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

Conditions générales :
»  Lecadre réservé a 'adhérent doit étre doment renseigné.

= Le cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.

=  Lavalidité de la feuille de soins est limitée @ 3 mois & compter de la premiére consultation.

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

»  En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre a la feuille de
soins.

Pharmacie :

= Lesvignettes des medicaments doivent étre obligatairement jointes aux ordonnances.

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

Radiologie et Biologie :

=  La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.

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

Optique :

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

Rééducation :

= |'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
reeducations.

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

Dentaire :

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

= |a facture doit &tre jointe a |a feuille de soins pour toute demande de remboursement.

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

Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC:

= La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6

mois.

Adresses Mails utiles

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

O Adhésion et changement de statut

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

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

a caractére personnel.

MUPRAS : Centre Allal Ben Abdellah - Géme Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben Abdellah - Quartier de 'Horloge

Casablanca 20000 - Tél.: 05 22 20 45 45 [LG) - Fax : 05 22 22 78 18 - www.mupras.com
_/
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Cadre réservé dhérent (e)
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Autorisation CNDP N° : A-A-215 /2019
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Cadre réservé au Médecin ~
Cachet du médecin :
Date de consultation : ............ N T devnsmranmnsss
Nom st prafiom diy malade: fasssssss s i s sy s s FiYy - |
Lien de parenté : (OLuirmeme Oconjoint UEenfant
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Affection longue durée ou chronique : Oaw OaLc Pathilagie f vt
En cas d'accident préciser les Causes Bt CIFCONSLANCES : ......cuicerrveerireeaererineessieseeenmseesnesssaesseesecnnssnsass

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

-/

J'atteste sur 'honneur l'exactitude des renseignements portés sur la présente déclaration. Je déclare
avoir pris connaissance de la clause relative a la protection des données personnelles.

Fait @ .., Le:. ... YA S
Signature de I'adhérent{e) :....................cccooiiiiiiiiieiin,
VOLET ADHERENT i
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RELEVE DES FRAIS ET HONORAIRES

Dates des
Actes

Natures des
Actes

Nombre et
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Montant détaillé
des Honoraires

Cachet et signature du Médecin
attestant le Paiement des Actes
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ANALYSES - RADIOGRAPHIES )

Cachet et signature du Date Désignation des Montant

Laboratoire et du Radiologue Ceefficients des Honoraires
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AUXILIAIRES MEDICAUX
Cachet et signature Date des Nombre Montant détaillé
du Praticien Soins AM PC 1M 1V des Honoraires
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RELEVE DES FRAIS ET HONORAIRES

Le praticien est prié de préciser la dent traitée, I'acte pratiqué en indiquant la nature des soins.

Important :

Veuillez joindre les radiographies en cas de prothéses ou de traitement canalaires, ainsi que le bilan de 'ODF.

a

—T"

VOLET ADHERENT

* Il est entendu que le réglement est conditionné par la fourniture de tous

les justificatifs exigés par la Mutuelle.
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POUR LE PRATICIEN
L'acte médical est désigné par I'une des mentions Suivantes :

Cc = Consultation au Cabinet du medecin omnipraticien SF = Actes pratiqués par la sage Fermme
CcSs = Consultation au Cabinet par le medecin spécialiste oy etrelevant de sa compétence

Quaiihe {autre que le médecin neuro psychiatre) SFI = Soins infirmiers pratiques par la sage femme
CNPSY = Consuitatior au Cabinet par le neuro-psychiatre AMM = Actes pratiqués par le masseur ou
v = Visite de jour au domicile du malade par le médecin I Kinsithérapeute
VN = Visite de nuit au doricile du malade par le médecin AMI = Actes pratiqués par l'infirmier ou I'infirmigre
VD = Visite du dimanche par le médecin au domicile du malade AP = Actes pratiqués par un orthophoniste
VD = Visitede jour au aomicile du malade par un spécialiste qualifie | AMY = Actes pratiqués par un aide- orthophoniste
PC = Acte de pratique médicale couvrant et ge petite chirurgie R-Z = Electro- Radiologie
K = Actes de chirurgie et de spécialistes B = Analyses

POUR L'ADHERENT

— La mutuelle ne participe aux frais résultant de certains actes que si aprés avis du contréle
meédical, elle a préalablement accepté de les prendre en charge.
— Pour les actes soumis a cette formalité, le malade est tenu, avant I'exécution de ces actes

d'adresser au service de la Mutuelle une demande d’entente préalable remplie et signée par son
médecin traitant.

= Ce bulletin doit mentionner jes raisons pour lesquelles I"application de tel acte ou tel traitement
esl proposé pour permettre au médecin contréleur de donner son accord ou de présenter ses
observations

— Le bulletin d’entente préalable peut étre demandé auprés du service Mutuelle, il sera remi sous
pli confidentiel au médecin contraleur dument rempli par le médecin traitant.

LES ACTES SOUMIS A ACCORD PREALABLE

- L'HOSPITALISATION EN CLINIQUE
- L'HOSPITALISATION EN HOPITAL

- L'HOSPITALISATION EN SANATORIUM OU
- PREVENTORIUM

- SEJOUR EN MAISON DE REPOS
- LES ACTES EFFECTUES EN SERIE, il s'agit
- d'actes répétés en Plusieurs séances ou actes

- globaux comportant un ou plusieurs échelonnes
- dans le temps,

- LES INTERVENTIONS CHIRURGICALES
- L'ORTHOPEDIE
- LA REEDUCATION

-LES ACCOUCHEMENTS

- LES CURES THERMALES

- LA CIRCONCISION

- LE TRANSPORT EN AMBULANCE

EN CAS D’'URGENCE

Les actes d'urgence échappant 2 la procédure d'entente préalable, I'intéressé doit
prevenir dans les 24 heures le Service Mutuelle qui donnera ou non son accord

Cette feuille complétée par le praticien, a I'occasion de
chaque visite ou I'exécution de chaque ordonnance médicale
ne doit étre utilisée que pour un seul malade

DATE DE DEPOT

= | .
M U J ‘ i A S AEROPORT CASA ANFA
CASABLANCA

Mutuelle de Prevoyance et 'Astions Sociales TEL :91.26.46/ 2648 2645 / 2057/
de Royal Air Maroc

TELEX : 3998 MUT
E-mail ; mupras@RoyalAirMaroc.c

4, AREWPLIR PAR L/ADHERENT
Nom & Prél’,__ m L’ﬁf({“(%'{’t {\ﬂ/lﬁ_ d’Lf[\/

£
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Date de la premiére visite du meédecin :

Nature de la maladie : ... LJ”W .........
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,Fwée d’utilisation 3 mﬁl




\‘  RELEVE DEp FRAIS ET HONO_I'.._ES — - -  SOINS ET PROTHESES DENTAIRES . -
Dates des Natures des Nombre et Montant détaillé Cachet et du Médecin | B ) )
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Important : Veuillez joindre les radiographies en cas de protheses ou de traitement canale
ainsi que le bilan de I'ODF.
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Dr. El MORTAJI EL Hassan

Hépato-Gastro entérologue '
Echographie

Endoscopie digestive
proctologie

Ex. Médecin chef du service de Gastro-Entérologie
Hopital Hassan Il Agadir
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Hulezque
FORLAX agit habituellement en 24h & 48h-=

* Chez les enfants, la durée de traitement par FORLAX ne devrait pas
excéder 3 mois.

. Lmﬂmmmmmwmmrpmmm
&tre maintenue en adoptant des régles d'hygiéne de vie et un régime
alimentaire.

* Contactez votre pharmacien ou votre médecin si les symptmes
s'aggravent ou persistent

Si vous avez pris plus de FORLAX que vous n'auriez d

Prendre trop de FORLAX peut engendrer une diarrhée, des douleurs

abdominales, ou des vomissements. La diarrhée disparait habituellement

quand e traitement est arrété ou fa dose diminuée.

Si vous souffrez de diarrhée sévere ou de vomissements, vous devez

contacter un médecin dés que possible car vous pourriez avoir besoin

d'un traitement pour prévenir les pertes de sels (electrolytes) dues aux
pertes de liquide.

Si vous oubliez de prendre FORLAX

Prenez a dose mais ne la doublez pas pour compenser la dose que vous

avez oublig de prendre.

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets

irnﬁimhms,nmsusnesmtementpassyslémanquemenlcnezmulle

monde.

Les effets indésirables habituellement modérés et de courte durée

incluent :

Chez I'enfant :

¢ Douleur abdominale
* Diarrhée qui peut entrainer une douleur au niveau de 'anus,
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100)

'd 1 patient sur 1

* Nausees ou vomissements
. Ballonnements abdommam

Mﬂ%ﬂmﬂeﬂ
* Reaction allergique (hypersensibilité) & type d'éruption, urticaire,
gonflement du visage ou de la gorge, difficultés respiratoires, perte de
connaissance ou collapsus.

« Douleur abdominale
* Ballonnements abdominaux
.
L]

'a 1 patient sur

Nausees

. Vamtssemems -
* Besoin impérieux daller & la selle
« Incontinence fécale.

disponibles)

* Faible taux de potassium dans le sang ce qui peut provoquer une
faiblesse musculaire, des contractions musculaires ou un rythme
cardiaque anormal

¢ Faible taux de sodium dans le sang ce qui peut provoquer de la fatigue
et de la confusion, des contractions musculaires, des convulsions et
un coma.

. I[medréagtzﬁon provoguee par une diarrhée sévére, en particulier chez
e sujet agé.

* Symptdmes d'une rézction allergique tels que rougeur de la peau,
eruption, urticaire, gonfiement du visage ou de la gorge, difficultés
respiratoires, perte de connaissance ou collapsus.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre

médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet

indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le systéme
national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de

Phamacovigilance - Site internet : www.signalement-sante.qouv fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage

d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER FORLAX 10 g, poudre pour solution
buvable en sachet ?

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

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur le

bas de la boite aprés EXP. La date de péremption fait référence au demier

jour de ce mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précaution particuliére de

conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-5-1'égout ou avec les ordures

meénagéres. Demandez 4 votre pharmacien d'éliminer les médicaments

que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger

I'environnement.

6. CONTENU DE 'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en

* Lasubstance active est :
Macrogol 4000, 10,00g pour un sachet.

* Les autres composants sont
La saccharine sodique (E954} et I'ardme orange-pamplemousse
(contenant des huiles essentielles d'orange et de pamplemousse,
du jus concentré d'orange, du citral, de I'aldéhyde acétique, du
linalol, du butyrate d'éthyle, de I'alpha terpinéol, de I'octanal, du
béta gamma hexenol, de la maltodextrine, de la gomme arabique,
du sorbitol (E420), du butylhydroxyanisole (E 320) et du dioxyde de
soufre (E 220)).

Qu’est-ce que FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet
et contenu de 'emballage extérieur

FORLAX se présente sous la forme d’une poudre blanchétre & 'odeur et

au godt orange/pamplemousse destinée a étre reconstituée sous la forme
d'une solution buvable.

FORLAX est disponible en boites de 10, 20, 50 et 100 sachets. Toutes les
présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

IPSEN CONSUMER HEALTHCARE

65, QUAI GEORGES GORSE

92100 BOULOGNE BILLANCOURT

Exploitant de Pautorisation de mise sur le marché

IPSEN CONSUMER HEALTHCARE

65, QUAI GEORGES GORSE

92100 BOULOGNE BILLANCOURT

Fabricant

BEAUFOUR IPSEN INDUSTRIE

RUE ETHE VIRTON

28100 DREUX
Ztgz?mmalaqmmmmeﬁmm:m

Autres
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur g site
Internet de I'ANSM (France).

1072443



NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
FORLAX 10 g, poudre pour sol

Macrogol 4000

Veuillez lire anmﬁvarmt ue FORLAX 1oc sac e,zo

médicament car

Vous devez toujours pfendmce IIII! l!lrllll IIIIII]IIIIHIII ([}

scrupuleusement les informatic

voire médecin ou votre pharmacien

* Gardez cette notice. Vous pournez avoir besoin de fa relire.

* Adressez-vous 2 voire pharmacien pour tout conseil ou information.

* Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en &
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout
eﬂﬁer‘i indéfirahle qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

* Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez
aucune amélioration ou si vous vous Sentez moins bien.

ma phar =

Bovipars Axma g

SUATH NAUSTH Si0 Serouts Cessbiancs - wipss

uua contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet
et dans quels cas est-il utilise ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre FORLAX
10 g, poudre pour solution buvable en sachet ?

b Cm?]n}g?nt prendre FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en
sachet 7

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en

6

1

R

sachet ?
. Contenu de I'emballage et autres informations.
. QUEST-CE QUE FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en
sachet ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmacothé ique : LAXATIF OSMOTIQUE - code ATC :
AOGAD15 (A : appareil digestif et métabolisme).
FORLAX contient la substance active macrogol 4000 et appartient a un
groupe de medicaments appelés laxatifs osmotiques. Il permet d"augmenter
la quantité d'eau dans les matiéres fécales, ce qui aide a résoudre les
problémes liés & un transit intestinal ralenti. FORLAX n'est pas absorbé dans
a circulation sanguine et n'est pas modifié dans I'organisme.
FORLAX est indiqué pour le traitement de la constipation chez I'adulte et
I'enfant de plus de 8 ans.
Ce médicament se présente sous forme d'une poudre qu'il faut dissoudre
dans un verre d'eau (au minimum 50 mi) et boire. Son effet se manifeste
généralement en 24h & 48h.
Le traitement de la constipation par un médicament doit étre associé &
des regles d'hygiéne de vie et 2 une alimentafion saine.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet ?
Ne prenez jamais FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en
sachet :

* Sivous étes alfergique (hypersensible) au macrogol (polyéthyléne
glycol) ou & I'un des autres composants contenus dans le
medicament, mentionnés dans la rubrique 6.

* 5ivous avez une maladie telle qu'une maladie sévére de I'intestin :
o Inflammation de I'intestin (telle que rectocolite hémorragique,

maladie de Crohn, dilatation anormale de I'intestin)

o Perforation de I'intestin ou risque de perforation de I'intestin
o lIéus ou suspicion d'obstructiop de I'intestin.

o Douleurs abdominales de cause incertaine.
uemzpaseeMsimsmmnwrmm
affections citées ci-dessus. En cas de doute, parlez-en 4 voire médecin
0u & votre pharmacien avant de prendre ce médicament.
Avertissements et précautions
Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre FORLAX.
Des cas de réactions allergiques se manifestant par une éruption sur
Ia peau et un gonflement du visage ou de Ia gorge (angio-cedéme) ont
12 rapportés chez I'adulte aprés la prise de médicaments contenant du
macrogol (polyethylene glycol).

Des cas isolés de manifestations allergiques sévéres ayant conduit &

des pertes de connaissance, collapsus, ou difficultés respiratoires et

sensations de malaise général ont été rapportés.

»]]

*

vt de plus de 8 ans/Adulte

Si vous présentez un de ces symptdmes, arrétez de prendre FORLAX

et contactez immédiatement votre médecin.

Dans la mesure ol ce médicament peut quelquefois engendrer une

diarrhée, contactez votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre

ce médicament si :

+ Vous avez une fonction rénale ou hépatique altérée,

+ Vous prenez des diurétiques (médicaments augmentant I'élimination
urinaire) ou vous étes e, car vous &tes susceptible d'avoir une
diminution de vos taux sanguins de sodium (sel) et de potassium.

En cas de trouble de la déglutition, adressez-vous a votre médecin ou

pharmacien avant de prendre FORLAX.

Evitez de mélanger FORLAX avec des épaississants 4 base d'amidon si

vous avez des difficuites a avaler. Cela peut enfrainer a formation d'une

solution fiquide qui pourrait pénétrer dans vos poumons et provoquer
une pneumopathie d'inhalation, si vous ne parvenez pas a avaler
correctement.

Autres médicaments et FORLAX

Il est possible que I'absorption d'autres medicaments puisse

étre fransitoirement réduite lors de I'utilisation de FORLAX, en

particulier des médicaments ayant un index thérapeutique étroit ou

une demi-vie courte comme la digoxine, les antiépileptiques, les
coumarines et les immunosuppresseurs, entrainant une diminution
de I'efficacité.

Si vous prenez ou avez récemment pris d'autres médicaments, y

compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre

médecin ou a votre pharmacien.

Si vous avez recours a des épaississants pour faciliter I'ingestion des

LOT : A64895 ‘
EXP 05/2026

liquides, FORLAX peut contrer |'effet de I'epaississant et |'empécher d'agir.

Grossesse et allaitement

FORLAX peut tre pris pendant la grossesse et Iallaitement.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte

ou planifiez une grossesse, demandez conseil 2 votre médecin ou & votre

pharmacien avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Aucune étude sur les effets de FORLAX sur ['aptitude & conduire des

véhicules et 4 utiliser des machines n'a été réalisée.

FORLAX contient du sorbitol et du dioxyde de soufre

Ce médicament contient du dioxyde de soufre et peut provoquer des

réactions allergiques et une géne respiratoire.

Ce médicament contient 1,7 mg de sorbitol par sachet.

FORLAX peut néanmoins étre utilisé si vous étes diabétique ou si vous

devez suivre un régime exempt de galactose.

Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par sachet,

¢'est-a-dire qu'i est essentiellement “sans sodium”.

3. COMMENT PRENDRE FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable
en sachet ?

Lorsque vous prenez FORLAX, respectez toujours ce qui est indiqué
dans ceite notice ou les conseils de votre medecin ou de voire
pharmacien. En cas de doute, vérifiez auprés de votre médecin ou de
votre pharmacien.

Posologie

Adultes et enfants de plus de 8 ans

La dose habituelle recommandée est de 1 2 2 sachets par jour, de
préférence en prise unique le matin.

La dose journaliére peut étre adaptée a I'effet obtenu et peut varier de

1 sachet fous les 2 jours (chez les enfants en particulier) & 2 sachets par
jour au maximum.

Dissolvez le contenu du sachet dans un verre d'eau (au minimum 50 mi)
immeédiatement avant de prendre FORLAX.

a)(mg
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Dr ELMORTAIJI ELHASSAN Agadir le 06/03/2024

Hépato Gastroentérologue

Endoscopie digestive - Echographie-proctologie

Nom prénom : EL KAZMOUNI KHADIJA

Echographie abdominale

foie : taille normale, contours réguliers, homogene.

<

BP: fine.

vésicule : cholécystectomie.
rate : taille normale, homogéne.
Pancréas : taille et morphologie normale.

Reins : reins en place, taille et morphologie normale.

Conclusion : échographie abdominale normale.




Grossesse.s-Allaitement

L'utilisation de ce medicament ne doit étre envisagée au cours de la
grosaﬁse que si nécessaire. L'administration de ce médicamant ‘est
laconseillée chez la femme qui allaite.

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COUR
Oy A M R
D'UTILISER UN MEDICAMENT. FRECHEN Al

Excipient(s) gui ont un effet notoire :
Aspartam, lactose

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

Posolqﬂ!a .
Chez I'adulte : la posologie usuelle est de 2 comprimés orodispersibles
par jour, & prendre au moment de la crise, a renouveler en cas de
spasmes importants. " N .

hez I’enfant : 1 comprimé orodispersible 2 fois par jour.

Mode et voie d’administration

Voie orale : ;

Chez Fadulte : les comprimés orodispersibles sont a dissoudre dans
un .éerre d'eau ou a laisser fondre sur la langue pour obtenir un effet
rapide.

Chez I’enfant : les comprimés orodispersibles sont & dissoudre dans
un verre d'eau.

EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT CHEZ
8%51“#55 PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS

- Quelques trés rares réactions cutanées allergiques.

- En raison de la présence du lactose, les patients atteints de maladies
héréditaires rares telles qu'intolérance au galactose, déficit en lactase
ou malabsorption du glucose ou du galactose ne doivent pas prendre
ce médicament. ) ) .

- Les comprimés orodispersibles contiennent de I'aspartam, qui se
métabolise en phénylalanine, pouvant étre nocif chez les personnes
présentant une phénylcétonurle.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN Ol A VOTRE PHARMACIEN Tl
EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT %lAJ'SI'
MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

CONSERVATION

NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGU
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR. 0 FNTSHRLE

Précautions particuliéres de conservation

Ce meédicament doit étre conservé A une température ne dé
pas 30°C et I'abri de I'humidité. ; RoRsent

b bO[tU sa
82, Allée des Casuarinas - Aln SebAa - Casablanca
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Phloroglu LOT: M3069

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

Composition :

Phloroglucinol hydraté ..............................e
correspondant en phloroglucinol anhydre a .........
comprimé orodispersible.

Excipients : Aspartam, lactose

.. 80,00 mg quantité
.. 62,25 mg pour un

Forme pharmaceutique '
Comprimé orodispersible par voie orale
Existe en boite de 10,20 et 30 comprimés orodispersibles

Classe pharmaco-thérapeutique
ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE

A : appareil dlgestif et métabolisme)

G : systéme genito-urinaire)

DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT

Ce meédicament est indiqué dans le traitement des douleurs spasmodiques
de l'intestin, des voies biliaires, de la vessie et de I'utérus.

ATTENTION !

Dans quel(s) cas ne pas utiliser ce médicament (Contre-indications)
Ce mé |calr'nenl NE DOIT PAS ETRE UTILISE en cas d'allergie a 'un des
composants.

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

Précautions d'emploi

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS VOT!
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN. s RE

Interactions médicamenteuses et autres interactions
AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIE
MEDICAMENTS IL FAUT SIGNALER SYST!E‘I ATIQUEMENUTS T%B§

AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN Of
PHARMACIEN. U A VOTRE




Restrictions d'emplO!: y )
Le * Librax " est contre-inse==i¢qrs.d Mfpersensibilité connue au chiordiazépoxide ou au
bromure de clidiniume, de  *T% que lors du glaucome. La prudence est de rigueur
les phtients présentant #Mypertrophie de la prostate ou une myasthénie grafe.
Selon lindication, la dose e==1 kinsibilité individuelle, le * Librax " peut influer sur la capacité
de réaction (aptitude 2cc® ™% un véhicule, comportement dans la circulation routiére,
etc.).
Lors) de traitements de lor ®9lurée, il est recommandé de procéder 4 des contrdles de
la formule sanguine anss-¥ C!;des fonctions hépatiques et rénales. Selon un principe
médical fondamentat, 8= Li& " ne doit étre administré pendant les premiers mois de
la grossesse qu'en cas ¢” & D%e nécessite.
Le chordiazépoxide et €omure de clidinium passent dans le lait maternel.
Dépendance : ,
Une dépendance peut surwelan cours de traitement par les benzodiazépines. Le risque
est plus grand pour les pat#®Miraités pendant une longue période, a forte posologie, plus
particuliérement pour ce:e#X ksentant une prédisposition : antécédents d'alcoolisme,
consommation de drngue,sker_sonnali!é marquée de troubles psychiques sévéres.
Afin de réduire le plus pos=1Pls risque de dépendance, les benzodiazépines ne devraient
étre prescrites qu'aprés qxag‘ approfendi de I'indication et pour une période aussi bréve
que possible. La nécessite d‘nursuwr_e le traitement doit &tre étroitement contrélée. Un
traitement prolongé n'est iM9Lé que si le bénéfice attendu est justifié compte tenu des
risques attendus.
Sevrage : i
Les symptdmes de seviag® ?"-aralsseng. selon les cas, quelques heures a une semaine,
voire plus longtemps, apre= ! #ét du traitement.
Dans les cas les moins séw€#®€ 3 symptomatologie du sevrage se limite & des tremblements,
de I'agitation motrice, des #rOUles du sommeil, de I'anxiété, des céphalées et des troubles
de la concentration. Toubfo'% 'autres symptdmes tels que sudation, crampes musculaires
et abdominales, altérations Ctla perception et dans de rares cas, délire et convulsians
uvent survenir, "

n cas d'apparition de symp’ bnes de sevrage, une surveillance médicale trés étroite et
la prise en charge du patient St nécessaires. D'une maniére générale, il convient d'éviter
tout arrét brutal du trait®ient et de réduire progressivement la posologie.
Tolérance :
Aux doses thérapeutiques. €' Librax * est bien toléré. Des effets secondaires peuvent
parfois se produire, tels QU@ icheresse buccale, constipation et troubles de la miction.
Chez les patients 4gés, i alml que survienne — surtout au début du traitement - une
légére somnolence, qui régr®S'e en général spontanément ou aprés réduction de la dose.
Interactions : . \
La prise simultanée de * le%. et de substances ayant une composante anticholinergique,
telles que I'amantadine, c€ "n.s antihistaminiques, la butyrophenone, la phénothiazine
et des antidépresseurs tri®¥Siques renforce I'action anticholinergique du clidinium.
Il convient de ne pas cons@™Mer d'alcool pendant le traitement par le Librax étant donné
que les réactions individuel!eS sont imprévisibles.
Surdosage : : | £
Lors de surdosage accidente! % volontaire, il est recommandé de procéder  une vidange

astrique, de maintenir librys |gs voies respiratoires et de surveiller le patient.
gi les symptémes imputables 2|, chlordiazépoxide prédominent, il est indiqué d'administrer
de I'-Anexate- (Trade Mark : Pfincipe actif : flumazénil).
Conservation : L Wy
Ne pas dépasser la date liMite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.
Présentation :
Boite de 30 comprimés dragdifi¢s.

———

I MédicaMent : tenir hors de portée des enfants |

e

LISTE | : A ne délivrer que SU" ‘ordonnance.

Fabriqué sous licence MEDA par
21\ les Laboraloires STERIPHARMA
e Lina, N*347 Sidi Maarouf Casablanca
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Librax®
] '

Pour le traitement des s

tension psychique.

0T 23973 P%zoze

; e .

i bs al’ "yt 4 1a
PPV:19,60 dh 1
Composition :
5 mg de chlordiazépoxide 1
oxyde et 2,5 mg de bromure
par dragée. —— p—

1 dragée contient 279 mg de glucides, correspondant a 406 K.J.

Propriétés : i
Le chlordiazépoxide et le bromure de clidinium se complétent dans leur’ 10wy sur les
troubles fonctionnels au niveau du tractus gastro-intestinal et des voies gé°~\a rindires
Le chlordiazépoxide, benzodiazépine bien tolérée, exerce un effet anxiolytique n""“iohﬁque'
et myorelaxant. Son emploi est indiqué lorsque I'anxiété et la tension psy(q“‘ﬁ influent
de maniére causale ou secondaire sur le tableau clinique, A

Le bromure de clidinium est un anticholinergique de synthése. Il élimine le¢’PR s mes de
la musculature lisse et inhibe ['activité secrétoire. L'association des deux ;'}‘:'DQS actifs
permet une action a la fois centrale et périphérique sur les symptdmes qu o™ observe
lors de troubles fonctionnels survenant au niveau intestinal et au niveau de: 'S génito-
urinaires. Dans de tels cas, elle entraine une stabilisation rapide des for'°™s neuro-
végétatives.

ben 2= “pne-4-
Fc-vwom"%\uidmum

Pharmacocinétique : 5
Aprés prise orale, le chlordiazépoxide est pratiquement entiérement absor® ®t parvient
en majeure partie sous forme inchangée dans la circulation. La concentratio, aSmatiqu(.,
maximale est atteinte en moyenne en I'espace de deux a qui, 0 heures
| A I'état d'équilibre le volume de distribution du chlordiazépoxide est de 07 -+4 |kg de
| poids corporel. La liaison aux protéines plasmatiques atteint 93-97% ‘-’I substanw
inchangée ainsi que le desméthyichlordiazépaxide, principal métabolite phanns",u.‘flquemem
actif, traversent rapidement les barriéres hemato-encéphaliques et placentair™ IIs passent
également en petites quantités dans le lait maternel.
La demi-vie plasmatique du chlordiazépoxide est de 15 minutes environ per’a”l la phase
de distribution et de dix heures environ pendant la phase d'élimination Clairance
plasmatique totale est de I'ordre de 0,3-0,5 mi/min/kg. Moins de 1% d'une { Orale est
retrouvé dans ['urine sous forme de chlordiazépoxide inchangé. La déis “Ylation ef
I'hydroxylation hépatique du chlordiazépoxide donnent naissance aux métabd},- > Syivants
pharmacologiquement aciifs : desméthyichiordiazepoxide, démoxapam, desmé”YSiazepan
Le démoxépam et le desméthyldiazépam sont éliminés sous forme de confS48s jnactirg
de I'acide glucuronique. Lors d'administration répétée, I'stat d'équilire du chl S182&poxide
inchangé s'installe en I'espace de trois jours, tandis que les métabolites * l3<=un1ulent
beaucoup plus lentement. %
Le bromure de clidinium est absorbé en majeure partie sous forme inchangée Ny lintestin
gréle, puis rapidement hydrolysé dans le foie en dérivé alcoolique compon‘l;‘nt un, i
quaternaire. Ce dérivé est éliminé dans I'urine et est également retrouvé d°"S lag féces
au cHté du bromure de clidinium inchangé. Une faible partie de la dose oralf. St Soumise
sous forme inchangée & une circulation entéro-hépatique. L'élimination dans /"® S'effectye
en deux phases, avec des demi-vies de respectivement 1%2 et 20 heures < "\Oyenne,

Indications :
Manifestations de I'anxiété s'accompagnant de troubles fonctionnels digestifs A c““‘bosanta
spasmodique.

Posologie habituelle :
3-4 dragées par jour. Prendre le médicament de préférence une demi-he“"® avgnt les
repas avec du liquide.

Directives posologiques particuliéres :
Patients 4gés et faibles : commencer par 1-2 dragées par jour, puis augmer’'®" Pey, 4 pey
la posologie jusqu'a la dose optimale, efficace et tolérée.

Enfants : 1-2 dragées par jour, selon I'dge et ['affection a traiter. Les dragée_ﬁ Peuvent Btre
avalées entiéres ou écrasées, avec du liquide.




R
Restrictions d'emploi : ) -
Le * Librax * est contre-indigi® lors d hypersensibilité connue au chiordiazépoxide ou au
bromure de olidinium, de m&*Me Que lors du glaucome. La prudence est de rigueur chez
les patients présentant un« hypedrophie de la prostate ou une myasthénie grave.
Selon I'indication, la dose et |3 sensibiité individuelle, le * Librax " peut influer sur la capacité
de réaction (aptitude & condiwire un véhicule, comportement dans la circulation routiére,
etc.). p .
Lors de traitements de longus«e durée, il est recommandé de procéder & des contrles de
la formule sanguine ainsi qut€ des fonctions hépatigues et rénales. Selon un principe
médical fondamental, le * LiE2fax * ne doit &tre administré pendant les premiers mois de
la grossesse qu'en cas d'absOlue Nécessité.

Le chordiazépoxide et le bromure de clidinium passent dans le lait maternel.
Dépendange ] B0 it it i

Une dépendance peut surveryir én cours de traitement par les benzodiazépines. Le ri
est plus grand pour les patiery£S lraités pendant une longue période, & forlep'posologia,sglﬁg
particuliérement pour ceux g»réesentant une prédisposition : antécédents d'alcoolisme
consommation de drogues, Personnalité marquée de troubles psychiques sévéres.
Afin de réduire le plus possible le risque de dépendance, les benzodiazépines ne devraient
étre prescrites qu aprés exgmen approfondi de I'indication et pour une période aussi bréve
que possible. La nécessité de poursuivre le traitement doit étre étroitement contrdiée, Un
traitement prolongé n'est indiqQué que si le bénéfice attendu est justifié compte tenu des
risques attendus.

Sevrage : :

Les symptomes de sevrage apPParaissent, selon les cas, quelques heures a une semaine,
voire plus longtemps, aprés |'armét du traitement.

Dans les cas les moins sévéres, la symptomatologie du sevrage se limite & des tremblements,
de I'agitation motrice, des troubles du sommeil, de I'anxiété, des céphalées et des troubles
de la concentration. Toutefois, d'autres symptdmes tels que sudation, crampes musculaires
et abdominales, altérations de 12 perception et dans de rares cas, délire et convulsions
peuvent survenir.

En cas d'apparition de symptdmes de sevrage, une surveillance médicale trés étroite et
la prise en charge du patient sont nécessaires. D'une maniére générale, il convient d'aviter
tout arrét brutal du traitement et de réduire progressivement Ia posologie.
Tolérance : g . 3

Aux doses thérapeutiques, le ” Librax " est bien toléré. Des effets secondaires peuvent
parfois se produire, tels que sédleresse buccale, constipation et troubles de la miction.
Chez les patients agés, il arrive que survienne - surtout au début du traitement - une
légére somnolence, qui régresse en général spontanément ou aprés réduction de la dose.
Interactions : 4

La prise simultanée de “ Librax ~ et de substances ayant une composante anticholinergique,
telles que I'amantadine, certains antihistaminiques, la butyrophenone, la phénothiazine
et des antidépresseurs tricycliques renforce I'action anticholinergique du clidinium.
Il convient de ne pas consommer d'alcool pendant le traitement par le Librax étant donné
que les réactions individuelles sont imprévisibles.

Surdosage : x

Lors de surdosage accidentel ou volontaire, il est recommandé de procéder & une vidange
gaslrique. de maintenir libres les voies respiraloires et de surveiller le patient.

i les symptémes imputables au chlordiazépoxide prédominent, il est indiqué d'administrer

de I'-Anexate- (Trade Mark ; principe actif : flumazénil).

Conservation : B L A

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.
Présentation :

Boite de 30 comprimés dragéifiés.

Médicament : tenir hors de portée des enfants ]

LISTE | : A ne délivrer que sur ordonnance.

Fabriqué sous licence MEDA par

jes Laboratoires STERIPHARMA
Z.1Lna, N°347 Sidi Maarouf Casablanca
Amine TAHIRI, Pharmacien Responsable
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LOT 23241 PER 10/2026
PPV:21.00 DH

Librax®

Pour le traitement d

B8s disa I'ancias of
tension psychique. étéetala

Composition :
5 mg de chiordiazépoXide™ mﬁw”3H'1v“°°"z°diazepine4-
oxyde et 2,5 mg de bromure de clidinium : bromure de 1-méthyl 3-benzyloyloxyuinciidinium
par dragée.

1 dragée contient 279 mg de glucides, correspondant a 406 K.J.

Propriétés : : 4

Le chiordiazépoxide et le bromure de clidinium se complétent dans leur aCyjon sur les
troubles fonctionnels au niveau du tractus gastro-intestinal et des voies génitgyrinaires
Le chlordiazépoxide, benzodiazépine bien tolérée, exerce un effet anxiolytique, tQﬂSioly‘ti ue
et myorelaxant. Son emploi est indiqué lorsque I'anxiété et la tension psyd‘lique inﬂu%m
de maniére causale ou secondaire sur le tableau clinique.
Le bromure de clidinium est un anticholinergique de synthésa. Il &limine les Spasmes de
la musculature lisse et inhibe I'activité secrétoire. L'association des deux prir\m»p!as actifs
permet une action a la fois centrale et périphérigue sur les symptomes que 1 observe
lors de troubles fonctionnels survenant au niveau intestinal et au niveau des Voies génito-
urinaires. Dans de tels cas, elle entraine une stabilisation rapide des fonCtjgns %euro—
végétatives.

Pharmacocinétique : .

Aprés prise orale, le chlordiazépoxide est pratiquement entiérement absorb,
en majeure partie sous forme inchangée dans la circulation. La concentration plasmatique
maximale est atteinte en moyenne en |'espace de deux & quatyrg Haties

A I'état d'équilibre le volume de distribution du chlordiazépoxide est de 0,39 4 I/kg de
poids corporel. La liaison aux protéines plasmatiques atteint 93-97%. Lg Elesiagnce
inchangée ainsi que le desméthylchlordiazépoxide, principal métabolite pharma iquement
actif, traversent rapidement les bariéres hemato-encéphaliques et placentaires. jig passent
également en petites quantités dans le lait maternel. g
La demi-vie plasmatique du chlordiazépoxide est de 15 minutes environ PeNdant |a phase
de distribution et de dix heures environ pendant la phase d'élimination. La claiFr)ancs
plasmatique totale est de I'ordre de 0,3-0,5 mi/min/kg. Moins de 1% d'une doge orale est
retrouvé dans I'urine sous forme de chlordiazépoxide inchangé. La désﬂlkyiation et
I'hydroxylation hépatique du chlordiazépoxide donnent naissance aux métabalites sivants

pharmacologiquement actifs : desméthylchlordiazépoxide, démoxépam, desmethyidiazepam'
Le démoxépam et le desméthy1diazépam sont éliminés sous forme de oonjugués inactifs
de l'acide glucuronique. Lors d'administration répétée, I'état d'équilibre du ch'Ofdiazépoxjde
inchangé s'installe en I'espace de trois jours, tandis que les métabolites S'accumulent
beaucoup plus lentement.

Le bromure de clidinium est absorbé en majeure partie sous forme inchangée gang l'intestin
gréle, puis rapidement hydrolysé dans le foie en dérivé alcoolique comportant yne amine
quaternaire. Ce dérivé est éliminé dans |'urine et est également retrouvé dang s faces
au coté du bromure de clidinium inchangé. Une faible partie de la dose oralg gst soymise
sous forme inchangée & une circulation entéro-hépatique. L'élimination dans l'urine s'effectue
en deux phases, avec des demi-vies de respectivement 1% et 20 heures gp, moyenne

'S et parvient

Indications : _
Manifestations de I'anxiété s'accompagnant de troubles fonctionnels digestifs 3 composante
spasmodique.

Posologie habituelle :
3-4 dragées par jour. Prendre le médicament de préférence une demi-heyrg ayant les
repas avec du liquide.

Directives posologiques particuliéres :

Patients ages et faibles : commencer par 1-2 dragées par jour, puis augmentg, peu a peu
la posologie jusqu'a la dose optimale, efficace et tolérée. P
Enfants : 1-2 dragées par jour, selon [4ge et |'affection a traiter. Les drag

avalées entiéres ou écrasées, avec du liquide. s peuvent étre




Restrictions d’emploi = - -
Le “ Librax " est contre-anque_1é: d'hypersensibilité connue au chlorgiazépoxide ou au
bromure de clidinium, <3en&==mmue lors du glaucome. La prudence est dé rigueur chez
les patients présentawurwe sertrophie de la prostate ou une myasthénie grave.
Selon lindication, la do=s2t. "Sa sibilité individuelle, le * Librax * peut influer sur la capacité
de réaction (aptitude = orwduun véhicule, comportement dans la circulation routiére,
etc.).
Lors de traitements cleorwguurée, il est recommandé de procéder a des contrbles de
la formule sanguine #'s% qides fonclions hépatiques et rénales. Selon un principe
médical fondamentaal.e = Lix " ne doit éire administré pendant les premiers mois de
la grossesse qu'en ©a A~ abwe nécessité.
Le chordiazépoxid¢ et luromure de clidinium passent dans le lait maternel.
Dépendance :
Une dépendance pet ssaanar en cours de traitement par les benzodiazépines. Le risque
est plus gmnd powr ks patis traités pendant une longue période, a forte posalogia,saus
particuliérement pur <cetprésentant une prédisposition : antécédents d'alcoolisme,
consommation dedrogu, personnalité marquée de troubles psychiques sévéres.
Afin de réduire le pis Posile le risque de dépendance, les benzodiazepines ne devraient
&tre prescrites qu'pré>s &men approfondi de ['indication et pour une période aussi bréve
que possible. La recesside poursuivre le traitement doit étre étroitement contrblée. Un
traitement prolongé n’esndiqué que si le bénéfice attendu est justifié compte tenu des
risques attendus
Sevrage : 2
Les symptdmesde Sevige apparaissent, selon les cas, quelgues heures a une semaine,
voire plus longtimps, arés I'arrét du traitement.
Dans les cas lesmoins svéres, la symptomatologie du sevrage se limite a des tremblements,
de I'agitation motrice, &s troubles du sommeil, de I'anxiété, des céphalées et des troubles
de la concentration. Tatefois, d'autres symptdmes tels que sudation, crampes musculaires
et abdominales, altéftions de la perception et dans de rares cas, délire et convulsions
peuvent survenir-.
En cas d'apparition @ symptémes de sevrage, une surveillance médicale trés étroite et
la prise en charge dupatient sont nécessaires. D'une maniére générale, il convient d'éviter
tout arrét brutal su traitement et de réduire progressivement la posologie.
Tolérance :
Aux doses thérapejtiques, le * Librax " est bien toléré. Des effets secondaires peuvent
parfois se produlTe tels que sécheresse buccale, constipation et troubles de la miction.
Chez les patientsigés, il arrive que survienne — surtout au début du traitement - une
légére s?mnoleﬂoe, qui régresse en général spontanément ou aprés réduction de la dose.
Interactions :
La prise simultané de “ Librax " et de substances ayant une composante anticholinergique,
telles que I'aManadine, certains antihistaminiques, la butyrophenone, la phénothiazine
et des antidéPflisseurs tricycliques renforce I'action anticholinergique du clidinium.
Il convient de N€pas consommer d'alcool pendant le traitement par le Librax étant donné
que les réactiofs individuelles sont imprévisibles.
Surdosage *
Lors de surd®Sage accidentel ou volontaire, il est recommandé de procéder a une vidange
astrigue. 98 maintenir libres les voies respiratoires et de surveiller le patient.
i les symplbfnes imputables au chlordiazépoxide prédominent, il est indiqué d'administrer
de I'-Anexate. (Trade Mark ; principe actif : flumazénil).
Conservation ;
Nfépas dég:sser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.
Présen -
Boite d@ 30 comprimés dragéifiés.

l Médicament : tenir hors de portée des enfants

LISTE ! * A ne délivrer que sur ordonnance.

Fabriqué sous licence MEDA par

les Laboratoires STERIPHARMA
Z.| Lina, N*347 Sidi Maarouf Casablanca
Amine TAHIRI, Pharmacien Responsable
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Librax® . §oT23241 PER 1012026 :

Pour le traitement des V X 21,00 H dis aXieSter ala
tension psychique.

Composition :

5 mg de chlordiazépoxide | \4-benAZeSpe—yg-
oxy%e etgés mg de bromure Je CHaMury - — i e ZyloyloxyMUedimicam
par dragée.

1 dragée contient 279 mg de glucides, correspondant a 406 K.J.

Propriétés :

Le chlordiazépoxide et le bromure de clidinium se complétent dans leur ac" Saures
troubles fonctionnels au niveau du tractus gastro-intestinal et des voies géniti"Nains.

Le chlordiazépoxide, benzodiazépine bien tolérée, exerce un effet anxiolytique, te0ly-tige

et myorelaxant. Son emploi est indiqué lorsque I'anxiété et la tension psychigé'NFaaet

de maniére causale ou secondaire sur le tableau clinique. .

Le bromure de clidinium est un anticholinergique de synthése. Il élimine les spa"®s ¢

la musculature lisse et inhibe I'activité secrétoire, L'association des deux princigf Ctife
permet une action a la fois centrale et périphérique sur les symptdmes que I'on ?S@rvg
lors de troubles fonctionnels survenant au niveau intestinal et au niveau des voies®Nita.
urinaires. Dans de tels cas, elle entraine une stabilisation rapide des fonctions®Uro.
végetatives.

Pharmacocinétique : i
Aprés prise orale, le chlordiazépoxide est pratiquement entiérement absorbé et pa'®nt
en majeure partie sous forme inchangée dans la circulation. La concentration plasmasdue
maximale est atteinte en moyenne en I'espace de deux a quatre he(®S-
A I'état d'équilibre le volume de distribution du chlordiazépoxide est de 0,3-0,4 llkgde
poids corporel. La liaison aux protéines plasmatiques atteint 93-97%. La substa®®
inchangée ainsi que le desméthylchlordiazépoxide, principal métabolite pharmacologique
actif, traversent rapidement les barriéres hemato-encéphaliques et placentaires; ils pass!"t
également en petites quantités dans le lait maternel.

La demi-vie plasmatique du chlordiazépoxide est de 15 minutes environ pendant la pha?
de distribution et de dix heures environ pendant la phase d'élimination. La clairand
plasmatique totale est de I'ordre de 0,3-0,5 ml/min/kg. Moins de 1% d'une dose orale ed
retrouvé dans |'urine sous forme de chlordiazépoxide inchangé. La désalkylation e
I'nydroxylation hépatique du chlordiazépoxide donnent naissance aux métabolites suivants,
pharmacologiquement actifs : desméthylchlordiazépoxide, démoxépam, desméthyldiazepam.
Le démoxépam et le desméthyldiazépam sont éliminés sous forme de conjugués inactifs
de I'acide glucuronique. Lors d’administration répétée, I'état d'équilibre du chlordiazépoxide
inchangé s'installe en I'espace de trois jours, tandis que les métabolites s'accumulent
beaucoup plus lentement.

Le bromure de clidinium est absorbé en majeure partie sous forme inchangée dans I'intestin
gréle, puis rapidement hydrolysé dans le foie en dérivé alcoolique comportant une amine
quaternaire. Ce dérivé est éliminé dans I'urine et est également retrouvé dans les féces
au cbté du bromure de clidinium inchangé. Une faible partie de la dose orale est soumise
sous forme inchangée & une circulation entéro-hépatique. L'élimination dans I'urine s'effectue
en deux phases, avec des demi-vies de respectivement 1% et 20 heures en moyenne.

Indications :
Manifestations de I'anxiété s'accompagnant de troubles fonctionnels digestifs & composante
spasmodique.

Posologie habituelle :
3-4 dragées par jour. Prendre le médicament de préférence une demi-heure avant les
repas avec du liquide.

Directives posologiq particuliéres :
Patients ages et faibles : commencer par 1-2 dragées par jour, puis augmenter peu 4 peu
la posologie jusgu'a la dose optimale, efficace et tolérée.

Enfants : 1-2 dragées par jour, selon I'a?e et I'affection a traiter. Les dragées peuvent étre
avalées entiéres ou écrasées, avec du liquide.




Restrictions d'emploi : -
Le * Librax ” est contre-indicg Le==rs ¢ nypersensibilité connue au chlordiazé
Bromure de clidinium, de meSTaeiue lors du glaucome. 1. prudence e‘:‘f;:l’rio*'gﬁrouhau
les patients présentant ure ¢ @eriophie de |a prostate ou une myasthégnuie b i
getog Findication, la dose et ":, = —wsibiité individuelle, le * Librax * peut influer sur la cg;:“;ifé
e réacti itude a concui  wn véhicule, cOM b ; g
odly tion (apti véhicule portement dans la circulation routiére,
Lors de traitements de long wiep srée, il est recommandeé de procéder a 3
I formule sanguine ainsi cyUESes fonctions hépatiques ef rénales. Sgﬁjsncgrr:!rc::ﬁs_de
I8 oical fondamental, le * L s~ nedoit étre administré pendant les premiers bl S
la grossesse gu'en cas daDS0e nécessité. i is de
Le chordiazépoxide et le iormure de clidinium passent dans | i
Dépendance : e e lait maternel.
Une dépendance peut suryenizi cours de raitement par les benzodiazépi x
est plus grand pour les patie ntyraités pendant une longue péricde, a fonep;,réi%éﬁgsqfe
particuli@rement pour ceux prsentant une prédisposition : antécédents d'a|cogo;-' plus
consommation de droguesS- ermnnahlé marquée de troubles psychiques sé lzme.
Afin de réduire le plus possiblez risque de dépendance, les benzodiazépines ne de\\; res.
atre prescrites qu apres: exarms approfondi de lindication et pour une période aussi rbaglnt
que possible. La nécessite deyoursuivre le traitement doit &tre étroitement controlé reve
{raitement prolongé n'est indiue que si le bénéfice attendu est justifié compte teee'dun
risques attendus. p nu des
Sevrage : ! ]
Les symptémes de sevrage aparaissent, selon les cas, quelques heures 3 5
voire plus longtemps, apres I'er&t du tgailement. res a une semaine,
Dans les cas les moins saveres|a symp! omatologie du sevrage se limite a d
de I'agitation motrice, des troules du sommeil, de I'anxiété, des cépha;éegset{%rg‘:lterg’%rl“s-
de |la concentration. Toutefois, {"autres symptomes tels que sudation, crampes muscu:‘| od
et abdominales, altérations di 1a perception et dans de rares cas, délire et convul o
peuvent survenir. A 3 sions
En cas d'apparition de symplmes e sevrage, une surveillance médicale trés étroi
[ prise en charge du patient sint nécessaires. D'une maniére générale, i L%;ﬁ:nﬁtggglqtel
tout arrét brutal du traitement et de réduire progressivement la osme\n_er
Tolérance : W p ogie.
Aux doses thérapeutiques. 1€ Librax " est bien toléré. Des effets secondai
parfois se produire, tels que yécheresse puccale. constipation et troublgg?:lléelsa ;r:ﬁu:jent
Chez les patients égés,él}l aerwa que _SU_W"IB”"E —~ surtout au début du traitement : :.?nné
|égeére somnolence, qui T gresse en genera spontanément ou aprés réducti 3
Interactions : 3 s uction de la dose.
La prise simultanée de ° Li rax* et de substances ayant une composante anticholinergi
telles que 'amantadine, certyins antihistaminiques, I butyrophenone, I:tg:ﬁéorl:gte':igame.
ot des antidepresseurs tricycliques renforce I'action anticholinergique du clidimzme
Il convient de ne pas consommer d alcool pendant le traitement par le Librax étant d e
que les réactions individuelles sont imprévisibles. onné
Surdosage : B
Lors de surdosage accidentel ou volontaire, il est recommandé de procéder & une vidange

gastrique, de mhaintenir libres les voies respiratoires et de surveil i

&j les symptomes imputables au chiordiazépoxide prédominent, il est indiqu‘zrdfd,ﬂ?‘-'ﬁ”“
de I'-Anexate- (Trade Mark ; principe actif : flumazénil). nistrer
Conservation : i e o' utiistion f

Ne pas dépasser la daté mite d'utilisation figurant sur le conditionne o
Présentation : -, ment extérieur.
Boite de 30 comprimés dragéifiés.

| Médicqment : tenir hors de portée des enfants

LISTE | : A ne délivrer que Sur ordonnance.

Fabriqué sous licence MEDA par

les Laboratoires STERIPHARMA
7| Lina, N°347 Sidi Madrouf Casablanca
amine TAH'ERL Pharmacien Responsable
L]
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Librax” || - up peg s -
Pour le traitement PPV ; 21 00 DH

Inaires dis a B~ :
tension psychigue. Stéetala

gom%osition .

mg de chlordiaz yl-3H-1.4bemdiag 4
at25 deB_ . < zépxne-4-
gmeragée. mg de 2 — # 3-benzyoyloreyiiragciiginium

1 dragée contient 279 mg de glucides, correspondant a 406 K.J.

Propriétés :

Le chlordiazépoxide et le bromure de clidinium se complétent dans leur slig,
troubles fonctionnels au niveau du tractus gastro-intestinal et des voies g to—y oo les
Le chlordiazépoxide, benzodiazépine bien tolérée, exerce un effet anxiolytiqLag Braay 1o 0
et myorelaxant. Son emploi est indiqué lorsque I'anxiété et la tension p5y§qu Siolytique
de maniére causale ou secondaire sur le tableau clinique. © influent
Le bromure de clidinium est un anticholinergique de synthése. Il élimine lesp.

la musculature lisse et inhibe I'activité toire. L'association des deux D;’ciasmes de
permet une action 2 la fois centrale et périphérique sur les symptémes qua ‘O.E'es aclifs
fors de troubles fonctionnels survenant au niveau intestinal et au niveau de-s CiaCSe e
urinaires. Dans de tels cas, elle entraine une stabilisation rapide des for, 10!\5 génito-
végétatives. 9Ns neuro-

Pharmacocinétique :

Aprés prise orale, le chlordjazépoxide est pratiquement entiérement absory et P
en majeure partie sous formesinchangée dans la circulation. La concentratiopla parvient
maximale est atteinte en moyenne en l'espace de deux a4 qugre Smatique
A l'état d'équilibre le volume de distribution du chiordiazépoxide est de O -0 4 CL"eS:
poids corporel. La liaison aux protéines plasmatiques atteint 93-97%. '} s'u I’kg de
inchangée ainsi que le desméthylchlordiazépoxide, principal métabolite pharmag ogs S 2Nce
actif, traversent rapidement les barriéres hemato-encéphaliques et placentairey ils J-c et
également en petites quantités dans le lait maternel ' passent
La demi-vie plasmatique du chlordiazépoxide est de 15 minutes environ pengint |

de distribution et de dix heures environ pendant la phase d'élimination_ |a clE'F'hase
plasmatique totale est de l'ordre de 0,3-0,5 ml/min/kg. Moins de 1% d'une gse alrance
retrouvé dans I'urine sous forme de chlordiazépoxide inchangé. La démlky?ra.'e est
I'hydroxylation hépatique du chlordiazépoxide donnent naissance aux métaboyes ;“."’” et
pharmacologiquement actifs : desméthyichlordiazépoxide, démoxépam, desmeyldine oHe
Le démoxépam et le desméthyldiazépam sont éliminés sous forme de conjy, Uésg m.
de I'acide glucuronique. Lors d’administration répétée, I'état d'équilibre du chlquiazémac.ms
inchangé s'installe en I'espace de trois jours, tandis que les métabolites gace, POIde
beaucoup plus lentement. Umulent
Le bromure de clidinium est absorbé en majeure partie sous forme inchangée gans K
gréle, puis rapidement hydrolysé dans le foie en dérivé alcoolique comportan un, intestin
quaternaire. Ce dérivé est éliminé dans ['urine et est également retrouvé dgis |§ e
au coté du bromure de clidinium inchangé. Une faible partie de la dose oralg ;;st ss feces
sous forme inchangée & une circulation entéro-hépatique. L'élimination dans I'urjse ' Oumise
en deux phases, avec des demi-vies de respectivement 1% et 20 heures & mgm

Indications :
Manifestations de I'anxiété s'accompagnant de troubles fonctionnels digestifs 3 .o
spasmodique. o & c*Mposante

Posologie habituelle :

3-4 dragées par jour. Prendre le médicament de préférence une demi-heyrg ay
repas avec du liquide. ant les
Directives posologiques particuliéres :

Patients agés et faibles : commencer par 1-2 dragées par jour, puis augmentg, pg

la posologie jusqu'a la dose optimale, efficace et tolérée. r PoUa peu

Enfants : 1-2 dragées par jour, selon I'4ge et 'affection a traiter. Les dragées pzu
avalées entiéres ou écrasées, avec du liquide. PeUVent atre
Al
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