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

ditions générales :

Le cadre réservé a I'adhérent doit étre diment renseigne.

Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
La validité de |a feuille de soins est limitée & 3 mois a cgmpter de la premiére consultation.

L'entente préalable est exigée pour toute I':uspinaﬂsation medicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série.

En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre 2 la feuille de

S0Ins.

rmacie :
Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.

Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
iologie et Biologie : .
La facture ainsi gu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent &tre
jointes a l'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.
ique :
L'ordonnance du médecin prescripteur et |a facture de 'opticien sont a joindre & la feuille de sains.
ducation :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
réeéducations.
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
taire :
En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.
La facture doit &tre jointe a la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
ladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

maois.

Adresses Mails utiles
Réclamation : contact@mupras.com
Prise en charge : pec@mupras.com I

Adhésion et changement de statut  : adhesion@mupras.com
UPRAS garantit le respect de la loi n° 09-08 r

actére personnel.

PRAS : Centre Allal Ben Abdellah - G2éme Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben Abdellah - Quartier de 'Horloge ;
Casablanca 20000 - Tél.: 05 22 20 45 45 [LG) - Fex: 05 22 22 78 18 - www.mupras.com r
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XAUTFS 5mg, 10mg et 15mg
Comprimés orodispersibles

1-DENOMINATION DU MEDICAMENT : ’
XAUTIS §mg, 10 mg et 15 mg

2-COMPOSITION:

Xautis 5mg Xautis 10mg Xautis 15 mg
Principe actif : Olanzapine 5mg 10mg 15mg

Excipients : 9.5.p 1comprimé orodispersible | q.5.p 1comprimé orodispersible | q.s.p 1comprimé orodispersible

3-FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATIONS :

Xautis 5mg cpmprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.
Xautis 10mg comprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.
Xaulis 15mg comprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.

4-DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

INDICATIONS

XAUTIS appartient a une famille de médicaments appelés atmps)dwbques et est utifisé pour traiter les pathologies suivantes :

* La schizophrénie, une maladie qui s pagne de sy tels qu'entendre, voir et sentir des choses qui n'existent pas,
avoir des croyances erronées, une suspicion inhabituelle, “elun retrait affectif et social. Les personnes qui ont cette maladie
peuvent également se sentir déprimées, anxieuses ou tendues.

* Des épisodes maniaques modérés a sévéres, caractérisés par un état d'excitation ou d'euphorie.

Il a été démontré que XAUTIS prévient les récidives de ces symptdmes chez les patients présentant un trouble bipolaire ayant
déja répondu au traitement par I'olanzapine lors d'un épisode maniaque.

5-DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
CONTRE-INDICATIONS :

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE 5 mg , 10 mg et 15 mg , comprimé orodispersible dans les cas suivanis:

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE :

» sl vous étes allergique (hypersensible) & I'olanzapine ou & l'un des autres composants contenus dans ce médicament. Une
réaction allergique peut prendre la forme d'une éruption, de démangeaisons, de gonflement de la face ou des lévres, ou de
difficulté & respirer. Si vous avez déja éprouvé de telles manifestations, vous devez en informer votre médecin.

* si on vous a préalablement diagnostiqué des problémes oculaires lels que certains types de glaucome (augmentation de la
pression intra-oculaire). &\\\\\\ 3 2

EN CAS DE DOUTE, ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVISDE," ]

6-MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Faites attention avec XAUTIS 5 mg, 10 mg et 15 mg comprimé orodis;
Avertissements et précautions
Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre XAUTI
* L'utilisation de XAUTIS chez les patients agés souffrant de démenc,
indésirables graves. . :
+ Comme pour tous les médicaments de ce type, XAUTIS peut provogquer des mou an¢ maux, princip
ou de la langue. En cas de survenue de tels effets aprés avoir regu XAUTIS, informez votre medecin.

+ Trés rarement, les médicaments de ce type peuvent entrainer simultanément de la fiévre, une accélération de la respiration,
une sudation, une rigiditd musculaire et une somnolence ou une envie de dormir. Si de tels effets surviennent, consultez
immédiatement volre médecin.

« Une prise de poids a été observée chez des patients prenant XAUTIS, Vous et votre médecin devez vérifier votre poids

de la face

réguliérement. : N - - l

* Des laux élevés de sucre el de graisses (triglycérides et cholestérol) dans le sang ont été observés chez des patients prenant
XAUTIS. Votre médecin devra réaliser des tests sanguins afin de vérifier les taux de sucre et de certaines graisses dans votre
sang avant que vous ne commenciez & prendre XAUTIS et réguliérement pendant le traitement.

+ Informez le médecin si vous ou quelqu'un dautre dans votre famille avez des antécédents de caillots sanguins car les
médicaments de cette classe ont été associés & la formation de calllots sanguins.

Si vous souffrez de I'une des maladies suivantes, veuillez en informer votre médecin le plus tit possible :

* Accident vasculaire cérébral ou accident ischémique transitoire (symptémes temporaires d'accident vasculaire cérébral)

* Maladie de Parkinson

* Problémes de prostate

= Constipation importante (ileus paralytique)
« Maladie du fole ou des reins *

* Troubles du sang

+ Maladie cardiaque

* Diabéte

* Convulsions

Si vous souffrez de démence et si vous avez déja eu un accident vasculaire cérébral (« attague »), vous ou volre entourage
soignant devez en informer votre médecin.

A litre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression artérielle peut étre contrdlée par votre médecin.

Enfants et adolescents

XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.

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

7- INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Interactions avec d'autres médicaments

Pendant le traitement par XAUTIS, vous ne devez prendre d'autres médicaments que si votre médecin vous y autorise. La prise
de XAUTIS peut entrainer une somnolence si vous prenez XAUTIS avec des antidép ou des médi pour 'anxiété
ou l'insomnie (tranquillisants),

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

En particulier, informez votre médecin si vous prenez -

* un traitement pour la maladie de Parkinson.

+ de la carbamazépine (un anti-épileptique et stabilisateur de I'humeur), de la fluvoxamine (un antidépresseur) ou de la
ciprofioxacine (un antibiotique) - il peut &tre né ire de modifier votre dose de XAUTIS.

Interactions avec les ali et les boi

XAUTIS avec de I'alcool

Ne buvez pas d'alcool pendant le traitement par XAUTIS car son association avec

l'alcool peut entrainer une somnolence.

8-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Utilisation pendant la grossesse et |'allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte ou planifiez de contracter une grossesse, demandez
conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Ce médicament ne doit pas vous &tre prescrit si vous allaitez, car de faibles quantités de XAUTIS peuvent passer dans le lait
matemnel.

Les symptomes suivants peuvent apparaltre chez les nouveaux-nés dont les meres ont utilisé

XAUTIS durant le dernier trimestre (les trois derniers mois de leur grossesse) : tremblement, raideur et/ou faiblesse musculaire,
endormissement, agitation, probléme de respiration et difficulté a s'alimenter. Si votre bébé développe I'un de ces symptémes,
vous devez contacter volre médecin.

9-CONDUCTEURS ET UTJLISATEURS DE MACHINES

Conduite de véhicules et utflisation de machines

Le traitement par XAUTIS comporte un risque de somnolence. En cas de somnolence, il est déconseillé de conduire ou d'utiliser
certains outils ou machines. Informez votre médecin

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

1IHJSI'E DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

nts de XAUTIS: ce médicament contient du lactose. Consultez
votre médecin avant de prendre xautis si celui-Ci vous adit que vous présentez une infolérance & certains sucres, comme le
lactose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase
de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).
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Il a été démontré que XAUTIS prévient les récidives de ces symptdmes chez les patients présentant un trouble bipolaire ayant
déja répondu au traitement par I'olanzapine lors d'un épisode maniaque.

5-DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
CONTRE-INDICATIONS :

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE 5 mg , 10 mg et 15 mg , comprimé orodispersible dans les cas suivanis:

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE :

» sl vous étes allergique (hypersensible) & I'olanzapine ou & l'un des autres composants contenus dans ce médicament. Une
réaction allergique peut prendre la forme d'une éruption, de démangeaisons, de gonflement de la face ou des lévres, ou de
difficulté & respirer. Si vous avez déja éprouvé de telles manifestations, vous devez en informer votre médecin.

* si on vous a préalablement diagnostiqué des problémes oculaires lels que certains types de glaucome (augmentation de la
pression intra-oculaire). &\\\\\\ 3 2

EN CAS DE DOUTE, ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVISDE," ]

6-MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Faites attention avec XAUTIS 5 mg, 10 mg et 15 mg comprimé orodis;
Avertissements et précautions
Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre XAUTI
* L'utilisation de XAUTIS chez les patients agés souffrant de démenc,
indésirables graves. . :
+ Comme pour tous les médicaments de ce type, XAUTIS peut provogquer des mou an¢ maux, princip
ou de la langue. En cas de survenue de tels effets aprés avoir regu XAUTIS, informez votre medecin.

+ Trés rarement, les médicaments de ce type peuvent entrainer simultanément de la fiévre, une accélération de la respiration,
une sudation, une rigiditd musculaire et une somnolence ou une envie de dormir. Si de tels effets surviennent, consultez
immédiatement volre médecin.

« Une prise de poids a été observée chez des patients prenant XAUTIS, Vous et votre médecin devez vérifier votre poids

de la face

réguliérement. : N - - l

* Des laux élevés de sucre el de graisses (triglycérides et cholestérol) dans le sang ont été observés chez des patients prenant
XAUTIS. Votre médecin devra réaliser des tests sanguins afin de vérifier les taux de sucre et de certaines graisses dans votre
sang avant que vous ne commenciez & prendre XAUTIS et réguliérement pendant le traitement.

+ Informez le médecin si vous ou quelqu'un dautre dans votre famille avez des antécédents de caillots sanguins car les
médicaments de cette classe ont été associés & la formation de calllots sanguins.

Si vous souffrez de I'une des maladies suivantes, veuillez en informer votre médecin le plus tit possible :

* Accident vasculaire cérébral ou accident ischémique transitoire (symptémes temporaires d'accident vasculaire cérébral)

* Maladie de Parkinson

* Problémes de prostate

= Constipation importante (ileus paralytique)
« Maladie du fole ou des reins *

* Troubles du sang

+ Maladie cardiaque

* Diabéte

* Convulsions

Si vous souffrez de démence et si vous avez déja eu un accident vasculaire cérébral (« attague »), vous ou volre entourage
soignant devez en informer votre médecin.

A litre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression artérielle peut étre contrdlée par votre médecin.

Enfants et adolescents

XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.

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

7- INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Interactions avec d'autres médicaments

Pendant le traitement par XAUTIS, vous ne devez prendre d'autres médicaments que si votre médecin vous y autorise. La prise
de XAUTIS peut entrainer une somnolence si vous prenez XAUTIS avec des antidép ou des médi pour 'anxiété
ou l'insomnie (tranquillisants),

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

En particulier, informez votre médecin si vous prenez -

* un traitement pour la maladie de Parkinson.

+ de la carbamazépine (un anti-épileptique et stabilisateur de I'humeur), de la fluvoxamine (un antidépresseur) ou de la
ciprofioxacine (un antibiotique) - il peut &tre né ire de modifier votre dose de XAUTIS.

Interactions avec les ali et les boi

XAUTIS avec de I'alcool

Ne buvez pas d'alcool pendant le traitement par XAUTIS car son association avec

l'alcool peut entrainer une somnolence.

8-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Utilisation pendant la grossesse et |'allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte ou planifiez de contracter une grossesse, demandez
conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Ce médicament ne doit pas vous &tre prescrit si vous allaitez, car de faibles quantités de XAUTIS peuvent passer dans le lait
matemnel.

Les symptomes suivants peuvent apparaltre chez les nouveaux-nés dont les meres ont utilisé

XAUTIS durant le dernier trimestre (les trois derniers mois de leur grossesse) : tremblement, raideur et/ou faiblesse musculaire,
endormissement, agitation, probléme de respiration et difficulté a s'alimenter. Si votre bébé développe I'un de ces symptémes,
vous devez contacter volre médecin.

9-CONDUCTEURS ET UTJLISATEURS DE MACHINES

Conduite de véhicules et utflisation de machines

Le traitement par XAUTIS comporte un risque de somnolence. En cas de somnolence, il est déconseillé de conduire ou d'utiliser
certains outils ou machines. Informez votre médecin

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

1IHJSI'E DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

nts de XAUTIS: ce médicament contient du lactose. Consultez
votre médecin avant de prendre xautis si celui-Ci vous adit que vous présentez une infolérance & certains sucres, comme le
lactose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase
de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).
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Comprimés orodispersibles

1-DENOMINATION DU MEDICAMENT : ’
XAUTIS §mg, 10 mg et 15 mg

2-COMPOSITION:
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XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.
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XAUTIS. Votre médecin devra réaliser des tests sanguins afin de vérifier les taux de sucre et de certaines graisses dans votre
sang avant que vous ne commenciez & prendre XAUTIS et réguliérement pendant le traitement.

+ Informez le médecin si vous ou quelqu'un dautre dans votre famille avez des antécédents de caillots sanguins car les
médicaments de cette classe ont été associés & la formation de calllots sanguins.

Si vous souffrez de I'une des maladies suivantes, veuillez en informer votre médecin le plus tit possible :

* Accident vasculaire cérébral ou accident ischémique transitoire (symptémes temporaires d'accident vasculaire cérébral)

* Maladie de Parkinson

* Problémes de prostate

= Constipation importante (ileus paralytique)
« Maladie du fole ou des reins *

* Troubles du sang

+ Maladie cardiaque

* Diabéte

* Convulsions

Si vous souffrez de démence et si vous avez déja eu un accident vasculaire cérébral (« attague »), vous ou volre entourage
soignant devez en informer votre médecin.

A litre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression artérielle peut étre contrdlée par votre médecin.

Enfants et adolescents

XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.

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

7- INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Interactions avec d'autres médicaments

Pendant le traitement par XAUTIS, vous ne devez prendre d'autres médicaments que si votre médecin vous y autorise. La prise
de XAUTIS peut entrainer une somnolence si vous prenez XAUTIS avec des antidép ou des médi pour 'anxiété
ou l'insomnie (tranquillisants),

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

En particulier, informez votre médecin si vous prenez -

* un traitement pour la maladie de Parkinson.

+ de la carbamazépine (un anti-épileptique et stabilisateur de I'humeur), de la fluvoxamine (un antidépresseur) ou de la
ciprofioxacine (un antibiotique) - il peut &tre né ire de modifier votre dose de XAUTIS.

Interactions avec les ali et les boi

XAUTIS avec de I'alcool

Ne buvez pas d'alcool pendant le traitement par XAUTIS car son association avec

l'alcool peut entrainer une somnolence.

8-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Utilisation pendant la grossesse et |'allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte ou planifiez de contracter une grossesse, demandez
conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Ce médicament ne doit pas vous &tre prescrit si vous allaitez, car de faibles quantités de XAUTIS peuvent passer dans le lait
matemnel.

Les symptomes suivants peuvent apparaltre chez les nouveaux-nés dont les meres ont utilisé

XAUTIS durant le dernier trimestre (les trois derniers mois de leur grossesse) : tremblement, raideur et/ou faiblesse musculaire,
endormissement, agitation, probléme de respiration et difficulté a s'alimenter. Si votre bébé développe I'un de ces symptémes,
vous devez contacter volre médecin.

9-CONDUCTEURS ET UTJLISATEURS DE MACHINES

Conduite de véhicules et utflisation de machines

Le traitement par XAUTIS comporte un risque de somnolence. En cas de somnolence, il est déconseillé de conduire ou d'utiliser
certains outils ou machines. Informez votre médecin

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

1IHJSI'E DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

nts de XAUTIS: ce médicament contient du lactose. Consultez
votre médecin avant de prendre xautis si celui-Ci vous adit que vous présentez une infolérance & certains sucres, comme le
lactose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase
de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).
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Il a été démontré que XAUTIS prévient les récidives de ces symptdmes chez les patients présentant un trouble bipolaire ayant
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réaction allergique peut prendre la forme d'une éruption, de démangeaisons, de gonflement de la face ou des lévres, ou de
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pression intra-oculaire). &\\\\\\ 3 2

EN CAS DE DOUTE, ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVISDE," ]
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« Une prise de poids a été observée chez des patients prenant XAUTIS, Vous et votre médecin devez vérifier votre poids
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+ Informez le médecin si vous ou quelqu'un dautre dans votre famille avez des antécédents de caillots sanguins car les
médicaments de cette classe ont été associés & la formation de calllots sanguins.
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XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.
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ciprofioxacine (un antibiotique) - il peut &tre né ire de modifier votre dose de XAUTIS.

Interactions avec les ali et les boi

XAUTIS avec de I'alcool

Ne buvez pas d'alcool pendant le traitement par XAUTIS car son association avec

l'alcool peut entrainer une somnolence.

8-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Utilisation pendant la grossesse et |'allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte ou planifiez de contracter une grossesse, demandez
conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Ce médicament ne doit pas vous &tre prescrit si vous allaitez, car de faibles quantités de XAUTIS peuvent passer dans le lait
matemnel.

Les symptomes suivants peuvent apparaltre chez les nouveaux-nés dont les meres ont utilisé

XAUTIS durant le dernier trimestre (les trois derniers mois de leur grossesse) : tremblement, raideur et/ou faiblesse musculaire,
endormissement, agitation, probléme de respiration et difficulté a s'alimenter. Si votre bébé développe I'un de ces symptémes,
vous devez contacter volre médecin.

9-CONDUCTEURS ET UTJLISATEURS DE MACHINES

Conduite de véhicules et utflisation de machines

Le traitement par XAUTIS comporte un risque de somnolence. En cas de somnolence, il est déconseillé de conduire ou d'utiliser
certains outils ou machines. Informez votre médecin

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

1IHJSI'E DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

nts de XAUTIS: ce médicament contient du lactose. Consultez
votre médecin avant de prendre xautis si celui-Ci vous adit que vous présentez une infolérance & certains sucres, comme le
lactose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase
de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).




XAUTFS 5mg, 10mg et 15mg
Comprimés orodispersibles

1-DENOMINATION DU MEDICAMENT : ’
XAUTIS §mg, 10 mg et 15 mg

2-COMPOSITION:

Xautis 5mg Xautis 10mg Xautis 15 mg
Principe actif : Olanzapine 5mg 10mg 15mg

Excipients : 9.5.p 1comprimé orodispersible | q.5.p 1comprimé orodispersible | q.s.p 1comprimé orodispersible

3-FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATIONS :

Xautis 5mg cpmprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.
Xautis 10mg comprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.
Xaulis 15mg comprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.

4-DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

INDICATIONS

XAUTIS appartient a une famille de médicaments appelés atmps)dwbques et est utifisé pour traiter les pathologies suivantes :

* La schizophrénie, une maladie qui s pagne de sy tels qu'entendre, voir et sentir des choses qui n'existent pas,
avoir des croyances erronées, une suspicion inhabituelle, “elun retrait affectif et social. Les personnes qui ont cette maladie
peuvent également se sentir déprimées, anxieuses ou tendues.

* Des épisodes maniaques modérés a sévéres, caractérisés par un état d'excitation ou d'euphorie.

Il a été démontré que XAUTIS prévient les récidives de ces symptdmes chez les patients présentant un trouble bipolaire ayant
déja répondu au traitement par I'olanzapine lors d'un épisode maniaque.

5-DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
CONTRE-INDICATIONS :

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE 5 mg , 10 mg et 15 mg , comprimé orodispersible dans les cas suivanis:

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE :

» sl vous étes allergique (hypersensible) & I'olanzapine ou & l'un des autres composants contenus dans ce médicament. Une
réaction allergique peut prendre la forme d'une éruption, de démangeaisons, de gonflement de la face ou des lévres, ou de
difficulté & respirer. Si vous avez déja éprouvé de telles manifestations, vous devez en informer votre médecin.

* si on vous a préalablement diagnostiqué des problémes oculaires lels que certains types de glaucome (augmentation de la
pression intra-oculaire). &\\\\\\ 3 2

EN CAS DE DOUTE, ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVISDE," ]

6-MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Faites attention avec XAUTIS 5 mg, 10 mg et 15 mg comprimé orodis;
Avertissements et précautions
Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre XAUTI
* L'utilisation de XAUTIS chez les patients agés souffrant de démenc,
indésirables graves. . :
+ Comme pour tous les médicaments de ce type, XAUTIS peut provogquer des mou an¢ maux, princip
ou de la langue. En cas de survenue de tels effets aprés avoir regu XAUTIS, informez votre medecin.

+ Trés rarement, les médicaments de ce type peuvent entrainer simultanément de la fiévre, une accélération de la respiration,
une sudation, une rigiditd musculaire et une somnolence ou une envie de dormir. Si de tels effets surviennent, consultez
immédiatement volre médecin.

« Une prise de poids a été observée chez des patients prenant XAUTIS, Vous et votre médecin devez vérifier votre poids

de la face

réguliérement. : N - - l

* Des laux élevés de sucre el de graisses (triglycérides et cholestérol) dans le sang ont été observés chez des patients prenant
XAUTIS. Votre médecin devra réaliser des tests sanguins afin de vérifier les taux de sucre et de certaines graisses dans votre
sang avant que vous ne commenciez & prendre XAUTIS et réguliérement pendant le traitement.

+ Informez le médecin si vous ou quelqu'un dautre dans votre famille avez des antécédents de caillots sanguins car les
médicaments de cette classe ont été associés & la formation de calllots sanguins.

Si vous souffrez de I'une des maladies suivantes, veuillez en informer votre médecin le plus tit possible :

* Accident vasculaire cérébral ou accident ischémique transitoire (symptémes temporaires d'accident vasculaire cérébral)

* Maladie de Parkinson

* Problémes de prostate

= Constipation importante (ileus paralytique)
« Maladie du fole ou des reins *

* Troubles du sang

+ Maladie cardiaque

* Diabéte

* Convulsions

Si vous souffrez de démence et si vous avez déja eu un accident vasculaire cérébral (« attague »), vous ou volre entourage
soignant devez en informer votre médecin.

A litre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression artérielle peut étre contrdlée par votre médecin.

Enfants et adolescents

XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.

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

7- INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Interactions avec d'autres médicaments

Pendant le traitement par XAUTIS, vous ne devez prendre d'autres médicaments que si votre médecin vous y autorise. La prise
de XAUTIS peut entrainer une somnolence si vous prenez XAUTIS avec des antidép ou des médi pour 'anxiété
ou l'insomnie (tranquillisants),

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

En particulier, informez votre médecin si vous prenez -

* un traitement pour la maladie de Parkinson.

+ de la carbamazépine (un anti-épileptique et stabilisateur de I'humeur), de la fluvoxamine (un antidépresseur) ou de la
ciprofioxacine (un antibiotique) - il peut &tre né ire de modifier votre dose de XAUTIS.
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Ce médicament ne doit pas vous &tre prescrit si vous allaitez, car de faibles quantités de XAUTIS peuvent passer dans le lait
matemnel.

Les symptomes suivants peuvent apparaltre chez les nouveaux-nés dont les meres ont utilisé

XAUTIS durant le dernier trimestre (les trois derniers mois de leur grossesse) : tremblement, raideur et/ou faiblesse musculaire,
endormissement, agitation, probléme de respiration et difficulté a s'alimenter. Si votre bébé développe I'un de ces symptémes,
vous devez contacter volre médecin.

9-CONDUCTEURS ET UTJLISATEURS DE MACHINES

Conduite de véhicules et utflisation de machines

Le traitement par XAUTIS comporte un risque de somnolence. En cas de somnolence, il est déconseillé de conduire ou d'utiliser
certains outils ou machines. Informez votre médecin

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

1IHJSI'E DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

nts de XAUTIS: ce médicament contient du lactose. Consultez
votre médecin avant de prendre xautis si celui-Ci vous adit que vous présentez une infolérance & certains sucres, comme le
lactose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase
de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).
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Si vous souffrez de démence et si vous avez déja eu un accident vasculaire cérébral (« attague »), vous ou volre entourage
soignant devez en informer votre médecin.

A litre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression artérielle peut étre contrdlée par votre médecin.
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XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.
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de XAUTIS peut entrainer une somnolence si vous prenez XAUTIS avec des antidép ou des médi pour 'anxiété
ou l'insomnie (tranquillisants),

Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
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* un traitement pour la maladie de Parkinson.

+ de la carbamazépine (un anti-épileptique et stabilisateur de I'humeur), de la fluvoxamine (un antidépresseur) ou de la
ciprofioxacine (un antibiotique) - il peut &tre né ire de modifier votre dose de XAUTIS.
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L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase
de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).
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Comprimés orodispersibles

1-DENOMINATION DU MEDICAMENT : ’
XAUTIS §mg, 10 mg et 15 mg

2-COMPOSITION:

Xautis 5mg Xautis 10mg Xautis 15 mg
Principe actif : Olanzapine 5mg 10mg 15mg

Excipients : 9.5.p 1comprimé orodispersible | q.5.p 1comprimé orodispersible | q.s.p 1comprimé orodispersible

3-FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATIONS :

Xautis 5mg cpmprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.
Xautis 10mg comprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.
Xaulis 15mg comprimés orodispersibles en boite de 10 et de 30.

4-DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

INDICATIONS

XAUTIS appartient a une famille de médicaments appelés atmps)dwbques et est utifisé pour traiter les pathologies suivantes :

* La schizophrénie, une maladie qui s pagne de sy tels qu'entendre, voir et sentir des choses qui n'existent pas,
avoir des croyances erronées, une suspicion inhabituelle, “elun retrait affectif et social. Les personnes qui ont cette maladie
peuvent également se sentir déprimées, anxieuses ou tendues.

* Des épisodes maniaques modérés a sévéres, caractérisés par un état d'excitation ou d'euphorie.

Il a été démontré que XAUTIS prévient les récidives de ces symptdmes chez les patients présentant un trouble bipolaire ayant
déja répondu au traitement par I'olanzapine lors d'un épisode maniaque.

5-DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
CONTRE-INDICATIONS :

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE 5 mg , 10 mg et 15 mg , comprimé orodispersible dans les cas suivanis:

Ne prenez jamais XAUTIS ORODISPERSIBLE :

» sl vous étes allergique (hypersensible) & I'olanzapine ou & l'un des autres composants contenus dans ce médicament. Une
réaction allergique peut prendre la forme d'une éruption, de démangeaisons, de gonflement de la face ou des lévres, ou de
difficulté & respirer. Si vous avez déja éprouvé de telles manifestations, vous devez en informer votre médecin.

* si on vous a préalablement diagnostiqué des problémes oculaires lels que certains types de glaucome (augmentation de la
pression intra-oculaire). &\\\\\\ 3 2

EN CAS DE DOUTE, ILEST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVISDE," ]

6-MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Faites attention avec XAUTIS 5 mg, 10 mg et 15 mg comprimé orodis;
Avertissements et précautions
Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre XAUTI
* L'utilisation de XAUTIS chez les patients agés souffrant de démenc,
indésirables graves. . :
+ Comme pour tous les médicaments de ce type, XAUTIS peut provogquer des mou an¢ maux, princip
ou de la langue. En cas de survenue de tels effets aprés avoir regu XAUTIS, informez votre medecin.

+ Trés rarement, les médicaments de ce type peuvent entrainer simultanément de la fiévre, une accélération de la respiration,
une sudation, une rigiditd musculaire et une somnolence ou une envie de dormir. Si de tels effets surviennent, consultez
immédiatement volre médecin.

« Une prise de poids a été observée chez des patients prenant XAUTIS, Vous et votre médecin devez vérifier votre poids

de la face

réguliérement. : N - - l

* Des laux élevés de sucre el de graisses (triglycérides et cholestérol) dans le sang ont été observés chez des patients prenant
XAUTIS. Votre médecin devra réaliser des tests sanguins afin de vérifier les taux de sucre et de certaines graisses dans votre
sang avant que vous ne commenciez & prendre XAUTIS et réguliérement pendant le traitement.

+ Informez le médecin si vous ou quelqu'un dautre dans votre famille avez des antécédents de caillots sanguins car les
médicaments de cette classe ont été associés & la formation de calllots sanguins.

Si vous souffrez de I'une des maladies suivantes, veuillez en informer votre médecin le plus tit possible :

* Accident vasculaire cérébral ou accident ischémique transitoire (symptémes temporaires d'accident vasculaire cérébral)

* Maladie de Parkinson

* Problémes de prostate

= Constipation importante (ileus paralytique)
« Maladie du fole ou des reins *

* Troubles du sang

+ Maladie cardiaque

* Diabéte

* Convulsions

Si vous souffrez de démence et si vous avez déja eu un accident vasculaire cérébral (« attague »), vous ou volre entourage
soignant devez en informer votre médecin.

A litre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression artérielle peut étre contrdlée par votre médecin.

Enfants et adolescents

XAUTIS n'est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.

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

7- INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

Interactions avec d'autres médicaments

Pendant le traitement par XAUTIS, vous ne devez prendre d'autres médicaments que si votre médecin vous y autorise. La prise
de XAUTIS peut entrainer une somnolence si vous prenez XAUTIS avec des antidép ou des médi pour 'anxiété
ou l'insomnie (tranquillisants),

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

En particulier, informez votre médecin si vous prenez -

* un traitement pour la maladie de Parkinson.

+ de la carbamazépine (un anti-épileptique et stabilisateur de I'humeur), de la fluvoxamine (un antidépresseur) ou de la
ciprofioxacine (un antibiotique) - il peut &tre né ire de modifier votre dose de XAUTIS.

Interactions avec les ali et les boi

XAUTIS avec de I'alcool

Ne buvez pas d'alcool pendant le traitement par XAUTIS car son association avec

l'alcool peut entrainer une somnolence.

8-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Utilisation pendant la grossesse et |'allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez &tre enceinte ou planifiez de contracter une grossesse, demandez
conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Ce médicament ne doit pas vous &tre prescrit si vous allaitez, car de faibles quantités de XAUTIS peuvent passer dans le lait
matemnel.

Les symptomes suivants peuvent apparaltre chez les nouveaux-nés dont les meres ont utilisé

XAUTIS durant le dernier trimestre (les trois derniers mois de leur grossesse) : tremblement, raideur et/ou faiblesse musculaire,
endormissement, agitation, probléme de respiration et difficulté a s'alimenter. Si votre bébé développe I'un de ces symptémes,
vous devez contacter volre médecin.

9-CONDUCTEURS ET UTJLISATEURS DE MACHINES

Conduite de véhicules et utflisation de machines

Le traitement par XAUTIS comporte un risque de somnolence. En cas de somnolence, il est déconseillé de conduire ou d'utiliser
certains outils ou machines. Informez votre médecin

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

1IHJSI'E DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

nts de XAUTIS: ce médicament contient du lactose. Consultez
votre médecin avant de prendre xautis si celui-Ci vous adit que vous présentez une infolérance & certains sucres, comme le
lactose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase
de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).




