ECOMMANDATIONS IMPORTANTES A LIRE POUR
VER LES REMBOURSEMENTS ET EVITER LES REJETS

ons générales :

cadre réservé a 'adhérent doit &tre ddment renseigné.

cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien lukméme notamment la nature de la maladie.
validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois 8 compter de la premiére consultation.

entente prealable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
xtractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
ue pour tous les actes effectués en série.

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

es vignettes des meédicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit &tre jointe.
ologie et Biologie :
La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu [sous pli confidentiel] doivent étre
jointes a I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.
Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.
ique :
L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre & la feuille de soins.
education :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations. :
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
ntaire :
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 étre 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.
aladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
La déclaration de maladie chronique doit &tre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

maois.
J

Adresses Mails utiles
Réclamation : contact@mupras.com
Prise en charge : pec@mupras.com
Adhésion et changement de statut  : adhesion@mupras.com
La MUPRAS garantit le respect de la loi n° 08-08 relative a |la protection des personnes physiques & I'égard du traitement des données
a caractére personnel.

MUPRAS : Centre Allal Ben Abdellah - 6éme Etage Angl
Casablanca 20000 - Tél c

retF 3J~ Allal Ben Abdellah - Quartier de I'Horloge
18 - www.mupras.com

“"MUPRAS

Mutuelle de Prévoyance
& d’Actions Sociales
de Royal Air Maroc

Déclaration de Maladie

N° P19 0045530

(JMaladie (O Dentaire [:]Optuque - (JAutres

Cadre réservé él'adhérent (e) <
Matricule ...........A st 35 450 . FEONRARN— SOCIIEE: ousussiss sunvsisniisiiiomsa s s s diskessaamssisnets Foaisss s uases
O Actif (4 Pensionné(e) " O Autre.é..;...’.‘.’f.\.’.‘, D I susemsntsmmmns e s s e s
Nom & Prénom ‘Xv\‘l’)i;\_ ‘55 ........... PAR=TE R0 G et W
Date de naissgnce :...... JL’QA ) L’T'Q'g( .................................... T
Adresse ...... ff ......... /’lg—x ....... Ns... A EQ’IJ,\J(./&"}’Lﬁz‘ ..... s smasssssasnsasussssseasessssussass
................ CHEA....... 5‘#

L‘ ( L/isk‘( ({ 4,( .. Total des fr‘hl:n\ . p) "-)} b (

Cadre réservé au Médecin

Cachet du médecin :

Date de consultation ¢ 1.2...... WA o vt A 1. VL s

- ey e ’j
Nom et prénom du malade \-\C\_’\‘,Lk\_{L
Lien de parente : C] Conjomt; (O Enfant,

Nature de la maladie :. \““{1‘ P«‘ B\ O & \; o -.\»s..\ ..... ff rét /—J:{(.L. \.(

= ((L~C

En cas d'accident préciser les causes et CIPCONSLANCES : ........0 ... Tiiereeemenneieeos b Sonnn e eeenas

[:] Lu-méme

Dans le cas ou la maladie aurait un caractére confidentiel, communiquer les mengﬂem;nﬂf—sf)us ph cunﬁdenue\ a lal:r.entmn du
meédecin conseil de la Mutuelle. —

)
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MeteoSpasmyl’

Capsule molle - goite de 20

Citrate d’alvérine et Siméticone

duinfomn:m

relire. OFF 58 uY \ lfw

_.-Adramz—vm 4 votre m

conseil ou information,

» Si vous ressentez ['un des effets -

panez-enémmédedn

c%’;uf.' u L..,."-‘ L 5 Sk
s 5Tl b el Akt
e e pas ce médicament & la portée

Q tient cett ice 2

1. Qu'est-ce que METEOSPASMYL, capsule molle
et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant
de prendre METEOSPASMYL, capsule molle ?

3 Cor'1|1ment prendre METEOSPASMYL, capsule
molle ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver METEOSPASMYL, capsule
molle ?

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE METEOSPASMYL,
capsule molle ET DANS QUELS CAS

Sans objet.

men
Grossesse

Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament
pendant la grossesse.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant
le traitement, consultez votre médecin car lui seul
peut juger de la nécessité de le poursuivre.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicament,

Allaitement
Vous devez éviter de prendre ce médicament si
vous allaitez.

Demandez conseil a votre méderi~ - - 3 votre
pharmacien avant de Dm'&)ﬂ mo\\m'cament.
®%
Sy %?P«S\“\' ys\ﬁ\\ﬁ"“wo machines
D _aitun
‘\EJ‘M s “ é“ P““‘“:‘;“ licules ou
Hout = SPASMYL
Do “ \\\‘\ Joir un

B, m\ \\\“\\\\\\\\\\\\ .‘z‘ﬂ s VEhicules et a

3. ,...mENT PRENDRE METEOSPASMYL
gaps_ule molle ?

Posologie
RESERVE A L'ADULTE
1 capsule 2 a 3 fois par jour.




NOTICE: INFORMATION POUR L'UTILISATEUR
1. DENOMINATION : *

MYCODERME® 1 % Poudre dermique
Flacon.de 30
DCI : Nitrate d’éconazole

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
médicament.

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

Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus d'information a votre médecin ou a votre pharma-
cien.

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

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

2. COMPOSITION DE MYCODERME® 1
Composition en substance active

La substance active est le nitrate d'éconazole

MYCODERME® 1% Poudre dermique : chaque flacon de 30 g
contient 0,3 g de nitrate d'éconazole.

Composition en excipients

Les autres composants sont :

% Poudre dermique

Aclde DONQUB’...c.cumisesimisisrmssmispsmssasamassanis |
Oxyde de zinc.. .4,5mg
Stéarate de magnésmm ...... 0,6 g

Silice colloidale anhydre 09g
TAlC. .o q.s.p. 30,00 g

LISTE DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE
Ce médicament contient de |'acide borique.

3. CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE OU TYPE
D'ACTIVITE
MYCODERME® 1 % Poudre dermique fait partie d'un groupe
de médicaments appelés dérivés de l'imidazole doué d'une
activité antifongique et antibactérienne.
4. INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Ce médicament contient un antifongique (actif contre les
champignons) de la famille des imidazolés.
Ce médicament est préconisé dans le traitement de certaines
mycoses (affections cutanées dues a des champignons).
Candidoses :
Traitement de mycose des plis macérées :

sous-mammaire, interdigital...
Dans certains cas, il est recommandé de traiter simultanément le
tube digestif.
Dermatophyties :
Traitement :

Intertrigo macéré génital et crural.

Intertrigo des orteils.

intertrigo génital,

5. POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Pour USAGE EXTERNE UNIQUEMENT : il
directement sur la peau.

Respectez bien les étapes suivantes pour |'application :
Nettoyez la zone atteinte ainsi que son contour, puis séchez bien
la peau avant ['application.

Appliquez MYCODERME® 1 % Poudre dermique sur et autour
de la zone atteinte 2 fois par jour.

s'applique

PATHOLOGIE DUREE DE TRAITEMENT

Candidoses :
« Mycose des plis macérés :
intertrigo génital, interdigital...

1 4 2 semaines

Dermatophyties :
* Intertrigos génitaux et cruraux
« Intertrigo des orteils

2 4 3 semaines
3 semaines

L'utilisation réguliere de produit pendant toute la durée du
traitement est déterminante pour la réussite du traitement.

En cas de non amélioration, consultez un médecin.

Si vous avez avalé MYCODERME® 1 % Poudre dermique
accidentellement :

Consultez le médecin afin qu'il vous prescrive un traitement
adapté aux effets indésirables qui peuvent survenir suite a cette
ingestion.

Si vous avez accidentellement projeté MYCODERME® 1 %
Poudre dermique dans les yeux :

Lavez & ['eau claire ou avec une solution saline.

Si cela ne suffit pas, consultez un médecin.

6. CONTRE-INDICATIONS :

N'utilisez jamais MYCODERME® 1 % Poudre dermique:

Si vous étes allergique (hypersensible) & la substance active ou
a l'un des composants contenus dans ce médicament. Vous
trouverez la liste a la rubrique 2.

En raison de la présence d'acide borique, ce médicament est
contre-indiqué chez I'enfant de mois~=> 3 ans,

7. EFFETS INDESIR,
Comme tous les méc
dermique, est suscep
que tout le monde n'y s,
Les effets indésirables
sont :

* démangeaisons,

= sensation de brdlure,
= douleur au site d'application.

Les effets indésirables peu fréquents (1 a 10 utilisateurs sur

wl‘\‘m‘ 'ME® 1 % Poudre
indésirables, bien

PN ‘9 E sateurs sur 100)




MYCOSTER® 1%

Ciclopiroxolamine
Créme

importantes pour votre traitement.

votre pharmacien.

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament. Elle contient des informations
Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou &

» Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de |a relire.

» Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous & volre pharmacien.

» Si les symptomes s'aggravent ou persistent, consultez votre médecin

* Sj vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des
effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice :

1. QU'EST-CE QUE MYCOSTER 1 pour cent, créme ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ? : .
2. QUELLES SONT 'LES™ INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT D'UTILISER MYCOSTER 1 pour
cent, créme ?

3. COMMENT UTILISER MYCOSTER 1 pour cent,
créme ?

4. QUELS SONT LES EFFETS
EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER MYCOSTER 1 pour cent,

INDESIRABLES

créme ?
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE MYCOSTER 1 pour cent, créme
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

ANTIFONGIQUE A USAGE TOPIQUE.

Indications ues

Ce médicament est préconisé dans le traitement:

» des mycoses de la peau ou des ongles (affections
dues aux champignons) surinfectées ou non par des
bactéries,

* dermatite séborrhéique légére 4 modérée du visage

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT D'UTILISER MYCOSTER 1 pour
cent, creme ?

Contre-indications

N'utilisez jamais MYCOSTER 1 pour cent, créme
dans les cas suivants :

* en cas d'allergies a I'un des composants du produit,
» prévenir votre médecin en cas de grossesse,

* ne pas appliquer ce médicament prés des yeux,

® ne pas avaler.

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

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales
Faites attention avec MYCOSTER 1 pour cent,
créme :

Précautions d'emploi

Ne pas appliquer ce médicament prés de la région
oculaire.

Candidoses: il est déconseillé d'utiliser un savon a pH
acide (pH favorable a la muitiplication de candida).
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITFR A ~r~

cen g WYCOSTER M o

Interactions av : 2 creme 1306
Prise ou utilisa = HZ0

Si vous prenez p.p.V 145D “\“
médicament, y « w ““m‘w
ordonnance, pa 311118
pharmacien.

Utilisation pendar ra grossesse et l'allaitement
Grossesse - allaitement



Efficort

acéponated‘hydrocortisone0,127%

CREME HeY DIREOPH I E

COMPOSITION :

Acéponate d’ hydrncomsnne . cent vingt-sept milligrammes (0,127 g)
Excipients: cire auto- emulswnnable alcuo! stéarthue vaseline blanche, alcool benzylique,
eau purifiée .. .. qsp 100,00 g

Tubede 30 g cnnlenant 0 0381 g d acepunate d hydrocortlsone

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

Ce médicament est un corticoide pour application locale.

Il est préconisé dans certaines maladies comme I'eczéma, le psoriasis, les allergies cutanées.
Mais votre médecin peut le prescrire dans d'autres cas.

CONTRE-INDICATIONS :

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :

- hypersensibilité a I'un des composants du médicament,

- lésions ulcérées,

- acné et rosacée,

- maladies infectieuses de la peau d'origine virale (herpes, zona, varicelle), bactérienne (exemple :
impétigo...), mycosique (dies a des champignons microscopiques) et parasitaire.

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

MISES EN GARDE :

» Ne pas appliquer sur les muqueuses, ni sur les yeux.

« Une partie du principe actif peut traverser la peau et passer dans le sang, en particulier lorsque
la créme est appliquée sur une grande surface, sous un pansement ou une couche imperméable
chez les enfants et les nourrissons.

» Ne pas arréter brutalement le traitement sans |'avis de votre médecin.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Ce médicament doit étre utilisé en respectant les conseils du médecin :

* |ocalisation exacte des applications,

« ne I'utiliser chez le nourrisson que sur indication explicite du médecin,

. g(rj]‘ traIitement chez I'enfant de moins de 12 ans doit étre soumis a une stricte surveillance
médicale.

Les recommandations suivantes doivent étre suivies :
* soins d'hygiéne : ne pas utiliser simultanément un antiseptique a pH alcati=
« gviter I'application prolongée sur les paupiéres, le visage, dans les ph

* toute irritation ou infection doit étre signalée au médecin, o1:0 42
* si une réaction d'intolérance apparait, le traitement doit étre arrété. m’ ‘in ,50
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE ME! " o
PHARMACIEN. AFIN D’EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIE acTS

IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURY..., <t RE MEDECIN
0U A VOTRE PHARMAGCIEN.

NE JAMAIS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS.



N10295B0

.

AUTRES EFFETS POSSIBLES DU MEDICAMENT :

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER
DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS : NE PAS HESITER A DEMANDER D'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

En cas d'utilisation prolongée :amincissement et fragilité de la peau, perte de coloration de la
peau, dilatation de petits vaisseaux sanguins, vergetures, poussée d'acné, rougeurs et irritation
autour de la bouche.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION :

Médicament & usage local.

La posologie est en moyenne de 1 & 2 applications par jour en couches minces, suivies d'un
Iéger massage.

Ne pas augmenter le nombre d'applications par jour.

Si aucune amélioration n'est constatée en fin de traitement, consulter votre médecin.

Dans tous les cas, se conformer strictement a I'ordonnance de votre médecin.

CONDITIONS DE DELIVRANCE :

CE MEDICAMENT EST INSCRIT EN LISTE I.

LA DELIVRANCE NE PEUT ETRE RENOUVELEE QUE SI LE MEDECIN L'A EXPRESSEMENT INDIQUE
SUR L'ORDONNANCE OU SUR PRESENTATION D’UNE NOUVELLE ORDONNANCE.

CE MEDICAMENT VOUS A ETE PERSONNELLEMENT PRESCRIT DANS UNE SITUATION PRECISE :
« |L NE PEUT ETRE ADAPTE A AUCUN AUTRE CAS,

* NE PAS LE REUTILISER SANS AVIS MEDICAL,

* NE PAS LE CONSEILLEZ A UNE AUTRE PERSONNE.

DUREE DE STABILITE :
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION INDIQUEE EN CLAIR SUR L'EMBALLAGE.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
A conserver a température ambiante.

PRESENTATION :

Tube de 30 g contenant 0,0381 g d'acéponate d'hydrocortisone.
Médicament autorisé n° 342 373.5 — Liste |.

Remboursé par la Sécurité Sociale. Agrée aux collectivités.

CECI EST UN MEDICAMENT.

UN MEDICAMENT N'EST PAS UN PRODUIT COMME LES AUTRES.

Il vous concerne, vous et votre santé .

LE MEDICAMENT EST UN PRODUIT ACTIF.

Une longue recherche a permis de découvrir son activité.

Mais son absorption n'est pas toujours sans danger.

NE LE LAISSEZ PAS A PORTEE DE MAIN DES ENFANTS.

Il ne faut jamais abuser des médicaments.

Il ne faut utiliser les médicaments qu'a bon escient.

UTILISER LES MEDECAMENTS PRESCRITS COMME VOUS LE DIT VOTRE MEDECIN.
I sait quels sont les médicaments dont vous avez besoin.

Exécutez exactement les prescriptions de son ordonnance : suivez le traitement prescrit, ne
I'interrompez pas, ne le prenez pas de votre seule initiative.

VOTRE PHARMACIEN CONNAIT LES MEDICAMENTS.

Suivez ses conseils.

IL NE S'AGIT PAS POUR VOUS DE PRENDRE BEAUCOUP DE MEDICAMENTS.

IL S'AGIT POUR VOUS DE PRENDRE LES MEDICAMENTS DONT VOUS AVEZ BESOIN.

~ -y
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ESAC” 20 mg '

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce
médicament. Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.
Si vous avez d'autres questions, adressez-vous a votre médecin ou & votre
pharmacien. Ce médicament vous a é1é personnellemeént prescrit. Ne le donnez &
personne d'autre. Vous risqueriez de lui causer du tort, méme si elle présente les
mémes symptémes que vous.

Composition

Esomé le.. 20,00 mg

Sous forme d'ésoméprazole magnésium trihydraté.
Excipients dont et saccharose : q.s.p | gélule gastrorésistante
Qu'est-ce qu'ESAC 20 mg et dans quel cas est-il utilisé ?
Ce médicament se présente sous forme de gélules

des micr I

3

*

Si vos symptomes persistent aprés 4 semaines, consultez votre médecin.
Par la suite, votre médecin peut vous recommander de prendre une gélule de 20
mg une fois pa.rljnu.r. en fonction de vos besoins,
Le trai alad de, en fonction des besoins, n'eslgns recommandé chez
les patients traités par un AINS, susceptibles de developper un ulcére
gastro-duodénal,
Adultes :
- Traitement de I'ulcére du duodénum en cas d'infection par une bactérie
appelée Helicobacter pylori :
La dose initiale est de 20 mg associé & deux antibiotiques (amoxicilline 1 G et
clarithromycine 500 Mg) deux fois par jour pendant 7 jours,
- Traitement des ulcéres de |'estomac associés i la prise d'anti-inflammatoires
m stéroidiens

lose habi

astro-résistantes.
ESAC est un médicament de la classe des inhibiteurs de la pompe a protons. 11
diminue la sécrétion acide au niveau de l'estomac.
ESAC est utilisé dans : b .
- le traitement de I'oesophagite érosive par reflux (inflammation de I'oesophage),
- la prévention des rechutes de certaines oesophagites,
- le traitement des symptomes du reflux gastro-oesophagien (briilures et
remontées acides),
- le traitement de ['ulcére du duodénum en cas d'infection par une bactérie appelée
Helicobacter pylori, .
- le traitement des ulcéres de I'estomac associés & la prise d'anti-inflammatoires
non stéroidiens (AINS),
- la prévention des ulcéres de l'estomac et du duodénum associés a la prise
d'anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).
Quelles sont les informations nécessaires avant de prendre ESAC 20 mg ?
11 est particuliérement important d'informer votre médecin si vous prenez d'autres
médicaments, méme ceux sans prescription médicale.
Ne pas atiliser ESAC 20 mg dans les cas suivants :
- si vous éles allergique & l'un des constituants d'ESAC,
- 5i vous étes allcrgm autre inhibiteur de la pompe & protons,
- si Yous prenez un i nt contenant de l'atazanavir (utilisé dans le

Ile est de 20 mg une fois par jour. La durée de traitement est de 4
a8 semaines.

- Prévention des nlcires de 1'estomac et du duodénum associés i la prise
d'anti-inflammatoires non stéroidiens :

20 mg une fois par jour.

ESAC ne doit pas étre utilisé chez les enfants de moins de 12 ans en |'absence de
données disponibles.

Suivez strictement les instructions de votre médecin et si vous avez un doute,
n'hésitez pas @ lui demander conseil.

Si vous avez pris plus d'ESAC 20 mg que vous n'auriez dii :

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous avez oublié¢ de prendre ESAC 20 mg :

Prenez-le dés que possible.

Cependant, si vous étes prét a prendre la dose suivante, ne prenez pas la dose que
vous avez oubliée mais poursuivez votre traitement normalement.

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ESAC 20 mg est susceptible d'entrainer
occasionnell des effets indésirables chez certaines personnes.

Ces effets indésirables sont généralement d'i ¢ Iégere et disy i l'arrét
du traitement.

du VIH).

Prendre des précautions particuliéres avee ESAC 20 mg dans les cas suivants :
- si vous prenez d'autres médi comme I'i le ou le kétoconazole
(pour les infections fc
I

giques), le diazépam (contre I'anxiété), la phénytoine (pour

‘épilepsie), la warfarine (pour des troubles de la coagulation sanguine), ou le
cisapride (pour des troubles liés & un retard de l'évacuation gastrique).
- si vous avez des problémes hépatiques graves. Vous devez en discuter avec votre
médecin, il peut réduire la posologie.
- séi‘:cms avez des problémes rénaux graves. Vous devez en discuter avec votre
médecin.
- si une association de médicaments vous est prescrite pour I'éradication de
Helicobacter pylori avec ESAC ou si vous prenez ESAC dans le cadre d'un
traitement 4 la demande, vous devez informer votre médecin des autres
médicaments que vous prenez.
En cas de traitement a la demande, vous devez informer votre médecin de toutes
modifications des symptomes.
En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en
cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du
galactose ou de déficit en sucrase i | (maladi étaboliques rares).
Grossesse
Si vous étes enceinte ou susceptible de I'étre, ou si vous allaitez, dites-le i votre
médecin avant de prendre ESAC.
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre
médecin.
Allaitement.
Ce médicament ne doit pas &tre utilisé au cours de l'allaitement.
Demander conseil 4 votre médecin ou i votre pharmacien avant de prendre tout
médicament,
Prise ou utilisation d'autres médicaments.
11 est important d'indiquer & votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris ré un autre médic l'itraconazole ou le
kétoconazole, le diazépam, la phénytoine, la warfarine, I'atazanavir, la
clarithromycine ou le cisapride, méme §'il s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance.
Comment prendre ESAC 20 mg ?
Votre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et quand vous
devez les prendre.
Le dosage des gélules que vous prenez et la durée du traitement dépendront de
I'importance des symptomes dont vous souffrez.
Vous pouvez prendre vos gélules au cours d'un repas ou i jeun. Les gélules ne
doivent étre miichées ni croquées,
Elles doivent étre avalées entiéres avec un demi-verre d'eau.
Si vous avez des difficultés pour avaler, le contenu des gélules peut étre mis dans
un demi-verre d'eau non gazeuse. Aucun autre liquide ne doit étre utilisé.
Vous pouvez alors boire la solution contenant des petits granules immédiatement
ou dans les 30 minutes. Remuez toujours avant de boire.
Rincez ensuite le verre en ajoutant le contenu d'un demi-verre d'eau et le boire.
Tous les granules doivent étre avalés sans étre méichés ni croqués.
Pour les patients ne pouvant pas avaler, le contenu des gélules peut étre dispersés
dans de ['eau non gazeuse et administrés par sonde gastrique.
La posologie habituelle est :
Adultes et enfants & partir de 12 ans :
- Traitement de I'oesophagite :
40 mg une fois par jour pendant 4 semaines. Chez certains patients, un traitement

é e de 4 peut étre néeessaire pour obtenir une guérison

 compléte.
- Py des rech des hagites :
20 mg une fois par jour.
- i des symp du reflux gastro. phagien (brillures et
remontées acides)

20 mg une fois par jour.

Effets indésirables fréq

(chez 1 & 10 % des patients traités) : .

Maux de téte, diarrhee, constipation, nausées, vomissements, douleurs abdominales,

flatulence.

Effets indésirables peu fréquents

(chez moins de | % des patients traités) : .

Sensation vertigineuse, cedeme périphérique, paresthésie (sensation anormale dans

une région cutanée ou profonde), somnolence, insomnie, augmentation des enzymes

du foie, réactions cutanées (dermatite, rash, prurit, urticaire), malaise.

Effets indésirables rares

Echcz moins de 0,1 % dt:s_galicm_s traités) : . e
‘onfusion mentale réversible, agitation, agressivité, dépression et hallucinations,

Emmcullércmcm chez des patients p
gol

nflement des seins chez 'homme), sécheresse de la bouche, stomatite
(inflammation de la bouche), candidose gastro-intestinale (infection due & un
cham&l‘gnun). diminution du nombre des cellules sanguines ( globules rouges,
obules blancs, pl i chez les patients ayant une insuffisance
patique sévere ?ﬂ‘—,:(istame. hépatite avec ou sans ictére (jaunisse), insuffisance
hépatique, douleurs articulaires ou musculaires, fatigue musculaire,
hotosensibilisation, réactions cutanées graves (réactions bulleuses), alopécie
chute de cheveux), réactions nl]eriiquzs telles que ﬁg‘l:jﬂl:mcnt du visage, des
levres, du larynx et/ou de 1a langue, bronchospasme, choc anaphylactique, fievre,
néphrite interstitielle (atteinte rénale), augmentation de la sueur, vision trouble,
erturbation du goiit et diminution du taux de sodium dans le sang. .
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,
veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.
Instructions d'utilisation pour I'administration par sonde gastrique.
I est trés important que |'administration par sonde gastrique soit réalisée par un
personnel entrainé et ayant la connaissance néces&uilepour s'assurer que le matériel
choisi (sonde et seringue) est approprié a ce mode d'administration.
Seule de I'eau non gazeuse doit etre utilisée.
Aucun autre liquide ne doit étre utilisé.
Rincer la sonde avec de I'eau avant administration.
1. Placer le contenu de la gélule dans une seringue adaptée et remplir la seringue
avec environ 25 ml d'eau et environ 5 ml d'air.
Pour certaines sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire pour disperser les
microgranules afin de prévenir 'obstruction de la sonde.
2. Remuer immédiatement la seringue pendant environ 2 minutes pour disperser
les microgranules.
3. Maintenir la seringue embout en l'air et vérifier que I'embout n'est pas obstrué
par la dispersion.
4. Raccorder la sonde sur la seringue en maintenant la position décrite ci-dessus.
5. Agiter In seringuc,c’)uis la positionner embout vers le bas. Injecter ir+édiatement
5-10 ml dans la sonde.

Puis, repositionner la seringue embout vers le haw = T = doit étre
maintenue position embout vers le haut afi= "~ *, *mbout).
2. IBelolucr]ner lla seriggu; :mbuul ver EP' . ‘\1‘ ,‘0 1cuv?eu
5-10 ml dans la sonde. ter cette C - 50it vide.

- e ' BQD‘—\.. et iépéter I'étape

7. Remplir de nouveau la seringue a
5.5 n&cssa.irr. afin de ne iaisgscr a PP
sondes, un volume de 50 ml d'eau esi il B,
Formes et présentations

Boite de 7 gélules, boite de 14 et boite de 28 gélules

Liste I1 (Tableau C)

Comment conserver ESAC 20 mg ?

A conserver i une température ne dépassant pas 30°C.

A conserver dans I'emballage extéricur d'origine.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants,

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.

_ .a seringue. Pour certaines

PROMOPHARM S.A.
Z.1. du Sahel - Had Soualem
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NOTICE: INFORMATION POUR L'UTILISATEUR
LABIXTEN® 20 mg comprimés
DCI: bilastine *

lllez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament.
Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
Si vous avez toute autre question, si yous avez uUn doute, demandez plus|
formation & votre médecin ou & votre
&mN.memmhmma
elqu'un d'autre, méme en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre

.
mmn‘mdﬂ.mmmmwm

phasmacien.

+Sivous avez oublié de prendre LABIXTEN® 20 mg comprimés :

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
de prendre.

Si vous oubliez de prendre votre dose & Iheure prévue, prenez la dose oubliée
dés que possible, puis continuer selon le rythme habituel
&mmammwnmdmmmam
médecin ou votre pharmacien.

comme lous les médicaments, LABIXTEN® 20 mg comprimés est suscaptible
davoir des effets indésirables, bien quils ne surviennent pas systématique-
ment chez tout le monde.

Les effets indé sont:

volre acien. Voir rubrig
Sommaire notice :

1. Qu'est ce que LABIXTEN® 20 mg comprimés el dans quel cas est-i ufilisé 7
2. Quelles sont les informations & connaltre avant de prendre LABIXTEN® 20

ST-IL UTILISE
LABIXTEN® 20 mg

antihistaminique. LABIXTEN® 20 mg comprimés est indiqué pour soulager
lu symptomes  de la rrwnmpnm allergique  (élemuement,

contient de la bilastine qui est un

nasale, é nasale ainsi que rougeur
ol | lai knl!.ﬂl!! t d'origine
LABIXTEN® Nmﬂmpﬂnﬂsmﬁg&mﬁmuhﬁ_mhﬂmlﬂl

i e usmsmmmgmpdma

Si vous étes allergique (hypersensibie) & la bilastine ou  fun des autres
composants du LABIXTEN® 20 mg comprimés.
meﬁwhnprimﬂnmﬂmphl

Adressez-vous & volre médecin ou pharmacien avant de prendre LABIXTEN®
20 mg si vous avez une insuffisance rénale modérée & sévére ou si vous
prenez d'autres médicaments (voir « Autres médicaments et LABIXTEN® 20

mg comprimés).
Nepaedﬂpmuhdouptm Si les symptdmes persistent, consultez
mnm
Camdi:anm!udnlpatmgdmmi:uxmuemdaﬂam.

Autres médicaments et LABIXTEN® 20 mg comprimé :
MWAMMMammummmm

Fréquents : peuvent concerner plus de 1 personne sur 10.

- Maux de téte,

- somnolence

Peu fréquents: peuvent concemer plus do 1 personne sur 100 &
10utilisateurs sur 1000.

- Anomalie de Pélk (ECG : enregi graphique des
battements du ceeur).
- Modification du bilan sanguin hépatique.
- Sensations verfigineuses.
- Douleur au niveau de 'estomac.
- Sansation de fatigue.
- Augmentation de I'appétit.
- Batiements cardiaques iméguliers.
- Prise de poids.
- Nausées.
- Anxiété.
- Sécheresse ou inconfort »=~ "l
- Diarthées.
- Gastrte (in” LOT1 19013
- Vertiges. 2s2024
-SS:v“uﬂnndsfah PPU 33,29 DH
- Dyspnée (difficulté A resp...,.
- Sécheresse buccale.
- Indigestion.
- Démangeaisons.
- Herpés lablal.
- Fiévre.
Acouphénes (bourdonnements dans les oreilles).
Troubhdusomfndl

Modification du bilan sanguin rénal.
&mwmmmm]m&um

pris récemment un autre médicament, méme sl s'agit d'un médi
sans ordonnance.

En particuller, veuillez informer votre médecin si vous prenez fun des
médicaments suivants pouvant interagir avec LABIXTEN® 20 mg i

Fréq la frég de survenue ne peut étre estimée sur la

obtenu
base des données disponibles.
- Palpitations {perception des b du coeur).
- Tachycardie {accélération des b du coeur).

Kétoconazole (antifongique utilisé pour le traitement des mycoses).

Erythromycine (antibiotique).
Dwazam(uﬂhémhwmmmdelangmdepmma)

utilisé chez les sujets ayant subi une grefle
mhwbm&mﬂgﬁwmnmmdumm
auto-immunes tels que le psoriasis, la dermatite atopique ou la polyarthrite

thumaloide).
- Ritonavir (médicament utilisé pour traiter le VIH).
- Rifampicine (antibiotique).
LABIXTEN® 20 mg comprimés avec des aliments, des boissons et
l'alcool:

Les comprimés ne doivent pas étre pris avec des aliments ni avec le jus de
pmﬂumuuewd‘au&uhudshﬁuwmhmmmﬁmﬁdah

Pwiwwulumpmmz

- Prendre un comprimé et attendre une heure avant de prendre de la nourriture
ou de un jus de fruits, ou

- Si vous avez pris de la nourriture ou un jus de fruils, atiendez deux heures
avant de prendre un comprimeé.

- A la dose recommandée de 20 mg par 24 heures (soit un comprimé), fa
bilastine n'augmente pas la somnolence induite par lalcool.

* Grossesse, allaitement et fertilité:
lnyapaawunwmmmdmnﬂuwmﬂmmaehmm
les femmes enceintes et pendanl I'allaitement et sur les effets sur la fertilité.
Si vous éles enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou
planifiez une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou votre

pharmacien avant de prendre ce médicament.

* Conduite de véhicules et utilisation des machines:

Une étude a montré que la bilastine 20 mg n'avait pas deffet sur les tests

réalisés pour évaluer l'aplitude & conduire des véhicules. Cependant trés

rarement quelques personnes ont ressenti de la somnolence, ce qui pourrait
lrmhirm

Mwmlcmd.houuﬂwdu

Mmaandmmmédieammmmﬂammmlesmdmuons
de volre médecin ou pharmacien.
Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
- La dose recommandée chez les adutes, y compris les personnes Agées et les
adolescents agés de plus de 12 ans, est de 1 comprimé (20 mg) par jour.
- Le comprimé s'administre par voie orale.
- Le comprimé dot étre pris & jeun, par exempie e matin avant le petit-déjeuner.
Vous ne devez pas manger durant Meure suivant la prise de la bilastine (voir
rubrique «LABIXTEN® 20 mg comprimé avec des aliments, boissons et de
Talcool »).
Avalez le comprimé avec un verre d'eau.
La barre de cassure n'est 14 que pour faciliter Ia prise du comprimé si vous
tmwududﬂﬂumalmlumenﬂer

la durée du trai votre médecin délerminera, selon vos
mummwmmmmnm

Utilisation chez les enfants : ne donnez pas ce médicament aux enfants de
moins de 12 ans.

-ummmmmmrzm 20 mg comprimés que vous
n'auriez di :

Si vous, ou quelqu'un d'autre, avez pris plus de LABIXTEN® 20 mg comprimé

wmmmmmmmnma
respirer, un vertige, un évanouissement ou perte de connaissance, un
gonflement du visage, des lévres, de la langue ou de la gorge, etou un
gwﬂerwuatmerwgwﬁalamu Si vous remarquez un de ces effets

amétez de prendre le médicament et consultez
Imméd'nhmnlunrrbdew

Déclaration des effets secondaires ;

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, pariez-en 4 votre médecin,
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables difednmuﬂ via le systéme national de déclaration : Centre

A et de la ‘j‘ Site nfemet : WiW.CApM.ma. En
signalant les effels indési 4 foumir o g
d'lnfonmﬂom surluimnudumodmnm.

-rwmmumqahmmm

- Ne pas uliliser LABIXTEN® 20 mg aprés Ia date de péremption figurant sur la

boite et sur les blisters. Pas de précautions particuliéres de conservation.

Pndeprémm-spmuﬂm conservation.
rruémmmﬂmpummdmﬂesmmmmu

Dy A votre éliminer les
dont vous n'avez plus besoin, Ces mesures permetiront de protéger
l'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES : «

C @ que contient LABIXTEN® 20 mg comprimés:
La substance active est :

Bilastine.

20 mg. Par comp

Lasmmm

cellulose microcri sodique type A (dérivé de la
pomme de terre), siNeewlbidaieanhyﬂra stéarate de magnésium,
Aspect de

Les comprimés sont mrdhonnéamfomdeblm et mis dans des boites
de 10, 20 et 30 comprimés.

et tableau éventuel
Tableau C. (Liste Il)
Nmnﬂnﬂuudoﬂnnﬁudohmhﬂonuuhmbmum

LABORATOORE PHARMACEUTIQUE IBERMA
Zl -Lot 145-HAD SOUALEM-MAROC.
Fabriqué par
LABORATUIRE PHARMACEUTIQUE IBERMA
Zi-Lot !‘9 -HAD SOUALEM-IMROC

Sol | loire pharmaceutiqy AR
MmAgmmM ML!’M&MZCAYA}ESPAGNE
La derniére date a la quelle cette notice a été révisée :
Octobre 2015

Tableau C (liste I).
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Glimépiride
Comprimé , . SANOFI\g

1. QU'EST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE ?
AMAREL, comprimé est un antidiabétique oral, appartenant 3 13 famille des
sulfonylurées, qui diminue le taux de sucre dans le sang,
AMAREL, comprimé agit en augmentant la qualité d'insuline libérée par votre
pancréas. Linsuline fait ensuite baisser votre laux de sucre dans le sang,
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de paids ne sont pas
suffisants pour controler  eux seuls les taux de sucre dans le sang
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
-si vous étes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, tels que le
glibenclamide), aux sullamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sulfaméthoxazoles), ou 3 ['un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimé ») :
- 51 vous aver un diabete insulinodépendant (diabéte de type 1) :
- en cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
votre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouvez présenter certains des
signes suivants : faligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes et
raiteur musculaire) ;
- en ¢as de coma diabétique ;
- 51 vous avei une maladie grave des reins ;
- i vous avez une maladie grave du foie.
i vous présentez I'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament,
En cas de doute, parlez-en i votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.

attention

Avant de prendre ce informez votre médecin ou votre pharmacien si :
» Vous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection avec fidvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changemen temporaire de votre traitement peut #re nécessaire
* Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins.
§i vous n'etes pas sir que Fune de ces situations vous concetne, parlez-en avec
volre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruction des globules rouges (anémie
& hémolytique) peuvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
é en sEu&)me‘G‘plmsphale déshydrogénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules
= 10Uges).
= Les informations disponibles sur ['utilisalion d'AMAREL, comprimé chez les patients
S de moins de 18 ans sont limitées. Par (onséquent, son utilisation chez ces patients
2 n'est pas recommandée.
Informations importantes sur (faible taux du sucre dans le sang)
Lorsque vaus prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut surveni (faible
S taux de sucre dans le sang). Veuillez lire ies informatians supplémentaires
o Ci-dessous sur hypoglycémie, ses signes et symptomes.
S Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie -
= » malnutrition, horaes de regas irréguliers, saut de repas, retard dans a prise
= d'un repas, période de jedne ;

. »

« modikcation du régime alimentaire ;

* prise de plus d'AMAREL, comprimé que ce don! vous avez besoin ;

« fonction rénale diminuée ;

= maladie grave du foie ;

* i vous soafrez de troubles hormanaux particuliers (troubles de la glande
thyroide, de la glande hypophysaire ou des glandes surénales) |

« consommation d'alcool (en particulier en Iabsence de repas) :

« prise de certains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicamentsy) ;
= st volre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisammen
que vous manger des aliments contenant mains de glucides quhabituellement
Les signes de Iypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminy
e |a vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs
vertiges, sersation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau mo
anxiété, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, et soudaine dans la poitrine pouvant itradier dans les régions voisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

$i voire laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter :
¢1at confusionnel important (délire), des convulsians, une perte de la maitrise
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement de volfe rythme cardiag
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressemble
une 3ttaque cérébrale.

Traitement de I'hypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les signes dhypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés ['ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou It
sucré. Vous devez donc loujours avoif du sucre (morceaux de sucre) avec vous. P
contre, les édulcorants de synthése ne sont pas efficaces

Contactez votre médecin ou allez 3 apital si Fingestion de sucre n'est pas effic
0u e ¢as de réapparition des symplomes.

Tests de laboratoire

Volre taun de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre controlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour wérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que volre lonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, ¥ comprs un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en d volre médecin ou d votre
pharmacien,

Votre médecin peut élre amené 2 modifier La dose d'AMAREL] comprimé si vous ‘
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou avgmenter
'efiet dAMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans e sang. |
Leflet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut #r
augmenté par les médicaments suivants et entrainer un risque d"hmaglycémie -

* aulres médicaments pour traiter le diabéte (tebe ~ torminy
+ médicaments pour traiter 1~ 4 - REL MG QO =
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1. QU'EST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE ?
AMAREL, comprimé est un antidiabétique oral, appartenant 3 13 famille des
sulfonylurées, qui diminue le taux de sucre dans le sang,
AMAREL, comprimé agit en augmentant la qualité d'insuline libérée par votre
pancréas. Linsuline fait ensuite baisser votre laux de sucre dans le sang,
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de paids ne sont pas
suffisants pour controler  eux seuls les taux de sucre dans le sang
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
-si vous étes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, tels que le
glibenclamide), aux sullamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sulfaméthoxazoles), ou 3 ['un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimé ») :
- 51 vous aver un diabete insulinodépendant (diabéte de type 1) :
- en cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
votre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouvez présenter certains des
signes suivants : faligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes et
raiteur musculaire) ;
- en ¢as de coma diabétique ;
- 51 vous avei une maladie grave des reins ;
- i vous avez une maladie grave du foie.
i vous présentez I'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament,
En cas de doute, parlez-en i votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.

attention

Avant de prendre ce informez votre médecin ou votre pharmacien si :
» Vous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection avec fidvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changemen temporaire de votre traitement peut #re nécessaire
* Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins.
§i vous n'etes pas sir que Fune de ces situations vous concetne, parlez-en avec
volre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruction des globules rouges (anémie
& hémolytique) peuvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
é en sEu&)me‘G‘plmsphale déshydrogénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules
= 10Uges).
= Les informations disponibles sur ['utilisalion d'AMAREL, comprimé chez les patients
S de moins de 18 ans sont limitées. Par (onséquent, son utilisation chez ces patients
2 n'est pas recommandée.
Informations importantes sur (faible taux du sucre dans le sang)
Lorsque vaus prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut surveni (faible
S taux de sucre dans le sang). Veuillez lire ies informatians supplémentaires
o Ci-dessous sur hypoglycémie, ses signes et symptomes.
S Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie -
= » malnutrition, horaes de regas irréguliers, saut de repas, retard dans a prise
= d'un repas, période de jedne ;

. »

« modikcation du régime alimentaire ;

* prise de plus d'AMAREL, comprimé que ce don! vous avez besoin ;

« fonction rénale diminuée ;

= maladie grave du foie ;

* i vous soafrez de troubles hormanaux particuliers (troubles de la glande
thyroide, de la glande hypophysaire ou des glandes surénales) |

« consommation d'alcool (en particulier en Iabsence de repas) :

« prise de certains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicamentsy) ;
= st volre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisammen
que vous manger des aliments contenant mains de glucides quhabituellement
Les signes de Iypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminy
e |a vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs
vertiges, sersation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau mo
anxiété, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, et soudaine dans la poitrine pouvant itradier dans les régions voisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

$i voire laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter :
¢1at confusionnel important (délire), des convulsians, une perte de la maitrise
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement de volfe rythme cardiag
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressemble
une 3ttaque cérébrale.

Traitement de I'hypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les signes dhypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés ['ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou It
sucré. Vous devez donc loujours avoif du sucre (morceaux de sucre) avec vous. P
contre, les édulcorants de synthése ne sont pas efficaces

Contactez votre médecin ou allez 3 apital si Fingestion de sucre n'est pas effic
0u e ¢as de réapparition des symplomes.

Tests de laboratoire

Volre taun de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre controlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour wérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que volre lonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, ¥ comprs un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en d volre médecin ou d votre
pharmacien,

Votre médecin peut élre amené 2 modifier La dose d'AMAREL] comprimé si vous ‘
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou avgmenter
'efiet dAMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans e sang. |
Leflet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut #r
augmenté par les médicaments suivants et entrainer un risque d"hmaglycémie -

* aulres médicaments pour traiter le diabéte (tebe ~ torminy
+ médicaments pour traiter 1~ 4 - REL MG QO =
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AMAREL, comprimé est un antidiabétique oral, appartenant 3 13 famille des
sulfonylurées, qui diminue le taux de sucre dans le sang,
AMAREL, comprimé agit en augmentant la qualité d'insuline libérée par votre
pancréas. Linsuline fait ensuite baisser votre laux de sucre dans le sang,
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
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suffisants pour controler  eux seuls les taux de sucre dans le sang
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
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Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
-si vous étes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, tels que le
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bactériennes, tels que le sulfaméthoxazoles), ou 3 ['un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimé ») :
- 51 vous aver un diabete insulinodépendant (diabéte de type 1) :
- en cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
votre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouvez présenter certains des
signes suivants : faligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes et
raiteur musculaire) ;
- en ¢as de coma diabétique ;
- 51 vous avei une maladie grave des reins ;
- i vous avez une maladie grave du foie.
i vous présentez I'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament,
En cas de doute, parlez-en i votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.

attention

Avant de prendre ce informez votre médecin ou votre pharmacien si :
» Vous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection avec fidvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changemen temporaire de votre traitement peut #re nécessaire
* Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins.
§i vous n'etes pas sir que Fune de ces situations vous concetne, parlez-en avec
volre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruction des globules rouges (anémie
& hémolytique) peuvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
é en sEu&)me‘G‘plmsphale déshydrogénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules
= 10Uges).
= Les informations disponibles sur ['utilisalion d'AMAREL, comprimé chez les patients
S de moins de 18 ans sont limitées. Par (onséquent, son utilisation chez ces patients
2 n'est pas recommandée.
Informations importantes sur (faible taux du sucre dans le sang)
Lorsque vaus prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut surveni (faible
S taux de sucre dans le sang). Veuillez lire ies informatians supplémentaires
o Ci-dessous sur hypoglycémie, ses signes et symptomes.
S Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie -
= » malnutrition, horaes de regas irréguliers, saut de repas, retard dans a prise
= d'un repas, période de jedne ;
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« modikcation du régime alimentaire ;

* prise de plus d'AMAREL, comprimé que ce don! vous avez besoin ;

« fonction rénale diminuée ;

= maladie grave du foie ;

* i vous soafrez de troubles hormanaux particuliers (troubles de la glande
thyroide, de la glande hypophysaire ou des glandes surénales) |

« consommation d'alcool (en particulier en Iabsence de repas) :

« prise de certains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicamentsy) ;
= st volre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisammen
que vous manger des aliments contenant mains de glucides quhabituellement
Les signes de Iypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminy
e |a vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs
vertiges, sersation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau mo
anxiété, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, et soudaine dans la poitrine pouvant itradier dans les régions voisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

$i voire laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter :
¢1at confusionnel important (délire), des convulsians, une perte de la maitrise
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement de volfe rythme cardiag
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressemble
une 3ttaque cérébrale.

Traitement de I'hypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les signes dhypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés ['ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou It
sucré. Vous devez donc loujours avoif du sucre (morceaux de sucre) avec vous. P
contre, les édulcorants de synthése ne sont pas efficaces

Contactez votre médecin ou allez 3 apital si Fingestion de sucre n'est pas effic
0u e ¢as de réapparition des symplomes.

Tests de laboratoire

Volre taun de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre controlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour wérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que volre lonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, ¥ comprs un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en d volre médecin ou d votre
pharmacien,

Votre médecin peut élre amené 2 modifier La dose d'AMAREL] comprimé si vous ‘
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou avgmenter
'efiet dAMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans e sang. |
Leflet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut #r
augmenté par les médicaments suivants et entrainer un risque d"hmaglycémie -
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