifongiques (comme le kéloconazole ou
I'traconazole),

- Des antibiotiques de la famille des macrolides (comme ['érythromycine
aulaclsnmrnmynne)

- Des médicaments antiviraux (comme le ritonavir).
-Slmuswmmhudmtn(mm%wgmﬂe
d'organe pour éviter le rejet)

« Avec du pampiemousse ou du jus de pamplemousse
Avorﬂmmm précautions

du foie,

Adressez-vous ‘4 volre médecin ou pharmacien avant de prendre

ZANIDIP 10 mg, pelliculés secables :

- Sivous avez un ::anﬂaqug

= Si vous avez un hépatique

-Sumusomrqumvusmu "mlmmm

ou planifiez une (voir section
allaitement mmum;

EM!M.OI

&t la sécurité do ce médicament chez les enfants de moins de
|Bansnmlpusﬂm
Autres médicaments et ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés

sécables
1mmnﬁnnmmm vmsspranela\ezrtoammenl
pris ou pouriez prendre lout auye médicament. En cas de prise
concomitante |muamwmmmmmm

i
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|Bansnmlpusﬂm
Autres médicaments et ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés

sécables
1mmnﬁnnmmm vmsspranela\ezrtoammenl
pris ou pouriez prendre lout auye médicament. En cas de prise
concomitante |muamwmmmmmm
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nggig g E%EE . comprimés pelliculés sécables ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILLS 9
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables 7
3. COMMENT PRENDRE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés
sécables 7
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
5. COMMENT CONSERVER ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés

?

bles ?
6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

1. QU'EST-CE QUE zANlniP 10 comprimés pelliculés sécables
ET DANS QUELS CAS EST-L U‘I!rIwaa

AGON!STE CALCIQUE /ANTIHYPER-
TENSEUR code ATC : COBCA13.
ZANIDIP contient du chlorhydrate de
seur de la famille des antagonistes calciques.
ZANIDIP est ulilisé dans le trai de la trop
dleviée, aussi appelée hypertansion anérielle, chez les adultes de plus de
18 ans (il n'est pas recommandé chez les enfants de moins de 18 ans).

ve qui @st un antihyperten-
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- Infarctus dans le mois précédent.
* Si avez une maladie sevére du foie.
vS:amunemammmdummsnmm dialyse.
« Si'vous prenez des qui inhibent le

comme ;|

- Des médicaments antifongiques (comme le kéloconazole ou
I'traconazole),

- Des antibiotiques de la famille des macrolides (comme ['érythromycine
aulaclsnmrnmynne)

- Des médicaments antiviraux (comme le ritonavir).
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tivement |'intégralité de cette notice avant d i
i : ( e prend
tice, vous pourriez avoir besoin de la relire. y bty oo
. ez d'autres questions, demandez plus d'informations a

votre médecin ou a votre ;
— Ce médicament vous @ été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un dP;]ui;?amen
cas de symptof?fes |den;|quesélcela pourrait |ui &tre nocif. il
_ Si lun des effets indesirables devient grave ou si vous r indési

. 2 emarquez

mentionné dans cette notice, parlez en  votre médecin ou a votre phar(i!nacierlwj oo el

N 100 mg, comprimés gastro-résistants

Dans cette notice :
1. Qu'est ce que CardioAspirine 100 mg et dans quel cas est-il utilisé ?

" Quelles sont les informations nécessaires a connaitre avant d
. Comment prendre CardioAspirine 100 mg ? T

" Quels sont les effets indésirables éventuels ? '
" Comment conserver CardioAspirine 100 mg ?
. Informations supplémentaires

1. QU’EST CE QUE CARDIOASPIRINE 100 MG ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

CardioAspirine contient comme principe actrf l'acuje acé lsal
lagregaiuon des b iped 4 ik ty lcyllque Ce dermer |nh|be édoses redultes déja.
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Rosucal

Comprimés pelliculés

Jire attentivement cette notice avant de prendre ce
m}‘gmm car elle contient des informations importantes

m:d!e??m notice. Vous pourriez avoir besoin de fa relire.

.S vous avez dautres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien. ) .

. Ce médicament vous a été personnellement prescrit, Ne le
donnez pas & d'autres personnes. l| pourraitleur étre nocif méme
i les signes de leur maladie sont identiques aux vatres. &
-5i vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en @
votre medecin ou votre pharmacien, Ceci s'applique aussia tout
effiet indésirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice.

Voir rubrique 4,

Que contient cette notice? :
I Qu'est-ce gue Rosucal, comprimé pelliculé et dans quels cas
est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Rosucal, comprimé pelliculé ? 3

3. Comment prendre Rosucal, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5 Comment conserver Rosucal, comprimé pelliculé ?

6. Contenu de f'emballage et autres informations.

Classe pharmacothérapeutique:|
Rosucal appartientaugroupe des médicamentsappelés statines.
nmlvmnéﬁmﬂdgnmqm:
+ Vous avez un taux élevé de cholestérol ce qui signifie que
vous présentez un risque de faire une attaque cardiaque ou un
accident vasculaire cérébral. Rosucal est utilisé chez les adultes,
les adolescents et les enfants agés de 6 ans et plus pour traiter
un-taux de cholestérol éleve. ; y
« || vous est recommandé deerrendre des statines, car parfois un
régime alimentaire adapté et une activité physique ne suffisent
I:as a corriger votre taux de cholestérol. Vous devez poursuivre
régime h?rpucholestérulémlam et [activité physique en méme
tgumps que [a prise de Rosucal.

+Vous avez d'autres facteurs qui augmentent votre risque d‘avoir
une attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
oblémes de santé liés a ces facteurs.
ne attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
problemes de santé liés a ces facteurs peuvent étre causés é)ar
une maladie alpqelée I'athérosclérose. L'athérosclérose est due
4 une accumulation de dépdts de graisse dans vs artéres.

Pourquoi il est important de continuer de prendre Rosucal :

Rosucal est utilise pour corriger le taux de substances

ggj;smusas dans-le-sang _appelées lipides, le plus fréquent
1 le cholestérol.

Il'y a différents types de cholestérol trouvé dans le sang tle

«mauvais cholesterol » (LDL-C) et le « bon cholestérol » (HOL-C).

« Rosucal peut réduire le « mauvais cholestérol » et augmenter

e « hon cholestérol »,

« Il ‘agit en"aidant '3 bloguer la production de « mauvais

cholestérol ;og:r votre organisme. Il améliore également

I'aptitude de votre corps a I'éliminer de votre sang,

Pour la plupart des personnes, un taux de cholestérol élevé n'a

pas de conséquence sur la fagon dont elles se sentent parce que

&e“la nentraine aucun symptome, Cependlanh sanls ua'nemgnt.
dépits graisseux nt s'accumuler sur la paroi des

vaisseaux sag uins et rﬁm leur diamétre,

Parfois, ce ssement des vaisseaux peut empécher le

p‘assaa‘gae‘ldu $ang jusqu'au ceeur ou au cerveau conduisant a

une attaque cardiaque ou un accident vasculaire cérébral,

En diminuant-votre taux de cholestérol, vous pouvez réduire le

risque d'avojr une attaque cardiague, un accident vasculaire

cérébral ou des problémes de santé qui y sont liés,

Il est trés important de continuer & prendre Rosucal, méme

Sl vaire aux e gelp PVIeNt 3 13 NAICE [

; Hiobir:
il LOT: 2469 4o
4 PER :08-25 .

g U i vous
“'!,Vnz P.P.V:147 DH 10

l'h;méclé‘ﬁlé'dosa deRosucal avant de débuter e traitement,
g}m it nombre de sujets, les statines peuvent avoir-un
effet sur e foie, ceci estidentiié par un simple tes de recherche
d'augmentation des enzymes du fole dans le sang. Pour cette
raison, votre médecin pratiquera habituellement un test sa uin
bilan hépatique) avant traitement et al cours du traitem

cours de votre traitement avec ce médicament, si vous étes 5

diabétique ou si vous présentez un risque de survenue dun
diam \OUS serez suivi attentivement par votre ‘médecin.
Vous pouvez débuter un diabete si vous avez un taux de sucre
(glycamie) et de graisses elevés dans 18 sang, si vous Bes en
surpoids et sl vous avez une pression antérielle (tension) élevée.

Enfants et adolescents

+ 8i le patient est un enfant dgé de moins de 6 ans : Rosucal ne

doit pas étre donné aux enfants de moins de 6 ans.

~Sile pahemeqtﬂgécia moins de 18 ans.: la dose de 40 mg ne

32!5&:35 Etre utilisée chez les enfants et adolescents de moins
ans.

Autres médicaments et Rosucal, comprimé pefficulé
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Dites ats votre médecin si vous prenez I'un des médicaments
suivants :

- Ciclosporine (utilisée par exemple ?rés une greffe d'organe).
« Warfarine ou clopidogre! (ou tout autre médicament pour
fiuidifier le sang).

- Fibrates (comme le gemfibrozil, le fénofibrate), ou tout autre
médicament qui abaisse le cholestérol sanguin (comme
Fézétimibe).

+ Un antiacide (utilisé pour neutraliser Iacidité de votre estomac).
« Erythromycine (antibiotique), acide fusmlcge (un antibiotique -
voir ci-dessous et rubrique «Avertissements et précautions »).
«Un contraceptif oral (pilule).

« Régorafénib (utilisé pour traiter le cancer).

+ Un traitement hormonal substitutif (THS) de la ménopause.

- Nimporte leque! des médicaments suivants utilisés pour traiter
des infections virales, incluant linfection par le VIH et I'hépatite
C, seul ou en association (voir Avertissements et utions) :
ritonavir,lopinavir, atazanavir, ombitasvir, paritaprévir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprévir, elbasvir, glécaprévir, pibrentasvir,

Les efiets de ces médicaments pourraient étre modifiés par
Rosucal ou pourraient modifier ['effet de Rosucal.

Si vous avez besoin de fg‘ﬁ_ﬂdfe de l'acide fusidique par voie
orale pour traiter une infection bactérienne, vous aurez besoin
darréter temporairement ce médicament, Votre docteur vous
indiquera le moment e plus sOr pour reprendre Rosucal. Prendre
Rosucal en association avec de I'acide fusidique peut, dans de
rares cas, mener & des faiblesses musculaires, une sensibilité ou
des douleurs musculaires (rhabdomyalyse). Plus dinformations
sur la rhabdomyolyse sont disponibles a la rubrique 4,

Rosucal, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Vous pouvez prendre Rosucal avec ou sans aliments.

Grossesse et allaitement

Vous ne devez pas prendre Rosucal si vous étes enceinte
ou.si vous allaitez, $i vous découvrez que vous étes enceinte
pendant le traitement, arrétez le traitement immédiatement
et consultez votre médecin, Les femmes doivent éviter une
grossesse pendant un traitement par Rosucal en utilisant un
contraceptif adapté. o 7
Demandez conseil a votre médecin ou  votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

La plupart des personnes peuvent conduire une voiture ou
utiliser une machine lorsqu'ils prennent Rosucal, leur aptitude
n'est pas affectée. Cependant, quelques personnes ont des
vertiges lors du 1raﬂemen£&)af Rosucal. Si vous éprouvez des
verﬁge:.&‘ consultez votre médecin avant de conduire ou d'utiliser
une machine.
numimmhmduhduemom&numluﬂmm
déconseillée chez les nt une intolérance

au galactose, un déficit en lactase de Lapp

ou un syndrome

cause; prévenez [ équipe médicale que vous prenez Hosunclz\.
oubliez de prendre Rosucal, comprimé pelliculé :
?Jlev:::rs inquiétez pgs, prenez seulement votre prochaine dose
au bon moment. Ne prenez pas de double dose pour compenser
celle que vous avez oubliée de prendre. ks
arrétez de re Rosucal, comprimi culé !
frll;rur::z votre médecin si vous souhaitez arréter Rosucal car
votre taux de cholestérol devrait encore augmenter.
Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations 3 votre médecin
ou & votre pharmacien.

Al . ESIRABLY UELS?
Comme tous les - médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
slyslémaliqusmen'! chez tout le monde.

{

d Sikan
St mpOrtan QU YOUS SOV Mormes s ey ndéatied
possibles, lls sont habituellement légers et de courte durée.

Arrétez de prendre Rosucal et consulter immédiatement un

médecin si vous avez les réactions aIlerHiques suivantes :

< Difficulté a respirer avec ou sans gonflement du visage, des

levres, de |a langue et/ou de la gurge.

- Gonflement du visage, des lévres, de la langue et/ou de la gorge

qui peut causer des ifficultés pour avaler,

+ Démangeaison sévere de |a peau (avec des cloques).

Consultez votre médecin immédiatement :

- $i vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui

durent anormalement Ionﬁnemps Les symptomes musculaires

sont plus fréquents chez les enfants et adolescents que chez
adultes. Comme avec-les autres statines, un trés. petit

nembre de personnes ont eu des problemes musculaires qui

ont rarement entrainé un danger pour la vie de ces personnes

(rhabdomyolyses).

+ $i vous présentez une déchirure musculaire.

+ Sivous souffrez d'un syndrome lupique (y compris une éruption

cutanée, des troubles articulaires et des effets sur les cellules

sanguines).

Effets indésirables fréquents (entre 1 cas sur 10 et | cas sur

100 paﬂamsege

+ Maux de téte, douleurs d'estomac, constipation, sensation de

malaise, douleurs musculaires, sentiment général de faiblesse,

sensations vertigineuses.

- Augmentation des protéines dans les urines  la dose de 40 mg

- ceci revient généralement a la normale sans avoir  arréter fe

traitement.

+ Diabete : vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux

de sucre (glycémie) et de graisses élevées dans le sang, i vous

étes en surpoids et si vous avez.une pression arténelte‘?tenslon)

Elevée. Vous serez suivi-attentivement par votre médecin au

cours de votre traitement avec ce médicament,

Effets indésirables peu fréquents (entre 1 cas sur100 et 1 cas
sur 1000

« Eruption cutanée, démangeaisons, autres réactions cutanées.

« Augmentation des protéines dans les urines - ceci revient

n aIrmem #la normale sans avoir 3 arréter le traitement de
osucal.

Effets indésirables rares (entre 1 cas sur 1000 et 1 cas sur
‘%323.%:“‘"""9?“’- oles foster
‘ s allergiques graves ; elles peuvent se manil r
un.gonflement du visa ge, des lévres, de la langue et/ou dﬁa
gorgfeavec difficultés a avaler et respirer, une démangeaison
sévere de la peau (avec des cloues), Si vous ces
signes, vous devez arréter de prendre Rosucal et consulter
immédiatement un médecin.

+ Atteintes des muscles chez ladulte. Par mesure de précaution,
si vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui
durent anormalement longtemps, arrétez de re Rosucal
et votre médecin immédiateme

« Douleur sévére au niveau de festomac (inflammation du
pancréas).

+ Augmentation des enzymes du foie dans le sang.

- Salgnement ou appafition dhématomes plus facilement
qu'habituellement dus au faible taux de plaquettes.

+ Syndrome lupique (3 compris une éruption cutanée, des
troubles articulaires et des effets sur les cellules sanguines).
Effets indésirables trés rares (moins de 1 cas sur



Rosucal

Comprimés pelliculés

Jire attentivement cette notice avant de prendre ce
m}‘gmm car elle contient des informations importantes

m:d!e??m notice. Vous pourriez avoir besoin de fa relire.

.S vous avez dautres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien. ) .

. Ce médicament vous a été personnellement prescrit, Ne le
donnez pas & d'autres personnes. l| pourraitleur étre nocif méme
i les signes de leur maladie sont identiques aux vatres. &
-5i vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en @
votre medecin ou votre pharmacien, Ceci s'applique aussia tout
effiet indésirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice.

Voir rubrique 4,

Que contient cette notice? :
I Qu'est-ce gue Rosucal, comprimé pelliculé et dans quels cas
est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Rosucal, comprimé pelliculé ? 3

3. Comment prendre Rosucal, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5 Comment conserver Rosucal, comprimé pelliculé ?

6. Contenu de f'emballage et autres informations.

Classe pharmacothérapeutique:|
Rosucal appartientaugroupe des médicamentsappelés statines.
nmlvmnéﬁmﬂdgnmqm:
+ Vous avez un taux élevé de cholestérol ce qui signifie que
vous présentez un risque de faire une attaque cardiaque ou un
accident vasculaire cérébral. Rosucal est utilisé chez les adultes,
les adolescents et les enfants agés de 6 ans et plus pour traiter
un-taux de cholestérol éleve. ; y
« || vous est recommandé deerrendre des statines, car parfois un
régime alimentaire adapté et une activité physique ne suffisent
I:as a corriger votre taux de cholestérol. Vous devez poursuivre
régime h?rpucholestérulémlam et [activité physique en méme
tgumps que [a prise de Rosucal.

+Vous avez d'autres facteurs qui augmentent votre risque d‘avoir
une attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
oblémes de santé liés a ces facteurs.
ne attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
problemes de santé liés a ces facteurs peuvent étre causés é)ar
une maladie alpqelée I'athérosclérose. L'athérosclérose est due
4 une accumulation de dépdts de graisse dans vs artéres.

Pourquoi il est important de continuer de prendre Rosucal :

Rosucal est utilise pour corriger le taux de substances

ggj;smusas dans-le-sang _appelées lipides, le plus fréquent
1 le cholestérol.

Il'y a différents types de cholestérol trouvé dans le sang tle

«mauvais cholesterol » (LDL-C) et le « bon cholestérol » (HOL-C).

« Rosucal peut réduire le « mauvais cholestérol » et augmenter

e « hon cholestérol »,

« Il ‘agit en"aidant '3 bloguer la production de « mauvais

cholestérol ;og:r votre organisme. Il améliore également

I'aptitude de votre corps a I'éliminer de votre sang,

Pour la plupart des personnes, un taux de cholestérol élevé n'a

pas de conséquence sur la fagon dont elles se sentent parce que

&e“la nentraine aucun symptome, Cependlanh sanls ua'nemgnt.
dépits graisseux nt s'accumuler sur la paroi des

vaisseaux sag uins et rﬁm leur diamétre,

Parfois, ce ssement des vaisseaux peut empécher le

p‘assaa‘gae‘ldu $ang jusqu'au ceeur ou au cerveau conduisant a

une attaque cardiaque ou un accident vasculaire cérébral,

En diminuant-votre taux de cholestérol, vous pouvez réduire le

risque d'avojr une attaque cardiague, un accident vasculaire

cérébral ou des problémes de santé qui y sont liés,

Il est trés important de continuer & prendre Rosucal, méme
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l'h;méclé‘ﬁlé'dosa deRosucal avant de débuter e traitement,
g}m it nombre de sujets, les statines peuvent avoir-un
effet sur e foie, ceci estidentiié par un simple tes de recherche
d'augmentation des enzymes du fole dans le sang. Pour cette
raison, votre médecin pratiquera habituellement un test sa uin
bilan hépatique) avant traitement et al cours du traitem

cours de votre traitement avec ce médicament, si vous étes 5

diabétique ou si vous présentez un risque de survenue dun
diam \OUS serez suivi attentivement par votre ‘médecin.
Vous pouvez débuter un diabete si vous avez un taux de sucre
(glycamie) et de graisses elevés dans 18 sang, si vous Bes en
surpoids et sl vous avez une pression antérielle (tension) élevée.

Enfants et adolescents

+ 8i le patient est un enfant dgé de moins de 6 ans : Rosucal ne

doit pas étre donné aux enfants de moins de 6 ans.

~Sile pahemeqtﬂgécia moins de 18 ans.: la dose de 40 mg ne

32!5&:35 Etre utilisée chez les enfants et adolescents de moins
ans.

Autres médicaments et Rosucal, comprimé pefficulé
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Dites ats votre médecin si vous prenez I'un des médicaments
suivants :

- Ciclosporine (utilisée par exemple ?rés une greffe d'organe).
« Warfarine ou clopidogre! (ou tout autre médicament pour
fiuidifier le sang).

- Fibrates (comme le gemfibrozil, le fénofibrate), ou tout autre
médicament qui abaisse le cholestérol sanguin (comme
Fézétimibe).

+ Un antiacide (utilisé pour neutraliser Iacidité de votre estomac).
« Erythromycine (antibiotique), acide fusmlcge (un antibiotique -
voir ci-dessous et rubrique «Avertissements et précautions »).
«Un contraceptif oral (pilule).

« Régorafénib (utilisé pour traiter le cancer).

+ Un traitement hormonal substitutif (THS) de la ménopause.

- Nimporte leque! des médicaments suivants utilisés pour traiter
des infections virales, incluant linfection par le VIH et I'hépatite
C, seul ou en association (voir Avertissements et utions) :
ritonavir,lopinavir, atazanavir, ombitasvir, paritaprévir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprévir, elbasvir, glécaprévir, pibrentasvir,

Les efiets de ces médicaments pourraient étre modifiés par
Rosucal ou pourraient modifier ['effet de Rosucal.

Si vous avez besoin de fg‘ﬁ_ﬂdfe de l'acide fusidique par voie
orale pour traiter une infection bactérienne, vous aurez besoin
darréter temporairement ce médicament, Votre docteur vous
indiquera le moment e plus sOr pour reprendre Rosucal. Prendre
Rosucal en association avec de I'acide fusidique peut, dans de
rares cas, mener & des faiblesses musculaires, une sensibilité ou
des douleurs musculaires (rhabdomyalyse). Plus dinformations
sur la rhabdomyolyse sont disponibles a la rubrique 4,

Rosucal, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Vous pouvez prendre Rosucal avec ou sans aliments.

Grossesse et allaitement

Vous ne devez pas prendre Rosucal si vous étes enceinte
ou.si vous allaitez, $i vous découvrez que vous étes enceinte
pendant le traitement, arrétez le traitement immédiatement
et consultez votre médecin, Les femmes doivent éviter une
grossesse pendant un traitement par Rosucal en utilisant un
contraceptif adapté. o 7
Demandez conseil a votre médecin ou  votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

La plupart des personnes peuvent conduire une voiture ou
utiliser une machine lorsqu'ils prennent Rosucal, leur aptitude
n'est pas affectée. Cependant, quelques personnes ont des
vertiges lors du 1raﬂemen£&)af Rosucal. Si vous éprouvez des
verﬁge:.&‘ consultez votre médecin avant de conduire ou d'utiliser
une machine.
numimmhmduhduemom&numluﬂmm
déconseillée chez les nt une intolérance

au galactose, un déficit en lactase de Lapp

ou un syndrome

cause; prévenez [ équipe médicale que vous prenez Hosunclz\.
oubliez de prendre Rosucal, comprimé pelliculé :
?Jlev:::rs inquiétez pgs, prenez seulement votre prochaine dose
au bon moment. Ne prenez pas de double dose pour compenser
celle que vous avez oubliée de prendre. ks
arrétez de re Rosucal, comprimi culé !
frll;rur::z votre médecin si vous souhaitez arréter Rosucal car
votre taux de cholestérol devrait encore augmenter.
Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations 3 votre médecin
ou & votre pharmacien.

Al . ESIRABLY UELS?
Comme tous les - médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
slyslémaliqusmen'! chez tout le monde.
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possibles, lls sont habituellement légers et de courte durée.

Arrétez de prendre Rosucal et consulter immédiatement un

médecin si vous avez les réactions aIlerHiques suivantes :

< Difficulté a respirer avec ou sans gonflement du visage, des

levres, de |a langue et/ou de la gurge.

- Gonflement du visage, des lévres, de la langue et/ou de la gorge

qui peut causer des ifficultés pour avaler,

+ Démangeaison sévere de |a peau (avec des cloques).

Consultez votre médecin immédiatement :

- $i vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui

durent anormalement Ionﬁnemps Les symptomes musculaires

sont plus fréquents chez les enfants et adolescents que chez
adultes. Comme avec-les autres statines, un trés. petit

nembre de personnes ont eu des problemes musculaires qui

ont rarement entrainé un danger pour la vie de ces personnes

(rhabdomyolyses).

+ $i vous présentez une déchirure musculaire.

+ Sivous souffrez d'un syndrome lupique (y compris une éruption

cutanée, des troubles articulaires et des effets sur les cellules

sanguines).

Effets indésirables fréquents (entre 1 cas sur 10 et | cas sur

100 paﬂamsege

+ Maux de téte, douleurs d'estomac, constipation, sensation de

malaise, douleurs musculaires, sentiment général de faiblesse,

sensations vertigineuses.

- Augmentation des protéines dans les urines  la dose de 40 mg

- ceci revient généralement a la normale sans avoir  arréter fe

traitement.

+ Diabete : vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux

de sucre (glycémie) et de graisses élevées dans le sang, i vous

étes en surpoids et si vous avez.une pression arténelte‘?tenslon)

Elevée. Vous serez suivi-attentivement par votre médecin au

cours de votre traitement avec ce médicament,

Effets indésirables peu fréquents (entre 1 cas sur100 et 1 cas
sur 1000

« Eruption cutanée, démangeaisons, autres réactions cutanées.

« Augmentation des protéines dans les urines - ceci revient

n aIrmem #la normale sans avoir 3 arréter le traitement de
osucal.

Effets indésirables rares (entre 1 cas sur 1000 et 1 cas sur
‘%323.%:“‘"""9?“’- oles foster
‘ s allergiques graves ; elles peuvent se manil r
un.gonflement du visa ge, des lévres, de la langue et/ou dﬁa
gorgfeavec difficultés a avaler et respirer, une démangeaison
sévere de la peau (avec des cloues), Si vous ces
signes, vous devez arréter de prendre Rosucal et consulter
immédiatement un médecin.

+ Atteintes des muscles chez ladulte. Par mesure de précaution,
si vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui
durent anormalement longtemps, arrétez de re Rosucal
et votre médecin immédiateme

« Douleur sévére au niveau de festomac (inflammation du
pancréas).

+ Augmentation des enzymes du foie dans le sang.

- Salgnement ou appafition dhématomes plus facilement
qu'habituellement dus au faible taux de plaquettes.

+ Syndrome lupique (3 compris une éruption cutanée, des
troubles articulaires et des effets sur les cellules sanguines).
Effets indésirables trés rares (moins de 1 cas sur



Rosucal

Comprimés pelliculés

Jire attentivement cette notice avant de prendre ce
m}‘gmm car elle contient des informations importantes

m:d!e??m notice. Vous pourriez avoir besoin de fa relire.

.S vous avez dautres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien. ) .

. Ce médicament vous a été personnellement prescrit, Ne le
donnez pas & d'autres personnes. l| pourraitleur étre nocif méme
i les signes de leur maladie sont identiques aux vatres. &
-5i vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en @
votre medecin ou votre pharmacien, Ceci s'applique aussia tout
effiet indésirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice.

Voir rubrique 4,

Que contient cette notice? :
I Qu'est-ce gue Rosucal, comprimé pelliculé et dans quels cas
est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Rosucal, comprimé pelliculé ? 3

3. Comment prendre Rosucal, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5 Comment conserver Rosucal, comprimé pelliculé ?

6. Contenu de f'emballage et autres informations.

Classe pharmacothérapeutique:|
Rosucal appartientaugroupe des médicamentsappelés statines.
nmlvmnéﬁmﬂdgnmqm:
+ Vous avez un taux élevé de cholestérol ce qui signifie que
vous présentez un risque de faire une attaque cardiaque ou un
accident vasculaire cérébral. Rosucal est utilisé chez les adultes,
les adolescents et les enfants agés de 6 ans et plus pour traiter
un-taux de cholestérol éleve. ; y
« || vous est recommandé deerrendre des statines, car parfois un
régime alimentaire adapté et une activité physique ne suffisent
I:as a corriger votre taux de cholestérol. Vous devez poursuivre
régime h?rpucholestérulémlam et [activité physique en méme
tgumps que [a prise de Rosucal.

+Vous avez d'autres facteurs qui augmentent votre risque d‘avoir
une attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
oblémes de santé liés a ces facteurs.
ne attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
problemes de santé liés a ces facteurs peuvent étre causés é)ar
une maladie alpqelée I'athérosclérose. L'athérosclérose est due
4 une accumulation de dépdts de graisse dans vs artéres.

Pourquoi il est important de continuer de prendre Rosucal :

Rosucal est utilise pour corriger le taux de substances

ggj;smusas dans-le-sang _appelées lipides, le plus fréquent
1 le cholestérol.

Il'y a différents types de cholestérol trouvé dans le sang tle

«mauvais cholesterol » (LDL-C) et le « bon cholestérol » (HOL-C).

« Rosucal peut réduire le « mauvais cholestérol » et augmenter

e « hon cholestérol »,

« Il ‘agit en"aidant '3 bloguer la production de « mauvais

cholestérol ;og:r votre organisme. Il améliore également

I'aptitude de votre corps a I'éliminer de votre sang,

Pour la plupart des personnes, un taux de cholestérol élevé n'a

pas de conséquence sur la fagon dont elles se sentent parce que

&e“la nentraine aucun symptome, Cependlanh sanls ua'nemgnt.
dépits graisseux nt s'accumuler sur la paroi des

vaisseaux sag uins et rﬁm leur diamétre,

Parfois, ce ssement des vaisseaux peut empécher le

p‘assaa‘gae‘ldu $ang jusqu'au ceeur ou au cerveau conduisant a

une attaque cardiaque ou un accident vasculaire cérébral,

En diminuant-votre taux de cholestérol, vous pouvez réduire le

risque d'avojr une attaque cardiague, un accident vasculaire

cérébral ou des problémes de santé qui y sont liés,

Il est trés important de continuer & prendre Rosucal, méme
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l'h;méclé‘ﬁlé'dosa deRosucal avant de débuter e traitement,
g}m it nombre de sujets, les statines peuvent avoir-un
effet sur e foie, ceci estidentiié par un simple tes de recherche
d'augmentation des enzymes du fole dans le sang. Pour cette
raison, votre médecin pratiquera habituellement un test sa uin
bilan hépatique) avant traitement et al cours du traitem

cours de votre traitement avec ce médicament, si vous étes 5

diabétique ou si vous présentez un risque de survenue dun
diam \OUS serez suivi attentivement par votre ‘médecin.
Vous pouvez débuter un diabete si vous avez un taux de sucre
(glycamie) et de graisses elevés dans 18 sang, si vous Bes en
surpoids et sl vous avez une pression antérielle (tension) élevée.

Enfants et adolescents

+ 8i le patient est un enfant dgé de moins de 6 ans : Rosucal ne

doit pas étre donné aux enfants de moins de 6 ans.

~Sile pahemeqtﬂgécia moins de 18 ans.: la dose de 40 mg ne

32!5&:35 Etre utilisée chez les enfants et adolescents de moins
ans.

Autres médicaments et Rosucal, comprimé pefficulé
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Dites ats votre médecin si vous prenez I'un des médicaments
suivants :

- Ciclosporine (utilisée par exemple ?rés une greffe d'organe).
« Warfarine ou clopidogre! (ou tout autre médicament pour
fiuidifier le sang).

- Fibrates (comme le gemfibrozil, le fénofibrate), ou tout autre
médicament qui abaisse le cholestérol sanguin (comme
Fézétimibe).

+ Un antiacide (utilisé pour neutraliser Iacidité de votre estomac).
« Erythromycine (antibiotique), acide fusmlcge (un antibiotique -
voir ci-dessous et rubrique «Avertissements et précautions »).
«Un contraceptif oral (pilule).

« Régorafénib (utilisé pour traiter le cancer).

+ Un traitement hormonal substitutif (THS) de la ménopause.

- Nimporte leque! des médicaments suivants utilisés pour traiter
des infections virales, incluant linfection par le VIH et I'hépatite
C, seul ou en association (voir Avertissements et utions) :
ritonavir,lopinavir, atazanavir, ombitasvir, paritaprévir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprévir, elbasvir, glécaprévir, pibrentasvir,

Les efiets de ces médicaments pourraient étre modifiés par
Rosucal ou pourraient modifier ['effet de Rosucal.

Si vous avez besoin de fg‘ﬁ_ﬂdfe de l'acide fusidique par voie
orale pour traiter une infection bactérienne, vous aurez besoin
darréter temporairement ce médicament, Votre docteur vous
indiquera le moment e plus sOr pour reprendre Rosucal. Prendre
Rosucal en association avec de I'acide fusidique peut, dans de
rares cas, mener & des faiblesses musculaires, une sensibilité ou
des douleurs musculaires (rhabdomyalyse). Plus dinformations
sur la rhabdomyolyse sont disponibles a la rubrique 4,

Rosucal, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Vous pouvez prendre Rosucal avec ou sans aliments.

Grossesse et allaitement

Vous ne devez pas prendre Rosucal si vous étes enceinte
ou.si vous allaitez, $i vous découvrez que vous étes enceinte
pendant le traitement, arrétez le traitement immédiatement
et consultez votre médecin, Les femmes doivent éviter une
grossesse pendant un traitement par Rosucal en utilisant un
contraceptif adapté. o 7
Demandez conseil a votre médecin ou  votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

La plupart des personnes peuvent conduire une voiture ou
utiliser une machine lorsqu'ils prennent Rosucal, leur aptitude
n'est pas affectée. Cependant, quelques personnes ont des
vertiges lors du 1raﬂemen£&)af Rosucal. Si vous éprouvez des
verﬁge:.&‘ consultez votre médecin avant de conduire ou d'utiliser
une machine.
numimmhmduhduemom&numluﬂmm
déconseillée chez les nt une intolérance

au galactose, un déficit en lactase de Lapp

ou un syndrome

cause; prévenez [ équipe médicale que vous prenez Hosunclz\.
oubliez de prendre Rosucal, comprimé pelliculé :
?Jlev:::rs inquiétez pgs, prenez seulement votre prochaine dose
au bon moment. Ne prenez pas de double dose pour compenser
celle que vous avez oubliée de prendre. ks
arrétez de re Rosucal, comprimi culé !
frll;rur::z votre médecin si vous souhaitez arréter Rosucal car
votre taux de cholestérol devrait encore augmenter.
Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations 3 votre médecin
ou & votre pharmacien.

Al . ESIRABLY UELS?
Comme tous les - médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
slyslémaliqusmen'! chez tout le monde.

{
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possibles, lls sont habituellement légers et de courte durée.

Arrétez de prendre Rosucal et consulter immédiatement un

médecin si vous avez les réactions aIlerHiques suivantes :

< Difficulté a respirer avec ou sans gonflement du visage, des

levres, de |a langue et/ou de la gurge.

- Gonflement du visage, des lévres, de la langue et/ou de la gorge

qui peut causer des ifficultés pour avaler,

+ Démangeaison sévere de |a peau (avec des cloques).

Consultez votre médecin immédiatement :

- $i vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui

durent anormalement Ionﬁnemps Les symptomes musculaires

sont plus fréquents chez les enfants et adolescents que chez
adultes. Comme avec-les autres statines, un trés. petit

nembre de personnes ont eu des problemes musculaires qui

ont rarement entrainé un danger pour la vie de ces personnes

(rhabdomyolyses).

+ $i vous présentez une déchirure musculaire.

+ Sivous souffrez d'un syndrome lupique (y compris une éruption

cutanée, des troubles articulaires et des effets sur les cellules

sanguines).

Effets indésirables fréquents (entre 1 cas sur 10 et | cas sur

100 paﬂamsege

+ Maux de téte, douleurs d'estomac, constipation, sensation de

malaise, douleurs musculaires, sentiment général de faiblesse,

sensations vertigineuses.

- Augmentation des protéines dans les urines  la dose de 40 mg

- ceci revient généralement a la normale sans avoir  arréter fe

traitement.

+ Diabete : vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux

de sucre (glycémie) et de graisses élevées dans le sang, i vous

étes en surpoids et si vous avez.une pression arténelte‘?tenslon)

Elevée. Vous serez suivi-attentivement par votre médecin au

cours de votre traitement avec ce médicament,

Effets indésirables peu fréquents (entre 1 cas sur100 et 1 cas
sur 1000

« Eruption cutanée, démangeaisons, autres réactions cutanées.

« Augmentation des protéines dans les urines - ceci revient

n aIrmem #la normale sans avoir 3 arréter le traitement de
osucal.

Effets indésirables rares (entre 1 cas sur 1000 et 1 cas sur
‘%323.%:“‘"""9?“’- oles foster
‘ s allergiques graves ; elles peuvent se manil r
un.gonflement du visa ge, des lévres, de la langue et/ou dﬁa
gorgfeavec difficultés a avaler et respirer, une démangeaison
sévere de la peau (avec des cloues), Si vous ces
signes, vous devez arréter de prendre Rosucal et consulter
immédiatement un médecin.

+ Atteintes des muscles chez ladulte. Par mesure de précaution,
si vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui
durent anormalement longtemps, arrétez de re Rosucal
et votre médecin immédiateme

« Douleur sévére au niveau de festomac (inflammation du
pancréas).

+ Augmentation des enzymes du foie dans le sang.

- Salgnement ou appafition dhématomes plus facilement
qu'habituellement dus au faible taux de plaquettes.

+ Syndrome lupique (3 compris une éruption cutanée, des
troubles articulaires et des effets sur les cellules sanguines).
Effets indésirables trés rares (moins de 1 cas sur



Rosucal

Comprimés pelliculés

Jire attentivement cette notice avant de prendre ce
m}‘gmm car elle contient des informations importantes

m:d!e??m notice. Vous pourriez avoir besoin de fa relire.

.S vous avez dautres questions, interrogez votre médecin ou
votre pharmacien. ) .

. Ce médicament vous a été personnellement prescrit, Ne le
donnez pas & d'autres personnes. l| pourraitleur étre nocif méme
i les signes de leur maladie sont identiques aux vatres. &
-5i vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en @
votre medecin ou votre pharmacien, Ceci s'applique aussia tout
effiet indésirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice.

Voir rubrique 4,

Que contient cette notice? :
I Qu'est-ce gue Rosucal, comprimé pelliculé et dans quels cas
est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Rosucal, comprimé pelliculé ? 3

3. Comment prendre Rosucal, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5 Comment conserver Rosucal, comprimé pelliculé ?

6. Contenu de f'emballage et autres informations.

Classe pharmacothérapeutique:|
Rosucal appartientaugroupe des médicamentsappelés statines.
nmlvmnéﬁmﬂdgnmqm:
+ Vous avez un taux élevé de cholestérol ce qui signifie que
vous présentez un risque de faire une attaque cardiaque ou un
accident vasculaire cérébral. Rosucal est utilisé chez les adultes,
les adolescents et les enfants agés de 6 ans et plus pour traiter
un-taux de cholestérol éleve. ; y
« || vous est recommandé deerrendre des statines, car parfois un
régime alimentaire adapté et une activité physique ne suffisent
I:as a corriger votre taux de cholestérol. Vous devez poursuivre
régime h?rpucholestérulémlam et [activité physique en méme
tgumps que [a prise de Rosucal.

+Vous avez d'autres facteurs qui augmentent votre risque d‘avoir
une attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
oblémes de santé liés a ces facteurs.
ne attaque cardiaque, un accident vasculaire cérébral ou des
problemes de santé liés a ces facteurs peuvent étre causés é)ar
une maladie alpqelée I'athérosclérose. L'athérosclérose est due
4 une accumulation de dépdts de graisse dans vs artéres.

Pourquoi il est important de continuer de prendre Rosucal :

Rosucal est utilise pour corriger le taux de substances

ggj;smusas dans-le-sang _appelées lipides, le plus fréquent
1 le cholestérol.

Il'y a différents types de cholestérol trouvé dans le sang tle

«mauvais cholesterol » (LDL-C) et le « bon cholestérol » (HOL-C).

« Rosucal peut réduire le « mauvais cholestérol » et augmenter

e « hon cholestérol »,

« Il ‘agit en"aidant '3 bloguer la production de « mauvais

cholestérol ;og:r votre organisme. Il améliore également

I'aptitude de votre corps a I'éliminer de votre sang,

Pour la plupart des personnes, un taux de cholestérol élevé n'a

pas de conséquence sur la fagon dont elles se sentent parce que

&e“la nentraine aucun symptome, Cependlanh sanls ua'nemgnt.
dépits graisseux nt s'accumuler sur la paroi des

vaisseaux sag uins et rﬁm leur diamétre,

Parfois, ce ssement des vaisseaux peut empécher le

p‘assaa‘gae‘ldu $ang jusqu'au ceeur ou au cerveau conduisant a

une attaque cardiaque ou un accident vasculaire cérébral,

En diminuant-votre taux de cholestérol, vous pouvez réduire le

risque d'avojr une attaque cardiague, un accident vasculaire

cérébral ou des problémes de santé qui y sont liés,

Il est trés important de continuer & prendre Rosucal, méme

Sl vaire aux e gelp PVIeNt 3 13 NAICE [

; Hiobir:
il LOT: 2469 4o
4 PER :08-25 .

g U i vous
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l'h;méclé‘ﬁlé'dosa deRosucal avant de débuter e traitement,
g}m it nombre de sujets, les statines peuvent avoir-un
effet sur e foie, ceci estidentiié par un simple tes de recherche
d'augmentation des enzymes du fole dans le sang. Pour cette
raison, votre médecin pratiquera habituellement un test sa uin
bilan hépatique) avant traitement et al cours du traitem

cours de votre traitement avec ce médicament, si vous étes 5

diabétique ou si vous présentez un risque de survenue dun
diam \OUS serez suivi attentivement par votre ‘médecin.
Vous pouvez débuter un diabete si vous avez un taux de sucre
(glycamie) et de graisses elevés dans 18 sang, si vous Bes en
surpoids et sl vous avez une pression antérielle (tension) élevée.

Enfants et adolescents

+ 8i le patient est un enfant dgé de moins de 6 ans : Rosucal ne

doit pas étre donné aux enfants de moins de 6 ans.

~Sile pahemeqtﬂgécia moins de 18 ans.: la dose de 40 mg ne

32!5&:35 Etre utilisée chez les enfants et adolescents de moins
ans.

Autres médicaments et Rosucal, comprimé pefficulé
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Dites ats votre médecin si vous prenez I'un des médicaments
suivants :

- Ciclosporine (utilisée par exemple ?rés une greffe d'organe).
« Warfarine ou clopidogre! (ou tout autre médicament pour
fiuidifier le sang).

- Fibrates (comme le gemfibrozil, le fénofibrate), ou tout autre
médicament qui abaisse le cholestérol sanguin (comme
Fézétimibe).

+ Un antiacide (utilisé pour neutraliser Iacidité de votre estomac).
« Erythromycine (antibiotique), acide fusmlcge (un antibiotique -
voir ci-dessous et rubrique «Avertissements et précautions »).
«Un contraceptif oral (pilule).

« Régorafénib (utilisé pour traiter le cancer).

+ Un traitement hormonal substitutif (THS) de la ménopause.

- Nimporte leque! des médicaments suivants utilisés pour traiter
des infections virales, incluant linfection par le VIH et I'hépatite
C, seul ou en association (voir Avertissements et utions) :
ritonavir,lopinavir, atazanavir, ombitasvir, paritaprévir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprévir, elbasvir, glécaprévir, pibrentasvir,

Les efiets de ces médicaments pourraient étre modifiés par
Rosucal ou pourraient modifier ['effet de Rosucal.

Si vous avez besoin de fg‘ﬁ_ﬂdfe de l'acide fusidique par voie
orale pour traiter une infection bactérienne, vous aurez besoin
darréter temporairement ce médicament, Votre docteur vous
indiquera le moment e plus sOr pour reprendre Rosucal. Prendre
Rosucal en association avec de I'acide fusidique peut, dans de
rares cas, mener & des faiblesses musculaires, une sensibilité ou
des douleurs musculaires (rhabdomyalyse). Plus dinformations
sur la rhabdomyolyse sont disponibles a la rubrique 4,

Rosucal, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Vous pouvez prendre Rosucal avec ou sans aliments.

Grossesse et allaitement

Vous ne devez pas prendre Rosucal si vous étes enceinte
ou.si vous allaitez, $i vous découvrez que vous étes enceinte
pendant le traitement, arrétez le traitement immédiatement
et consultez votre médecin, Les femmes doivent éviter une
grossesse pendant un traitement par Rosucal en utilisant un
contraceptif adapté. o 7
Demandez conseil a votre médecin ou  votre pharmacien avant
de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

La plupart des personnes peuvent conduire une voiture ou
utiliser une machine lorsqu'ils prennent Rosucal, leur aptitude
n'est pas affectée. Cependant, quelques personnes ont des
vertiges lors du 1raﬂemen£&)af Rosucal. Si vous éprouvez des
verﬁge:.&‘ consultez votre médecin avant de conduire ou d'utiliser
une machine.
numimmhmduhduemom&numluﬂmm
déconseillée chez les nt une intolérance

au galactose, un déficit en lactase de Lapp

ou un syndrome

cause; prévenez [ équipe médicale que vous prenez Hosunclz\.
oubliez de prendre Rosucal, comprimé pelliculé :
?Jlev:::rs inquiétez pgs, prenez seulement votre prochaine dose
au bon moment. Ne prenez pas de double dose pour compenser
celle que vous avez oubliée de prendre. ks
arrétez de re Rosucal, comprimi culé !
frll;rur::z votre médecin si vous souhaitez arréter Rosucal car
votre taux de cholestérol devrait encore augmenter.
Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce
médicament, demandez plus d'informations 3 votre médecin
ou & votre pharmacien.

Al . ESIRABLY UELS?
Comme tous les - médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
slyslémaliqusmen'! chez tout le monde.

{

d Sikan
St mpOrtan QU YOUS SOV Mormes s ey ndéatied
possibles, lls sont habituellement légers et de courte durée.

Arrétez de prendre Rosucal et consulter immédiatement un

médecin si vous avez les réactions aIlerHiques suivantes :

< Difficulté a respirer avec ou sans gonflement du visage, des

levres, de |a langue et/ou de la gurge.

- Gonflement du visage, des lévres, de la langue et/ou de la gorge

qui peut causer des ifficultés pour avaler,

+ Démangeaison sévere de |a peau (avec des cloques).

Consultez votre médecin immédiatement :

- $i vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui

durent anormalement Ionﬁnemps Les symptomes musculaires

sont plus fréquents chez les enfants et adolescents que chez
adultes. Comme avec-les autres statines, un trés. petit

nembre de personnes ont eu des problemes musculaires qui

ont rarement entrainé un danger pour la vie de ces personnes

(rhabdomyolyses).

+ $i vous présentez une déchirure musculaire.

+ Sivous souffrez d'un syndrome lupique (y compris une éruption

cutanée, des troubles articulaires et des effets sur les cellules

sanguines).

Effets indésirables fréquents (entre 1 cas sur 10 et | cas sur

100 paﬂamsege

+ Maux de téte, douleurs d'estomac, constipation, sensation de

malaise, douleurs musculaires, sentiment général de faiblesse,

sensations vertigineuses.

- Augmentation des protéines dans les urines  la dose de 40 mg

- ceci revient généralement a la normale sans avoir  arréter fe

traitement.

+ Diabete : vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux

de sucre (glycémie) et de graisses élevées dans le sang, i vous

étes en surpoids et si vous avez.une pression arténelte‘?tenslon)

Elevée. Vous serez suivi-attentivement par votre médecin au

cours de votre traitement avec ce médicament,

Effets indésirables peu fréquents (entre 1 cas sur100 et 1 cas
sur 1000

« Eruption cutanée, démangeaisons, autres réactions cutanées.

« Augmentation des protéines dans les urines - ceci revient

n aIrmem #la normale sans avoir 3 arréter le traitement de
osucal.

Effets indésirables rares (entre 1 cas sur 1000 et 1 cas sur
‘%323.%:“‘"""9?“’- oles foster
‘ s allergiques graves ; elles peuvent se manil r
un.gonflement du visa ge, des lévres, de la langue et/ou dﬁa
gorgfeavec difficultés a avaler et respirer, une démangeaison
sévere de la peau (avec des cloues), Si vous ces
signes, vous devez arréter de prendre Rosucal et consulter
immédiatement un médecin.

+ Atteintes des muscles chez ladulte. Par mesure de précaution,
si vous ressentez des douleurs musculaires inhabituelles qui
durent anormalement longtemps, arrétez de re Rosucal
et votre médecin immédiateme

« Douleur sévére au niveau de festomac (inflammation du
pancréas).

+ Augmentation des enzymes du foie dans le sang.

- Salgnement ou appafition dhématomes plus facilement
qu'habituellement dus au faible taux de plaquettes.

+ Syndrome lupique (3 compris une éruption cutanée, des
troubles articulaires et des effets sur les cellules sanguines).
Effets indésirables trés rares (moins de 1 cas sur



) NOVARTIS
Dénomination du médicament :

COTAREG®

80/12.5 mg, 160/12.5 mg, 160/25'mg
Comprimés pelliculés. Boite de 28.
Valsartan / Hydrochlorothiazide

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant

de prendre ce médicament car elle contient des informations

importantes pour vous.

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

- Sivous avez toute autre question, si vous avez un
doute, demandez plus d’information & votre médecin ou
votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais a d'autres personnes. |l pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

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

Que contient cette notice :

Qu’est-te que COTAREG et dans quel cas est-il utilisé ?
Quelles sont les informatiens a connaitre avant de
prendre COTAREG? -

Comment prendre COTAREG ?

.- Quels sontles effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver COTAREG?

N —

L)

1. Qu’est-ce que COTAREG et dans quel cas est-il utilisé ?

COTAREG contient deux substances actives complémentaires,

qui influencent le systéme régulant la pression artérielle dans
I'organisme. |l s'agit d'une part du valsartan qui produit une

baisse de la pression en dilatant les vaisseaux sanguins, et de
I'hydrochlorothiazide qui réduit Ia teneur de I'organisme en chlorure
de sodium (sel) et en eau en augmentant I'excrétion urinaire.

COTAREG s'utilise pour traiter I'hypertension Iégére ou modérée,
chez des patients lorsqu’un traitement combinant deux substances
actives est nécessaire.

Votre médecin en mesurera et en contrdlera I'effet en prenant votre
pression artérielle.

COTAREG ne doit étre pris que sur prescription médicale.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
COTAREG?

De quoi faut-il tenir compte en dehors du traitement?
Pourquoi faut-il traiter une hypertension artérielle?

Une hypertension artérielle non traitée peut endommager des
organes vitaux tels que le cceur, les reins et le cerveau. Vous
pouvez vous sentir aujourd’hui en parfaite santé, sans aucune
manifestation de maladie — mais une hypertension non traitée peu
entrainer des séquelles ultérieures telles qu'un accident vasculaire
cérébral, un infarctus du myocarde, une insuffisance cardiaque,
une insuffisance rénale ou la cécité.

Quand COTAREG ne doit-il pas étre utilisé?

Vous ne devez pas prendre COTARERG si vous avez eu dans

le passé une hypersensibilité ou une allergie au-valsartan, &
'hydrochlerothiazide ou a un autre composant du médicament. De
méme, vous ne devez pas prendre COTAREG pendant |a grossesse, si
VOus programmez une grossesse ou en période d'allaitement, sivous
souffrez d'une destruction des voies biliaires de petit calibre dans le
foie (cirrhiose biliaire) conduisant a un arrét de 'écoulement de Ia bile
sivous-souffrez d'un diabéte (de type 1 ou 2) oud'une insuffisance
rénale, si vous prenez de I'aliskiréne, un principe actif abaissant la
pression artérielle, ou encore si vous souffrez d'une forte diminution
de la quantité d'urine (anurie). Si vous souffrez d'un angio-edéme
héréditaire. Si la prise par le passé de médicaments antihypertenseur
a provoqué chez vous un gonflement du visage, des lévres, de la
langue ou du larynx (troubles de la déglutition ou de la respiration),
vous ne devez pas prendre Cotareg.

Quelles sont les précautions a observer lors de la prise de COTAREG

Comme tout médicament abaissant la pression artérielle, COTARE
peut diminuer votre vigilance et votre concentration. C'est pourquo
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CENTRE CARDIOVASCULAIRE LES HOPITAUX

Docteur Mohamed LEBBAR
Cardiologue Médico Chirurgical

Casa, le 16/11/2023

ECHO-DOPPLER CARDIAQUE

ADNANE MED

& PAS D EPANCHEMENT PERICARDIQUE
o LA VALVE MITRALE EST NORMALE

A VALVE AORTIQUE EST REMANIEE AVEC UNE SURFACE

ESTIMEE A 1.3CM2

o L AORTE ASCIZNi)ANTE EST NLE

o LES CAVITES DROITES SONT DE TAILLE NORMALE
o PAS DE THROMBUS INTRACARDIAQUE

o VG EST DE TAILLE NLE

LA FE EST ESTIMEE A 70%

C/C

CINETIQUE SEGMENTAIRE DU VG EST NORMALE
CAVITES DROITES SONT NORMALES
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LES PAROIS DU VG SONT LEGEREMENT HYPERTROPHIEES
PAS DE, FHROMBUS INTRACARDIAQUE
SHENOSE AORTIQUE ENCORE MODEREE
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Télécopie: 05-22-86-33-55
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Doctor name; DR LEBBAR
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Patient sex; Male @

Innomed Medical

Institute name: DR LEBBAR Record time:  2023-11-16 10:32:20
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