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Conditions génerales :
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Optique :

-

L’'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont a joindre a la feuille de soins

Rééducation :
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Adresses Mails utiles
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Prise en charge pec@mupras.com
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. A
imovane® 7,5 mg.

Zopiclone

comprimé pelliculé sécable SANOFI|\J

1. QU'EST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Ce médicament appartient 4 une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.
Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies).
|l agit : + en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, » en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois od I'on se réveilie trop 1t
Chez l'enfant, étant donné I'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable 7
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament
Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : + si vous #tes allergique 3 la
substance active (1a zopiclone) ou a I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez |a liste des composants 3
la rubrique 6. * si vous &tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, * si vous avez une maladie grave du foie
x(insuffisance hépatique grave), * si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), * si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles).
&N CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN
Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable
Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :
= si vous avez une insuffisance respiratoire, + si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a l'alcool.
Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :
* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit &tre effectuée avant la
prescription de ce médicament, + Ce médicament ne traite pas la
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, « Si votre insomnie
persiste ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, * Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
(amnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivité ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté a (.cordonner certains mouvements.
| ion des fonctions psychy es).
Ces troubles peuvent atre dansemn pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement
* |l peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans &tre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent.
L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d'autres

médicaments agissant sur I'état de vigilance, semblent augmenter
le risque de tels comportements. Dans de tels cas, l'arr®t du
traitement est recommandé.

Risque de : Ce médicament peut entrainer une
dépendance physique et psychique.

La dépendance peut se manilester par un phénoméne de sevrage
avec des symptomes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de facon prolongée, = si vous prenez une dose
importante, * si vous avez déja présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou a Falcool, = 51 vous &les
anxieux, * si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

* si vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphiniques (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?s
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien.

Risque de rebond : Une réapparition temporaire de l'insomnie
peut survenir & ['arrét du traitement.

Afin de diminuer le risque de survenue d'un phénoméne de
sevrage ou de rebond de I'insomnie, la dose sera diminuée
progressivement et les prises seront espacées. Les modalités
d'arrét du traitement doivent tre précisées par votre médecin,
Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la frécuence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes agées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes dgées

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

Prise ou utilisation d'autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou 3 votre phafmmen

Ali tla ion d'alcool est
Iurmdlemenl déconseillée pendanl la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 3 votre médecin ou d votre
pharmacien avant de prendre toir — 4 ——==*

L'utilisation d'IMOVANE est déco

vous dé(uuvrgz que vous #tes er Map / Sy
Lui seul peut juger de la nécessi'  Km 10, Ruute Catiere 111.\__/
Allaitement : Demandez conse' QI Zenata Ain sebaa Casablanc:
pharmacien avant de prendre tc  Imovane 7.5mg cp pell

Ce médicament passe dansle la ~ séc b20

T'allaitement est déconseillé. P.PV: 41,50 DH
Conduite de véhicules ills

écicament peut diminae 2 v |[IIII (i II"IIIIIII i
somnolence. Si vous ressentez |’ 12380
conduire un véhicule ou utiliser ..

Ce phénoméne est accentué par Ia pns: de boissons alcoolisées
ou de médicaments contenant de 'alcool

= Si aprés avoir pris IMOVANE, vous ne dormez pas suffisamment
(au moins 7 a 8 heures), le risque de somnolence et de diminution
de la vigilance est augmenté.

Uutilisation simultanée d'imovane avec d‘autres médicaments
sédatifs (tranquillisants, somniféres, certains médicaments contre
la toux...) est déconseillée.

Informations i certains




. A
imovane® 7,5 mg.

Zopiclone

comprimé pelliculé sécable SANOFI|\J

1. QU'EST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Ce médicament appartient 4 une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.
Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies).
|l agit : + en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, » en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois od I'on se réveilie trop 1t
Chez l'enfant, étant donné I'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable 7
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament
Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : + si vous #tes allergique 3 la
substance active (1a zopiclone) ou a I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez |a liste des composants 3
la rubrique 6. * si vous &tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, * si vous avez une maladie grave du foie
x(insuffisance hépatique grave), * si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), * si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles).
&N CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN
Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable
Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :
= si vous avez une insuffisance respiratoire, + si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a l'alcool.
Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :
* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit &tre effectuée avant la
prescription de ce médicament, + Ce médicament ne traite pas la
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, « Si votre insomnie
persiste ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, * Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
(amnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivité ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté a (.cordonner certains mouvements.
| ion des fonctions psychy es).
Ces troubles peuvent atre dansemn pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement
* |l peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans &tre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent.
L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d'autres

médicaments agissant sur I'état de vigilance, semblent augmenter
le risque de tels comportements. Dans de tels cas, l'arr®t du
traitement est recommandé.

Risque de : Ce médicament peut entrainer une
dépendance physique et psychique.

La dépendance peut se manilester par un phénoméne de sevrage
avec des symptomes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de facon prolongée, = si vous prenez une dose
importante, * si vous avez déja présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou a Falcool, = 51 vous &les
anxieux, * si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

* si vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphiniques (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?s
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien.

Risque de rebond : Une réapparition temporaire de l'insomnie
peut survenir & ['arrét du traitement.

Afin de diminuer le risque de survenue d'un phénoméne de
sevrage ou de rebond de I'insomnie, la dose sera diminuée
progressivement et les prises seront espacées. Les modalités
d'arrét du traitement doivent tre précisées par votre médecin,
Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la frécuence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes agées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes dgées

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

Prise ou utilisation d'autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou 3 votre phafmmen

Ali tla ion d'alcool est
Iurmdlemenl déconseillée pendanl la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 3 votre médecin ou d votre
pharmacien avant de prendre toir — 4 ——==*

L'utilisation d'IMOVANE est déco

vous dé(uuvrgz que vous #tes er Map / Sy
Lui seul peut juger de la nécessi'  Km 10, Ruute Catiere 111.\__/
Allaitement : Demandez conse' QI Zenata Ain sebaa Casablanc:
pharmacien avant de prendre tc  Imovane 7.5mg cp pell

Ce médicament passe dansle la ~ séc b20

T'allaitement est déconseillé. P.PV: 41,50 DH
Conduite de véhicules ills

écicament peut diminae 2 v |[IIII (i II"IIIIIII i
somnolence. Si vous ressentez |’ 12380
conduire un véhicule ou utiliser ..

Ce phénoméne est accentué par Ia pns: de boissons alcoolisées
ou de médicaments contenant de 'alcool

= Si aprés avoir pris IMOVANE, vous ne dormez pas suffisamment
(au moins 7 a 8 heures), le risque de somnolence et de diminution
de la vigilance est augmenté.

Uutilisation simultanée d'imovane avec d‘autres médicaments
sédatifs (tranquillisants, somniféres, certains médicaments contre
la toux...) est déconseillée.

Informations i certains




. A
imovane® 7,5 mg.

Zopiclone

comprimé pelliculé sécable SANOFI|\J

1. QU'EST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Ce médicament appartient 4 une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.
Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies).
|l agit : + en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, » en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois od I'on se réveilie trop 1t
Chez l'enfant, étant donné I'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable 7
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament
Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : + si vous #tes allergique 3 la
substance active (1a zopiclone) ou a I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez |a liste des composants 3
la rubrique 6. * si vous &tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, * si vous avez une maladie grave du foie
x(insuffisance hépatique grave), * si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), * si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles).
&N CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN
Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable
Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :
= si vous avez une insuffisance respiratoire, + si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a l'alcool.
Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :
* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit &tre effectuée avant la
prescription de ce médicament, + Ce médicament ne traite pas la
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, « Si votre insomnie
persiste ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, * Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
(amnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivité ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté a (.cordonner certains mouvements.
| ion des fonctions psychy es).
Ces troubles peuvent atre dansemn pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement
* |l peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans &tre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent.
L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d'autres

médicaments agissant sur I'état de vigilance, semblent augmenter
le risque de tels comportements. Dans de tels cas, l'arr®t du
traitement est recommandé.

Risque de : Ce médicament peut entrainer une
dépendance physique et psychique.

La dépendance peut se manilester par un phénoméne de sevrage
avec des symptomes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de facon prolongée, = si vous prenez une dose
importante, * si vous avez déja présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou a Falcool, = 51 vous &les
anxieux, * si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

* si vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphiniques (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?s
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien.

Risque de rebond : Une réapparition temporaire de l'insomnie
peut survenir & ['arrét du traitement.

Afin de diminuer le risque de survenue d'un phénoméne de
sevrage ou de rebond de I'insomnie, la dose sera diminuée
progressivement et les prises seront espacées. Les modalités
d'arrét du traitement doivent tre précisées par votre médecin,
Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la frécuence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes agées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes dgées

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

Prise ou utilisation d'autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou 3 votre phafmmen

Ali tla ion d'alcool est
Iurmdlemenl déconseillée pendanl la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 3 votre médecin ou d votre
pharmacien avant de prendre toir — 4 ——==*

L'utilisation d'IMOVANE est déco

vous dé(uuvrgz que vous #tes er Map / Sy
Lui seul peut juger de la nécessi'  Km 10, Ruute Catiere 111.\__/
Allaitement : Demandez conse' QI Zenata Ain sebaa Casablanc:
pharmacien avant de prendre tc  Imovane 7.5mg cp pell

Ce médicament passe dansle la ~ séc b20

T'allaitement est déconseillé. P.PV: 41,50 DH
Conduite de véhicules ills

écicament peut diminae 2 v |[IIII (i II"IIIIIII i
somnolence. Si vous ressentez |’ 12380
conduire un véhicule ou utiliser ..

Ce phénoméne est accentué par Ia pns: de boissons alcoolisées
ou de médicaments contenant de 'alcool

= Si aprés avoir pris IMOVANE, vous ne dormez pas suffisamment
(au moins 7 a 8 heures), le risque de somnolence et de diminution
de la vigilance est augmenté.

Uutilisation simultanée d'imovane avec d‘autres médicaments
sédatifs (tranquillisants, somniféres, certains médicaments contre
la toux...) est déconseillée.

Informations i certains
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1. QU'EST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Ce médicament appartient 4 une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.
Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies).
|l agit : + en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, » en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois od I'on se réveilie trop 1t
Chez l'enfant, étant donné I'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable 7
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament
Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : + si vous #tes allergique 3 la
substance active (1a zopiclone) ou a I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez |a liste des composants 3
la rubrique 6. * si vous &tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, * si vous avez une maladie grave du foie
x(insuffisance hépatique grave), * si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), * si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles).
&N CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN
Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable
Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :
= si vous avez une insuffisance respiratoire, + si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a l'alcool.
Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :
* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit &tre effectuée avant la
prescription de ce médicament, + Ce médicament ne traite pas la
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, « Si votre insomnie
persiste ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, * Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
(amnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivité ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté a (.cordonner certains mouvements.
| ion des fonctions psychy es).
Ces troubles peuvent atre dansemn pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement
* |l peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans &tre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent.
L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d'autres

médicaments agissant sur I'état de vigilance, semblent augmenter
le risque de tels comportements. Dans de tels cas, l'arr®t du
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avec des symptomes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de facon prolongée, = si vous prenez une dose
importante, * si vous avez déja présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou a Falcool, = 51 vous &les
anxieux, * si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

* si vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphiniques (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?s
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien.

Risque de rebond : Une réapparition temporaire de l'insomnie
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" KARDEGIC® 160mg

Acétylsalicylate de DL-Lysine
poudre pour solution buvable en sachet-dose

SANOFIvJ
1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT
a) DENOMINATION
KARDEGIC 160 mg, poudre pour solution buvable.
h) COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
ACETYLSALICYLATE DE DL-LYSINE 288 mg (quantité
correspondante en acide acétylsalicylique : 160 mg).
Excipients : Glycocolle, ardme mandarine, glycyrrhizinate
d'ammonium.
¢) FORME PHARMACEUTIQUE
Poudre pour solution buvable; Sachet-dose ; boite de 30.
d) CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
ANTI-THROMBOTIQUE/INHIBITEURS DE L'AGREGATION
PLAQUETTAIRE, HEPARINE EXCLUE
2. DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT ?

(Indications)
Cegmédicament contient de I'aspirine, mais ce dosage est plus
particuliérement destiné au traitement de certaines affections
du cceur ou des vaisseaux, seul ou associé aux autres
traitements prescrits par votre médecin.
Il ne devra pas &tre entrepris sans I'avis de celui-ci, seul juge de
I'établissement et de la conduite de ce traitement,
3. ATTENTION
a) DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
(Contre—indications)

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :
* En cas @'ulcére de I'estomac ou du duodénum en évolution, =
En cas d'allergie connue a I'aspirine ou aux anti-inflammatoires
non stéroidiens (telle qu'éruption cutanée ou asthme), * En cas
de maladie hémorragique, * En cas de traitement concomitant
par le méthotrexate, ou par les anticoagulants oraux (lorsque
I'aspirine est prescrite a fortes doses (>3g/]), * En dehors

d'utilisations extrémement limitées, et qui justifient une
surveillance spécialisée, tout médicament a base d'aspirine est
CONTRE-INDIQUE a partir du 62me mois de la grossesse (cf.
Grossesse et Allaitement).

Ce médicament NE DOIT GENERALEMNT PAS &tre utilisé sauf
avis contraire de votre médecin, en cas de : - goutte, - régles ou
saignements gynécologiques anormausx, - traitement
concomitant par les anticoagulants oraux (notamment lorsque
l'aspirine est prescrite a faibles doses) ou par I'héparine, les
uricosuriques, ou d'autres anti-inflammatoires (notamment
lorsque I'aspirine est prescrite a des doses > 3g/j) (cf. rubrique
Interactions médicamenteuses et autres interactions).
L'allaitement est déconseillé pendant le traitement (cf
Grossesse et Allaitement),

b) PRECAUTIONS D'EMPLOI

Il est important de signaler a votre médecin certains problémes
de santé ou situations : - maladie des reins, - asthme, -
antécédent d'ulcere de I'estomac ou du duodénum, ou
d’hémorragies digestives, hypertension artérielle, - diabéte, -
port de stérilet.

L'aspirine augmente les risques hémorragiques et ceci dés les
trés faibles doses et méme lorsque la prise date de plusieurs
jours. Prévenir votre médecin traitant, le chirurgien,
I'anesthésiste ou simplement votre dentiste au cas o un geste
chirurgical, méme mineur, est enwsagé

Ce médicament ne ’ |
administré en cas « KARDEGIC 160MG

¢) INTERACTIONS i. .. SACHETS B30 o

INTERACTIONS & &
AfN DEviTER DRy B & PPV 35DHT0
MEDICHMENTS L ~ | ||||||||||1||||l||||||||||
AUTRE TRAITEMEN 180011981189

PHARMACIEN notamment si vous prenez des anticoagulants
oraux (notamment lorsque I'aspirine est prescrite & faibles
doses) ou un traitement par 'héparine. des uricosuriques ou
d’autres anti-inflammatoires (notamment lorsque I'aspirine est
prescrite 3 des doses >3g/j).
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Ce médicament ne ’ |
administré en cas « KARDEGIC 160MG

¢) INTERACTIONS i. .. SACHETS B30 o

INTERACTIONS & &
AfN DEviTER DRy B & PPV 35DHT0
MEDICHMENTS L ~ | ||||||||||1||||l||||||||||
AUTRE TRAITEMEN 180011981189

PHARMACIEN notamment si vous prenez des anticoagulants
oraux (notamment lorsque I'aspirine est prescrite & faibles
doses) ou un traitement par 'héparine. des uricosuriques ou
d’autres anti-inflammatoires (notamment lorsque I'aspirine est
prescrite 3 des doses >3g/j).
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COMPOSITIONS : 1 comprimé pelliculé
Simvastatine (OCI) S 20
Excipients q.5.
5| ine (DCI) 40 mg
Excipients q.5.

FORME ET PRESENTATIONS
[.‘ompnmé pclllculﬂ 420 mg : Boftes de 30 et 60.
Comprimé pelliculé @ 40 mg : Boites de 30 et 60,

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE )
Hyponaudmhnt inhibiteur de 'HMG Co-A (systéme )
INDICATIONS THE

RAPEUTIQUES
Prévention des complications cardiovasculaires chez les patients ayant des antécédents de maladie coronaire avérde, d'accident vasculaire cérébral,
da rm;':m d:spﬂrlpmlriqu“:;ec riovise |p|dém:sa-;sa nts diabéti ns antécédents coranariens ni cérébro-vasculaires ayant un haut risque
complications cardiovasculaires chez les patients iques sal
mhLde ar:é’ au Tgns un des facteurs de risque sulvants {Pwuﬁmsiun age = 65 ans, créatinine élevée, tabagisme présent ou passé), avec ou
sans mie assoc
r@' ? des cliniques 45 et HPS, le traite par @ permis de réduire significativement la mortalité totale, le risque d'événements
m
- Hypercholest D érolé "’ u es (type Il a) ou mixtes (typ| q ? en complément d'un rwlrne adapté et assidu. Pour ces incications, la poursuite
du régime est toujuurs indlwmsabie Remarque : hypanrlglycandem & isolée (types |, IV et V) :la simvastatine n'est pas indiquée.
CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament ne doit pas Btre utilisé dans les cas suivants :

m:rsenslbllﬂ! a I'un des constituants du médicament.
A hépatique évolutive, élévation

% prolongée des transam
- ltraconazole, kétoconazole, antiprotéases et de laviridine ( cf inllr:ctmnl

- Fibrafes.
- Jus de pamplemousse.

En cas de doute, il est indispensable de demander |‘avis de votre médecin ou de volre pharmacien.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Utiliser ce médicament

ce avec précaution en cas de
-u risque d'effets indésirables, en particulier et musculaires, avec la dose. une évaluation précise du rapport efficacité/sécurité sera

ies, nﬂi.mmuntBG mg. 5
- ..a écouverte d'une grossesse survenue sous traitement par NOCOL né{:sssnle d pre la t (g
‘n rnlaon de la présence de lactum ca mbdk:amern est contre-indiqué en cas de palactosé énitale, da sy de ma!llmrnllun du glucose
du galactose, ou de déficit en

- Comme pour ments hyp dus i (inférieures 4 3 fois la limite supérieure des valeurs normales) des
transaminases serlquea ont é1é signalées lors d'un tat ces élévations, sumnues au ds tem| apresl instauration du traitement,
ont été souvent transitoires et ne se sont accompagnées daucu mplomatologie clinique. L'inte u traitement n'a pas été nécessaire. Une
élévation des ransaminases supérieure 4 3 fois la normale doit conduire 4 I'arrét du hailumenl 1l est rewnmanui de pratiquer des tests tonmnnmls
hépatiques avant e début du traitement, puis ensuite si indiqué cliniguement. Chez les patients dont la dose est augmentéz & 80 mg, des tests
supplémentaires dnvrom étre pratiqués avant I'ajustement posologique, 3 mois aprés |'ajustement & 80 mg, puis périodiquement ensuite (par exemple,
2 ob'manm remmraanngemtmma's)m!“m mentent ; chez ces patients, les dosages devr répétés rapidement

sera poriée aux N MiNases au en #tre

gl uemme e. Une élévation des Iransamlnasusuun ‘particulier au-defa de 3 fois fa limite supemura de la normale et si cette

évation Erslsln d(:?tq conduire A Iirrh &u 1n|tumnnt
doit Bire utilisée avec précaution chez les patients consommant dimportantes quantités d'alcool etiou présentant un antécédent de maladie hépatique,

%ﬁ at des taux de créatine (CPK) d'origine musculaire sont communément observées chez les
nts mmm de la simvastatine, mais uliu n'ont hahntunllumnnl pas de retentissement clinique
par les da 'HME Co-A s'assocle ra!emsm & la survenue d' lntes musculaires. Devant des signes cliniques évocateurs
ﬁluuhnr mus:ulliru imxmm scnsihllﬂi douloureuse ou faiblesse musculaire), un mmpe K d'origine musculaire sera pratiqué.
uée chez tout des |me senml'nl musculaire douloureuse et/ou une élévation

importa d'origi ire (tau rie i
- Le'rsaue et la mm"a".ﬁ" (RIS MScUIie M o ohibcurs-do TG T “““""s'ﬂ'r‘.f I s s
uvent entrainer des atteintes muscuwres u'ils sont administrés seuls, lels we |
sévéres avec ire d la mynuluml .
- Le traltement inhibiteur de IHMB Co-A réd interrompu ml ® d'una
Sais B pouh Loy el e AR I
niennes ou epsie non
E: m&bo rm 354 e Pdob. L e d onde
uul nt un effet inhlhituur puknm du 1 — - gs de
i pe és de fagon importante dans cette situation (cf inten |
: 1 z i
j!ﬂluﬂflchez!manlna éé établies, la si o A PR
ibhi  jour chez des enfants smyﬂaimnn?”hypem lestérolémie g F"- % '--] g
] lérance !pﬁciﬂl}us 4 cet dge, |'utilisation d'une dose supériel i s une
survoﬂlanu clll‘lluua a1 Molaqiqua étroite.
INTERACTIONS lmmmnwm
K I, ndlnawl nelfinavir, ritonavir, saquinavir) : risque majoré d'effets (dose-dé
o (diminution dy m ismt(ahéu:gquudl_l mm“%m o hisar squ-:ﬂesugm : 3 3 4
'ltraconazole) ts indésirables Ihu-ddpendams a de rhabd
O e in o ot ve de | hxrnchnlnmml S ket e sore sairmon { ) & type ﬂmmww lyses
De?amc?#em' i ki parlltr%ec:jnaf'olg oo e) 4 typa d d
; rsuua major se-dépendants) e de ly hépati
roimant), Uhlise une autr st " . ) .
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Pedovex® comprimé Pelticulé
DCI: Clopidogrel

‘médecin ou votre pharmacien avant de prendre Pedoves. i vous débutez une grossesse

pendant un traitement par Pedovex, consultez immédiatement votre médecin raitant. Il est

recommandé de ne pus prendre de clopidogrel lorsque vous étes enceinte:

Pendant le traitement par Pedovex, consultez votre médecin concemant l'allaitement de
fa

» Gardez cetic notice, vous pourricz avoir besoin de I relire,

= Si vous avez foule aure question, si vous avez un doute, demandez pluy
dinformations & voire médecin ou & voire pharmacien,

« Ce médicament vous a &6 personnellement prescrit. Ne le donnez jamais A quelqu'un
d'autre, méme cn cas de symptbmes identiques, cela pourrit lui étre nocif,

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

1. QUEST-CE QUE PEDOVEX, COMFRIME PELLICULE ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE 7

Classe pharmacothérapeutique

Pedovex appartient i une classe de appelés Les
plaguettes soni de s peiits éléments circulant dans le sang, de taille inférieur & celle dos
globules rouges et blancs, ct qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
celte agrégation, | réduisent le risque de ion de caillots
snngulnn(pbémmtmlmx\é thromibosc).

Indications thér

Le Clopidogrel pert mhque chez I'ndulte dans I prévention des événements liés i
Vathérothrombuose :

- Chez les patients souffrant d"un infarctus du myocarde (datant de quelques jours & moins
de 35 jours), d'un accident vasculaire cérébral ischémique (datant de plus de 7 jours of do
maoins de 6 mois) ou d*une artériopathie obliérante des membres inférieurs éablie.

- Chez les patients souffrants  un syndrome coronait sigy -

\ge du segment ST (angor instable ou infarctus du
myocarde sans onde Q) ¥y compris les patients bénéficiant d'une angioplastie coronaire
-m pme de stent, en mmmm Al -cmc Acélylnlmyilqnc(Mﬂ
ST, unlmmtu!né! AAS chez
les patients traités médicalement et éligibles A un tritement thrombolyti
2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE
PRENDRE PEDOVEX, COMPRIME PELLICULE ?

Contre-indications
Ne prenez jamais Pedovex, comprimé pelliculé:
= 5i vous étes allergique (hypersensible) au clopidogrel ou & 'un des autres composants
contenus dans Pedovex:
* 8i vous avez une maladie actuellement responsable d'un saignement el qu'un ulcére de
Irestomac o un saignement dans le cerveau;
vous souffrez dinsuffisance hépatique sévere,
Si vous pensez étre dans |'un de ces cas on en cas de daute, consultez votre médecin avant
de prendre Pedovex;
d'emploi; mises en garde spéciales
Faites aftention avec Pedovex, comprimé pelliculé |
i I'une des situations mentionnées ci-dessous s'applique i votre cas, vous devez en averiir
votre médecin avant de prendre Pedavex ;
= §i vous avez un risque hémormagique tel que:
- Une maladie qui peut provoquer un saignement interne (comme un ulcére de Festomac).
- Des troubles de In ion favorisant des internes au sein
dun tissu, d'un organe ou d'une articulation),
- Une blessure grave récente,
- Une intervention chirurgicale récente (y compris dentaire),
- Une intesvention chirurgicale (y compris dentaire) prévue dans les 7 jours 3 venire,
* 5i vous avez ou un caillot dans ine artére de votre cerveau (accident vasculaire cérébral
ischémique) survenu dans les spt drm:mjauﬂ
* 8i vous prenez d'sutres
» Si vous présentez une maladie du f(»em des reins.
Pendant b prise de Pedovex :
* Vous devez avertir voire médecin si une intervention chirurgicale est programmée (y
compris dontsiro),
* Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous W('wnfu une maladie

Demandez consell b votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre tout médicament,
Effets sur I'aptitude i conduire des véhicules ou i utiliser des machines
Conduite des véticules et wilisation de machines:

Pedovex ne devrut pas modifier tiliser des machines.
3. COMMENT PRENDRE P'FI‘KWFX L‘()MPR.[ME PELLICULE ?
Instructions pour un bon usage

Respectez toujours la posologic indiquée par votre médecin, En cas de doute, consulicz

votre médecin ou volre pharmacien.
Maode et/ou voie(s) d’

du traitement

La dose habituclle est de un comprimé de Pedovex par jour, i prendre par voie onile

pendant ou en dehors des repas et 10us les jours au méme moment de la journée,

Vous devez prendre Pedovex aussi longlemps que votre médecin vous le prescrit

Symptomes et instructions en cas de

§i vous avez pris plus de Pedovex. oompnmépclhl'ulé que vous n'auriez dil:

Contactez votre médecin ou s proche en raison du risqy

Imwhmmcndnmd'nmwkﬂmh s doses

Si vous oubliez de preadre Pedaves, comprimé pelliculé -

Si vous oubliez de prendre un comprimé de Pedovex, mui

les 12 heures suivantes, prenez votre comprimé immédintement et prenez le suivant &

Iheure habituclle,

Si vous vous en apercevez au deli des 12 heures suivanies, prencz smplemont le

comprimé suivast i Mheure habituelle. Ne prenez pas de double dose pour compenser la

dose que vous auriez oubliée de prendre,

Risque de syndrome de sevr:

i vous arétez Pedovex, comprimé pelliculé

Ninterrompez pas le traitement, Contactez votre médecin ou votre pharmacien avant

darréter votre titement

Si vous avez dautres questions sur I’ Illllulmm rle ce médicament, demandez plus

dinformations & votre médecin ou i votre pharmaci

4. QUELS SONT LES EFFETS lnm?‘thABle EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicamenis, Pedovex, comprimé pelliculé est sisceptible davoir des

effiets indésimbles, bien que wout le monde n'y soit pas sujet

Prenez contact immédiatement avee votre médecin en cas de survenue de:

« Fivre, signes d'infection ou fatigue importante qui pourrsient tre en mpport avee de

rares diminutions de certaines cellules sanguines.

* Signes de problémes hépatiques fels que jaunissement de ln peau etiou des yeux

(jounisse), associé o non b des signements apparsissant sous ki peau sous forme de

petites éies d'épingles rouges eou A une confusion.

* Gonflement de 1a bouche ou affections de la peau telles quéruptions on démangeaison

cutanée. Mleﬂwld: I peau, Ces effets pmvrnlhmlrs signes d'une réaction allergique.

1 mppartés hant de | i 10 patients sur 100)

avee P.dnm sent les mgn:manls.

Ces saignoments peuvent se manifester une hémormagie gastrique ou intestinale,

ecchymose, hématorme (salgnement inhabituel ou contusion sous la peau), saignement de

nez, sang dans fes urines.

Dans de rares cas, des hémormgies oculaires, cérébrales, pulmonaires ou asticulaires ont

Egalement €€ rapportées

En cas de survenue d'un saignement prolongé sous Pedovex

Si vouus Vous CONPEZ ol si Vous vous blessez, Iarrét du sai gnement peut dermander plus de

temps que d'habitude, Ceci est i€ au mode d'action de votre médicament qui empéche la

formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par

excrple au cours du rasage), vous ne devriez généralement rien constater d'anormal

Cependant, si ce saignement vous préoccupe, vous devez en avertir immédiatement votre

médecin

Les nutres effets indésirables rapportés avec le Pedovex sont :

Effets indésimbles fréquents (touchant de | & 10 patients sur 1003 diarrhée, douleur

abdominale, digestion difficile ou brillure d'estomac.

et Durée

incluant fiévre ot bleus sous la peau,
rouges, accompagné ou non de fatigue extréme inexpliquée, umfuluul Jlumucmcntd: I
peau ou des yeus (jaunisse).

Effets peu fréquents (touchant de 1 4 10 patients sur 1000): céphalée, ulcére
de l'estomac, vomissement, nausée, constipation, edetgud-nsltswmuanlnﬂn
éruptions, démangeaison cutanée, étourdissement, sensation de (oucher

« 8i vous vous coupez ou si vous vous blessez, arrét du plus de
temps que d'habitude. Ceci est 1ié au mode d'action de votre ‘médicament qui empéche la
formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par
cxemple au cours du msage), vous ne deviiez pénémlement rien constater danormal.

Effets rares (fouchant de 1 3 10 patients sur 10000); vertige.
Effets indésirables trés rares (touchant moins de | patient sur 10000): jaunisse, douleur
abdominale sévére avee ou sans douleur dans le dos; fidvre, difficultés respiratoires, parfois
associées & de Ia tous: réactions allrgiques généralséss: gonflement & In bouche,

Cependant, si co saignement vous préoccupe, vous devez en avertir i
médecin.
* Votre médecin pourra vous demander de pratiquer des examens sanguins,
Pedoves n'est pas desting aux enfants ou aux adolescents

it

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur l'utilisation de Pedovex ou
‘vice-versa. Veuillez indiquer A votre médecin ou i votre pharmacicn si vous prenez ou avez
pris récemment un autre médicament, méme sl s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance :

+ La prise d'anticoagulants orux (médicaments utilisés pour diminver |a coagulation du
sang) n'est pas recommandée lors d'un traitement par Pedovex,

Vous devez informer svee précision votre médecin si vous prenez un anti-inflammatoire
non-stéroidien, médicament uiilisé habitucllement pour traiter les maladies douloureuses
etiou inflammatoires des muscles ou des nm:ulmom ou si vous prenez. de I'héparine ou
tout autre wtilisé pour di du sang.

* Une utilisation aceasionnelle d'acide -dﬁylanlmylw“= (pas plus de 1000 mg sur une
périnde do 24 heures) ne doit généralement pas poser de problémes, mais une utilisation
prolongée dans d'autres circonstances doit tre discutée avec votre médecin.

* Do IaMprImle de |aum£pumlcuu de la cimétidine pour des maux d'estomic,
*Du ou du chl h qui sont

voire de I peau; de la muguevse
baisse de tension, confusion; douleurs douleurs
troubles du goit

De pl
o urinaires.
51 vous remarquoz des effets indésimbles non meniionnes dam cetle notice, v o certais
effets indésirables. deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien
COMMENT CONSERVER PEDOVEX, COMFRIME PELLICULE 2
Tkt hors de I por
Conditions de con ¢
A conserver & temy
6. INFORMATIO
Liste complite des
Que contient Pedo!
La substance actiy
Clopidogrel (DCT)
(sous forme declo| @
Les autres compay
Cellulose_microct

sod

votre médecin identificra peut-£tre des modifications dans vos examens sanguins

des médicaments uuluél dans le wunum d'infections. bactériennes ou fongiques,

-Lnﬂlmlﬂnndz I lavoramine ou du moclobéimide pour le tritement de la dépression,
oudel's ! P

* La ticlopidine, un autre a gant plaguettaire.

* La prise concomitanie d'un inhibiteur de la pompe i protons et d'une spécialité & base de

clopidogrel doit étre évitée.

* Les paticnts présentant des ulcéres gastriques et des brillures d'estomac doivent consulier

leur médecin pour leur conseiller la solution thérapeutique adéquate,

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et Boissons

Les aliments n'ont pas dinfluence. Pedavex. peut éire pris avec ou sans aliment.
Utilisation pendant la grossesse ef 'allaitement

Grossesse

11 est préférable de ne pas wiliser ce médicament pendant la grossesse ou pendant
Fallaitement.

Si vous Bies enceinte ou si vous penscz que vous $es enceinte, vous devez en avertir votre

simethicone.
Forme

pharmacer
Quest-ce que Pedo™
Comprimé pelliculé,

Boite de 10 et 30 oot
Condithons de preset
Tableau A (Liste [}
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Pedovex® comprimé Pelticulé
DCI: Clopidogrel
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recommandé de ne pus prendre de clopidogrel lorsque vous étes enceinte:

Pendant le traitement par Pedovex, consultez votre médecin concemant l'allaitement de
fa

» Gardez cetic notice, vous pourricz avoir besoin de I relire,

= Si vous avez foule aure question, si vous avez un doute, demandez pluy
dinformations & voire médecin ou & voire pharmacien,

« Ce médicament vous a &6 personnellement prescrit. Ne le donnez jamais A quelqu'un
d'autre, méme cn cas de symptbmes identiques, cela pourrit lui étre nocif,

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

1. QUEST-CE QUE PEDOVEX, COMFRIME PELLICULE ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE 7
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Pedovex appartient i une classe de appelés Les
plaguettes soni de s peiits éléments circulant dans le sang, de taille inférieur & celle dos
globules rouges et blancs, ct qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
celte agrégation, | réduisent le risque de ion de caillots
snngulnn(pbémmtmlmx\é thromibosc).

Indications thér

Le Clopidogrel pert mhque chez I'ndulte dans I prévention des événements liés i
Vathérothrombuose :

- Chez les patients souffrant d"un infarctus du myocarde (datant de quelques jours & moins
de 35 jours), d'un accident vasculaire cérébral ischémique (datant de plus de 7 jours of do
maoins de 6 mois) ou d*une artériopathie obliérante des membres inférieurs éablie.

- Chez les patients souffrants  un syndrome coronait sigy -

\ge du segment ST (angor instable ou infarctus du
myocarde sans onde Q) ¥y compris les patients bénéficiant d'une angioplastie coronaire
-m pme de stent, en mmmm Al -cmc Acélylnlmyilqnc(Mﬂ
ST, unlmmtu!né! AAS chez
les patients traités médicalement et éligibles A un tritement thrombolyti
2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE
PRENDRE PEDOVEX, COMPRIME PELLICULE ?

Contre-indications
Ne prenez jamais Pedovex, comprimé pelliculé:
= 5i vous étes allergique (hypersensible) au clopidogrel ou & 'un des autres composants
contenus dans Pedovex:
* 8i vous avez une maladie actuellement responsable d'un saignement el qu'un ulcére de
Irestomac o un saignement dans le cerveau;
vous souffrez dinsuffisance hépatique sévere,
Si vous pensez étre dans |'un de ces cas on en cas de daute, consultez votre médecin avant
de prendre Pedovex;
d'emploi; mises en garde spéciales
Faites aftention avec Pedovex, comprimé pelliculé |
i I'une des situations mentionnées ci-dessous s'applique i votre cas, vous devez en averiir
votre médecin avant de prendre Pedavex ;
= §i vous avez un risque hémormagique tel que:
- Une maladie qui peut provoquer un saignement interne (comme un ulcére de Festomac).
- Des troubles de In ion favorisant des internes au sein
dun tissu, d'un organe ou d'une articulation),
- Une blessure grave récente,
- Une intervention chirurgicale récente (y compris dentaire),
- Une intesvention chirurgicale (y compris dentaire) prévue dans les 7 jours 3 venire,
* 5i vous avez ou un caillot dans ine artére de votre cerveau (accident vasculaire cérébral
ischémique) survenu dans les spt drm:mjauﬂ
* 8i vous prenez d'sutres
» Si vous présentez une maladie du f(»em des reins.
Pendant b prise de Pedovex :
* Vous devez avertir voire médecin si une intervention chirurgicale est programmée (y
compris dontsiro),
* Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous W('wnfu une maladie

Demandez consell b votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre tout médicament,
Effets sur I'aptitude i conduire des véhicules ou i utiliser des machines
Conduite des véticules et wilisation de machines:

Pedovex ne devrut pas modifier tiliser des machines.
3. COMMENT PRENDRE P'FI‘KWFX L‘()MPR.[ME PELLICULE ?
Instructions pour un bon usage

Respectez toujours la posologic indiquée par votre médecin, En cas de doute, consulicz

votre médecin ou volre pharmacien.
Maode et/ou voie(s) d’

du traitement

La dose habituclle est de un comprimé de Pedovex par jour, i prendre par voie onile

pendant ou en dehors des repas et 10us les jours au méme moment de la journée,

Vous devez prendre Pedovex aussi longlemps que votre médecin vous le prescrit

Symptomes et instructions en cas de

§i vous avez pris plus de Pedovex. oompnmépclhl'ulé que vous n'auriez dil:

Contactez votre médecin ou s proche en raison du risqy

Imwhmmcndnmd'nmwkﬂmh s doses

Si vous oubliez de preadre Pedaves, comprimé pelliculé -

Si vous oubliez de prendre un comprimé de Pedovex, mui

les 12 heures suivantes, prenez votre comprimé immédintement et prenez le suivant &

Iheure habituclle,

Si vous vous en apercevez au deli des 12 heures suivanies, prencz smplemont le

comprimé suivast i Mheure habituelle. Ne prenez pas de double dose pour compenser la

dose que vous auriez oubliée de prendre,

Risque de syndrome de sevr:

i vous arétez Pedovex, comprimé pelliculé

Ninterrompez pas le traitement, Contactez votre médecin ou votre pharmacien avant

darréter votre titement

Si vous avez dautres questions sur I’ Illllulmm rle ce médicament, demandez plus

dinformations & votre médecin ou i votre pharmaci

4. QUELS SONT LES EFFETS lnm?‘thABle EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicamenis, Pedovex, comprimé pelliculé est sisceptible davoir des

effiets indésimbles, bien que wout le monde n'y soit pas sujet

Prenez contact immédiatement avee votre médecin en cas de survenue de:

« Fivre, signes d'infection ou fatigue importante qui pourrsient tre en mpport avee de

rares diminutions de certaines cellules sanguines.

* Signes de problémes hépatiques fels que jaunissement de ln peau etiou des yeux

(jounisse), associé o non b des signements apparsissant sous ki peau sous forme de

petites éies d'épingles rouges eou A une confusion.

* Gonflement de 1a bouche ou affections de la peau telles quéruptions on démangeaison

cutanée. Mleﬂwld: I peau, Ces effets pmvrnlhmlrs signes d'une réaction allergique.

1 mppartés hant de | i 10 patients sur 100)

avee P.dnm sent les mgn:manls.

Ces saignoments peuvent se manifester une hémormagie gastrique ou intestinale,

ecchymose, hématorme (salgnement inhabituel ou contusion sous la peau), saignement de

nez, sang dans fes urines.

Dans de rares cas, des hémormgies oculaires, cérébrales, pulmonaires ou asticulaires ont

Egalement €€ rapportées

En cas de survenue d'un saignement prolongé sous Pedovex

Si vouus Vous CONPEZ ol si Vous vous blessez, Iarrét du sai gnement peut dermander plus de

temps que d'habitude, Ceci est i€ au mode d'action de votre médicament qui empéche la

formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par

excrple au cours du rasage), vous ne devriez généralement rien constater d'anormal

Cependant, si ce saignement vous préoccupe, vous devez en avertir immédiatement votre

médecin

Les nutres effets indésirables rapportés avec le Pedovex sont :

Effets indésimbles fréquents (touchant de | & 10 patients sur 1003 diarrhée, douleur

abdominale, digestion difficile ou brillure d'estomac.

et Durée

incluant fiévre ot bleus sous la peau,
rouges, accompagné ou non de fatigue extréme inexpliquée, umfuluul Jlumucmcntd: I
peau ou des yeus (jaunisse).

Effets peu fréquents (touchant de 1 4 10 patients sur 1000): céphalée, ulcére
de l'estomac, vomissement, nausée, constipation, edetgud-nsltswmuanlnﬂn
éruptions, démangeaison cutanée, étourdissement, sensation de (oucher

« 8i vous vous coupez ou si vous vous blessez, arrét du plus de
temps que d'habitude. Ceci est 1ié au mode d'action de votre ‘médicament qui empéche la
formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par
cxemple au cours du msage), vous ne deviiez pénémlement rien constater danormal.

Effets rares (fouchant de 1 3 10 patients sur 10000); vertige.
Effets indésirables trés rares (touchant moins de | patient sur 10000): jaunisse, douleur
abdominale sévére avee ou sans douleur dans le dos; fidvre, difficultés respiratoires, parfois
associées & de Ia tous: réactions allrgiques généralséss: gonflement & In bouche,

Cependant, si co saignement vous préoccupe, vous devez en avertir i
médecin.
* Votre médecin pourra vous demander de pratiquer des examens sanguins,
Pedoves n'est pas desting aux enfants ou aux adolescents

it

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur l'utilisation de Pedovex ou
‘vice-versa. Veuillez indiquer A votre médecin ou i votre pharmacicn si vous prenez ou avez
pris récemment un autre médicament, méme sl s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance :

+ La prise d'anticoagulants orux (médicaments utilisés pour diminver |a coagulation du
sang) n'est pas recommandée lors d'un traitement par Pedovex,

Vous devez informer svee précision votre médecin si vous prenez un anti-inflammatoire
non-stéroidien, médicament uiilisé habitucllement pour traiter les maladies douloureuses
etiou inflammatoires des muscles ou des nm:ulmom ou si vous prenez. de I'héparine ou
tout autre wtilisé pour di du sang.

* Une utilisation aceasionnelle d'acide -dﬁylanlmylw“= (pas plus de 1000 mg sur une
périnde do 24 heures) ne doit généralement pas poser de problémes, mais une utilisation
prolongée dans d'autres circonstances doit tre discutée avec votre médecin.

* Do IaMprImle de |aum£pumlcuu de la cimétidine pour des maux d'estomic,
*Du ou du chl h qui sont

voire de I peau; de la muguevse
baisse de tension, confusion; douleurs douleurs
troubles du goit

De pl
o urinaires.
51 vous remarquoz des effets indésimbles non meniionnes dam cetle notice, v o certais
effets indésirables. deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien
COMMENT CONSERVER PEDOVEX, COMFRIME PELLICULE 2
Tkt hors de I por
Conditions de con ¢
A conserver & temy
6. INFORMATIO
Liste complite des
Que contient Pedo!
La substance actiy
Clopidogrel (DCT)
(sous forme declo| @
Les autres compay
Cellulose_microct

sod

votre médecin identificra peut-£tre des modifications dans vos examens sanguins

des médicaments uuluél dans le wunum d'infections. bactériennes ou fongiques,

-Lnﬂlmlﬂnndz I lavoramine ou du moclobéimide pour le tritement de la dépression,
oudel's ! P

* La ticlopidine, un autre a gant plaguettaire.

* La prise concomitanie d'un inhibiteur de la pompe i protons et d'une spécialité & base de

clopidogrel doit étre évitée.

* Les paticnts présentant des ulcéres gastriques et des brillures d'estomac doivent consulier

leur médecin pour leur conseiller la solution thérapeutique adéquate,

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et Boissons

Les aliments n'ont pas dinfluence. Pedavex. peut éire pris avec ou sans aliment.
Utilisation pendant la grossesse ef 'allaitement

Grossesse

11 est préférable de ne pas wiliser ce médicament pendant la grossesse ou pendant
Fallaitement.

Si vous Bies enceinte ou si vous penscz que vous $es enceinte, vous devez en avertir votre

simethicone.
Forme

pharmacer
Quest-ce que Pedo™
Comprimé pelliculé,

Boite de 10 et 30 oot
Condithons de preset
Tableau A (Liste [}
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Pedovex® comprimé Pelticulé
DCI: Clopidogrel

‘médecin ou votre pharmacien avant de prendre Pedoves. i vous débutez une grossesse

pendant un traitement par Pedovex, consultez immédiatement votre médecin raitant. Il est

recommandé de ne pus prendre de clopidogrel lorsque vous étes enceinte:

Pendant le traitement par Pedovex, consultez votre médecin concemant l'allaitement de
fa

» Gardez cetic notice, vous pourricz avoir besoin de I relire,

= Si vous avez foule aure question, si vous avez un doute, demandez pluy
dinformations & voire médecin ou & voire pharmacien,

« Ce médicament vous a &6 personnellement prescrit. Ne le donnez jamais A quelqu'un
d'autre, méme cn cas de symptbmes identiques, cela pourrit lui étre nocif,

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

1. QUEST-CE QUE PEDOVEX, COMFRIME PELLICULE ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE 7

Classe pharmacothérapeutique

Pedovex appartient i une classe de appelés Les
plaguettes soni de s peiits éléments circulant dans le sang, de taille inférieur & celle dos
globules rouges et blancs, ct qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
celte agrégation, | réduisent le risque de ion de caillots
snngulnn(pbémmtmlmx\é thromibosc).

Indications thér

Le Clopidogrel pert mhque chez I'ndulte dans I prévention des événements liés i
Vathérothrombuose :

- Chez les patients souffrant d"un infarctus du myocarde (datant de quelques jours & moins
de 35 jours), d'un accident vasculaire cérébral ischémique (datant de plus de 7 jours of do
maoins de 6 mois) ou d*une artériopathie obliérante des membres inférieurs éablie.

- Chez les patients souffrants  un syndrome coronait sigy -

\ge du segment ST (angor instable ou infarctus du
myocarde sans onde Q) ¥y compris les patients bénéficiant d'une angioplastie coronaire
-m pme de stent, en mmmm Al -cmc Acélylnlmyilqnc(Mﬂ
ST, unlmmtu!né! AAS chez
les patients traités médicalement et éligibles A un tritement thrombolyti
2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE
PRENDRE PEDOVEX, COMPRIME PELLICULE ?

Contre-indications
Ne prenez jamais Pedovex, comprimé pelliculé:
= 5i vous étes allergique (hypersensible) au clopidogrel ou & 'un des autres composants
contenus dans Pedovex:
* 8i vous avez une maladie actuellement responsable d'un saignement el qu'un ulcére de
Irestomac o un saignement dans le cerveau;
vous souffrez dinsuffisance hépatique sévere,
Si vous pensez étre dans |'un de ces cas on en cas de daute, consultez votre médecin avant
de prendre Pedovex;
d'emploi; mises en garde spéciales
Faites aftention avec Pedovex, comprimé pelliculé |
i I'une des situations mentionnées ci-dessous s'applique i votre cas, vous devez en averiir
votre médecin avant de prendre Pedavex ;
= §i vous avez un risque hémormagique tel que:
- Une maladie qui peut provoquer un saignement interne (comme un ulcére de Festomac).
- Des troubles de In ion favorisant des internes au sein
dun tissu, d'un organe ou d'une articulation),
- Une blessure grave récente,
- Une intervention chirurgicale récente (y compris dentaire),
- Une intesvention chirurgicale (y compris dentaire) prévue dans les 7 jours 3 venire,
* 5i vous avez ou un caillot dans ine artére de votre cerveau (accident vasculaire cérébral
ischémique) survenu dans les spt drm:mjauﬂ
* 8i vous prenez d'sutres
» Si vous présentez une maladie du f(»em des reins.
Pendant b prise de Pedovex :
* Vous devez avertir voire médecin si une intervention chirurgicale est programmée (y
compris dontsiro),
* Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous W('wnfu une maladie

Demandez consell b votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre tout médicament,
Effets sur I'aptitude i conduire des véhicules ou i utiliser des machines
Conduite des véticules et wilisation de machines:

Pedovex ne devrut pas modifier tiliser des machines.
3. COMMENT PRENDRE P'FI‘KWFX L‘()MPR.[ME PELLICULE ?
Instructions pour un bon usage

Respectez toujours la posologic indiquée par votre médecin, En cas de doute, consulicz

votre médecin ou volre pharmacien.
Maode et/ou voie(s) d’

du traitement

La dose habituclle est de un comprimé de Pedovex par jour, i prendre par voie onile

pendant ou en dehors des repas et 10us les jours au méme moment de la journée,

Vous devez prendre Pedovex aussi longlemps que votre médecin vous le prescrit

Symptomes et instructions en cas de

§i vous avez pris plus de Pedovex. oompnmépclhl'ulé que vous n'auriez dil:

Contactez votre médecin ou s proche en raison du risqy

Imwhmmcndnmd'nmwkﬂmh s doses

Si vous oubliez de preadre Pedaves, comprimé pelliculé -

Si vous oubliez de prendre un comprimé de Pedovex, mui

les 12 heures suivantes, prenez votre comprimé immédintement et prenez le suivant &

Iheure habituclle,

Si vous vous en apercevez au deli des 12 heures suivanies, prencz smplemont le

comprimé suivast i Mheure habituelle. Ne prenez pas de double dose pour compenser la

dose que vous auriez oubliée de prendre,

Risque de syndrome de sevr:

i vous arétez Pedovex, comprimé pelliculé

Ninterrompez pas le traitement, Contactez votre médecin ou votre pharmacien avant

darréter votre titement

Si vous avez dautres questions sur I’ Illllulmm rle ce médicament, demandez plus

dinformations & votre médecin ou i votre pharmaci

4. QUELS SONT LES EFFETS lnm?‘thABle EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicamenis, Pedovex, comprimé pelliculé est sisceptible davoir des

effiets indésimbles, bien que wout le monde n'y soit pas sujet

Prenez contact immédiatement avee votre médecin en cas de survenue de:

« Fivre, signes d'infection ou fatigue importante qui pourrsient tre en mpport avee de

rares diminutions de certaines cellules sanguines.

* Signes de problémes hépatiques fels que jaunissement de ln peau etiou des yeux

(jounisse), associé o non b des signements apparsissant sous ki peau sous forme de

petites éies d'épingles rouges eou A une confusion.

* Gonflement de 1a bouche ou affections de la peau telles quéruptions on démangeaison

cutanée. Mleﬂwld: I peau, Ces effets pmvrnlhmlrs signes d'une réaction allergique.

1 mppartés hant de | i 10 patients sur 100)

avee P.dnm sent les mgn:manls.

Ces saignoments peuvent se manifester une hémormagie gastrique ou intestinale,

ecchymose, hématorme (salgnement inhabituel ou contusion sous la peau), saignement de

nez, sang dans fes urines.

Dans de rares cas, des hémormgies oculaires, cérébrales, pulmonaires ou asticulaires ont

Egalement €€ rapportées

En cas de survenue d'un saignement prolongé sous Pedovex

Si vouus Vous CONPEZ ol si Vous vous blessez, Iarrét du sai gnement peut dermander plus de

temps que d'habitude, Ceci est i€ au mode d'action de votre médicament qui empéche la

formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par

excrple au cours du rasage), vous ne devriez généralement rien constater d'anormal

Cependant, si ce saignement vous préoccupe, vous devez en avertir immédiatement votre

médecin

Les nutres effets indésirables rapportés avec le Pedovex sont :

Effets indésimbles fréquents (touchant de | & 10 patients sur 1003 diarrhée, douleur

abdominale, digestion difficile ou brillure d'estomac.

et Durée

incluant fiévre ot bleus sous la peau,
rouges, accompagné ou non de fatigue extréme inexpliquée, umfuluul Jlumucmcntd: I
peau ou des yeus (jaunisse).

Effets peu fréquents (touchant de 1 4 10 patients sur 1000): céphalée, ulcére
de l'estomac, vomissement, nausée, constipation, edetgud-nsltswmuanlnﬂn
éruptions, démangeaison cutanée, étourdissement, sensation de (oucher

« 8i vous vous coupez ou si vous vous blessez, arrét du plus de
temps que d'habitude. Ceci est 1ié au mode d'action de votre ‘médicament qui empéche la
formation de caillots sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par
cxemple au cours du msage), vous ne deviiez pénémlement rien constater danormal.

Effets rares (fouchant de 1 3 10 patients sur 10000); vertige.
Effets indésirables trés rares (touchant moins de | patient sur 10000): jaunisse, douleur
abdominale sévére avee ou sans douleur dans le dos; fidvre, difficultés respiratoires, parfois
associées & de Ia tous: réactions allrgiques généralséss: gonflement & In bouche,

Cependant, si co saignement vous préoccupe, vous devez en avertir i
médecin.
* Votre médecin pourra vous demander de pratiquer des examens sanguins,
Pedoves n'est pas desting aux enfants ou aux adolescents

it

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur l'utilisation de Pedovex ou
‘vice-versa. Veuillez indiquer A votre médecin ou i votre pharmacicn si vous prenez ou avez
pris récemment un autre médicament, méme sl s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance :

+ La prise d'anticoagulants orux (médicaments utilisés pour diminver |a coagulation du
sang) n'est pas recommandée lors d'un traitement par Pedovex,

Vous devez informer svee précision votre médecin si vous prenez un anti-inflammatoire
non-stéroidien, médicament uiilisé habitucllement pour traiter les maladies douloureuses
etiou inflammatoires des muscles ou des nm:ulmom ou si vous prenez. de I'héparine ou
tout autre wtilisé pour di du sang.

* Une utilisation aceasionnelle d'acide -dﬁylanlmylw“= (pas plus de 1000 mg sur une
périnde do 24 heures) ne doit généralement pas poser de problémes, mais une utilisation
prolongée dans d'autres circonstances doit tre discutée avec votre médecin.

* Do IaMprImle de |aum£pumlcuu de la cimétidine pour des maux d'estomic,
*Du ou du chl h qui sont

voire de I peau; de la muguevse
baisse de tension, confusion; douleurs douleurs
troubles du goit

De pl
o urinaires.
51 vous remarquoz des effets indésimbles non meniionnes dam cetle notice, v o certais
effets indésirables. deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien
COMMENT CONSERVER PEDOVEX, COMFRIME PELLICULE 2
Tkt hors de I por
Conditions de con ¢
A conserver & temy
6. INFORMATIO
Liste complite des
Que contient Pedo!
La substance actiy
Clopidogrel (DCT)
(sous forme declo| @
Les autres compay
Cellulose_microct

sod

votre médecin identificra peut-£tre des modifications dans vos examens sanguins

des médicaments uuluél dans le wunum d'infections. bactériennes ou fongiques,

-Lnﬂlmlﬂnndz I lavoramine ou du moclobéimide pour le tritement de la dépression,
oudel's ! P

* La ticlopidine, un autre a gant plaguettaire.

* La prise concomitanie d'un inhibiteur de la pompe i protons et d'une spécialité & base de

clopidogrel doit étre évitée.

* Les paticnts présentant des ulcéres gastriques et des brillures d'estomac doivent consulier

leur médecin pour leur conseiller la solution thérapeutique adéquate,

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et Boissons

Les aliments n'ont pas dinfluence. Pedavex. peut éire pris avec ou sans aliment.
Utilisation pendant la grossesse ef 'allaitement

Grossesse

11 est préférable de ne pas wiliser ce médicament pendant la grossesse ou pendant
Fallaitement.

Si vous Bies enceinte ou si vous penscz que vous $es enceinte, vous devez en avertir votre

simethicone.
Forme

pharmacer
Quest-ce que Pedo™
Comprimé pelliculé,

Boite de 10 et 30 oot
Condithons de preset
Tableau A (Liste [}
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