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Suspension pourinhalation. SAF LU
Fluticasone + Samétérol sa.as,u TS ammgy — LOT GBY1607
en ﬂron h"almq

1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT :
Dénomination :

;)AFLUOSO, 1259!250 pr.u'lmakaﬂon
orme

pot.lrintmnon bofte de 1 fiacon de 120 doses.
Composition:
Principes actifs SAFLU &}I;Lﬁu SAFLU
fqunnrﬂ?nmmanm:(ga) S0pg | 1259 | 2509

e o boentar aapmatprol | 25w0 | 25w | 25ug
Exciplents : q.s. pour une dose.
Clane harmaco thérapeutique :

mkngm:;lmc b&m-pze . bronchodilatateur de
durée d'action, Les

bronchodilatateurs aident & garder
les ouvertes. Cela permet de faciliter 'entrée et la
suﬁaderakdu-shspmrmL‘ehmmmum
Le e est un ide qui diminue
I’mﬂ'ammaﬂon et l’mmon dans les poumons
2. DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT
Indications :
Votre médecin vous a prescrit ce médicament pour aider
4 prévenir certaines troubles respiratoires tels que asthme.
Vous devez utiliser SAFLU tous les jours comme indiqué

par votre médecin.
Caia permettra de contréler correctement votre asthme.

SAFLU d'éviter la survenue d' ement et de
sifflement. Il n‘'agit pas Iursg @ vous avez déja un
t ou un siflement. Dans ces cas, vous devez
utiliser médicament bronchodilatateur dit « de secours »
d'action rapide et de courte durée, comme Ie salbutamol.
3. DANS S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT :

Contre-indications :

Ne prenez jamais SAFLU si:

« vous &tes allergique au xinafoate de salmétérol, au
propionate de fluticasone ou & I'autre constituant de ce
médicament le norflurane (HFA 134a g

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:
Votre médecin survelllera attentivement votre

si vous avez des problémes médicaux tels que:
* Une maladie du cceur, y compris un rythme cardiaque

irrégulier ou rapide,
-Hne delalhyvmde
r’et‘lmz‘mSA\FLUpe;uula‘.lq;rnermerIe1amu:le-.;|.«:v\a dans

vn!rl eanal

L

R: 08/202¢

u,“,

rmier (&re) ou votre pharmacien
dwroﬁt VU m commenl utiliser votre dispositif
dinhalation. lls vémeront comment vous ['utiisez & ue
visite, Ne pas utiliser SAFLU correcternent ou comme vous
la prssaﬂ votremédecin pourrait limiter son efficacité pour

», Le médlcament est contenu dans une cartouche
prassunsee insérée dans un applicateur en plastique
muni d'un ambout buccal.
Vérification du fonctionnement du dispositif:
= Lorsque vous utilisez le dispositif pour la premiére
fois, testez son bon fonctionnement. Retirez le capuchon
de I'embout buccal en pressant doucement les cotés,
entre le pouce et I'index et tirez-le.
+ Afin de s'assurer qu'il fonctionne, agitez le bien,
éloignez I'embout buccal de vous et appuyez sur la
cartouche pour libérer une bouffée dans l'air. Répétez
ces étapes, en agitant bien le dispositif avant de libérer
chaque bou | vous n'avez Faz utilisé votre dispositif
depuis une semaine ou plus, libérez deux bouffées de
roduit dans l'air.

tilisation du dispositif:

Il est important de commencer a respirer le plus
lentement possible juste avant d'utiliser le dispositif:
1. Tenez vous deboul ou assis quand vous utilisez
votre dispositif, !
2. Retirer le capuchon de I'embout buccal. Vérifiez
I'intérieur et I'extérieur de I'embout buccal afin de vous
assurer que celui-ci est propre et ne contient pas de
corps étranger,

3. Agitez I'appareil 4 & 5 fois afin d'éliminer tout corps
étranger et d'assurer le mélange des composants de
la suspension contenue dans le flacon

4. Tenez I'appareil bien a |a verticale en plagant le
pouce a la base, sous I'embout buccal. Expirez autant
Eue vous le pouvez.

. Placez I'embout buccal dans votre bouche entre
les dents. Fermez les lévres autour, Ne mordez pas
I'embout buccal.

6. Inspirez par la bouche. Juste aprés avoir commencé
& inspirer a travers le dispositif, apFuyaz fermement
vers le bas sur le haut de I'appareil pour libérer une
de médicament, tout en inspirant réguliérement

al rofondément.

'endant que vous retenez votre respiration, retirez
Iu dispositif de votre bouche et vos doigts du haut de
I'appareil. Continuez & retenir votre respiration durant
quelques secondes, autant que vous le pouvez.
8. Attendez environ 30 secondes avant une nouvelle
inhalation puis répéter les étapes 3 art.
9. Ensulite, rincez votre bouche a I'eau en la recrachant.
ller I'apparition d'une candidose

. —

prescrire un traitement supplémentaire par
s (tel que la prednisolone).
‘ez d'autres questions sur |'utilisation de ce
, plus d'informations & votre médecin
harmacien.
ION SOUHAITES OU GENANTS :
Is les médicaments, SAFLU peut provoquer
Indésirables, mais ils ne surviennent pas
ment chez tout le monde.
renir 'apparition d'effets indésirables, votre
us prescrira la dose la plus faible possible
otre asthme.
F«.. llergiques: vous pouvez constater que votre
nt s'aggrave subitement aprés avoir utilisé
SAFLU Vous pouvez percevoir des sifflaments
bronchiques et U lement r
des démanuealwns et remarquer un gonflement
genéralemenl au niveau du visage, des levres, de la
ue ou de la gorge). Si vous ressentez ces symptdmes
ou s'ils apparaissent subitement avoir utilisé U,
parlez-en & votre médecin immédiatement. Les réactions
4 SAFLU sont trés rares (elles affectent moins
de 1 personne sur 10000).
Les autres effets indésirables sont décrits ci-dessous:

Effets trés fréquents (affectent personne sur 10):
* Maux de téte diminuant généralement a la poursuite du
lrlaJliamonl

* Une augmentation du nombre de rhumes a été rapportée
chez les patients atteints de bronchopneu mopmhle
chronique abstructive (BPCO) traitée par I'association
salmeterol / fluticasone.

Effets I'rbquants (affectent moins de 1 personne sur 10):
+ Candidose de la bouche el de la gorge (parfois douloureuse).
Egalament |langue et gorge irritées, et voix raugue. Rincer

iche avec de l'eau et la cracher immeédiatement
rés chaque prise peut permettre d'éviter ces effets
olre médecin peut vous prescrire un traitement
antifongigue pour soigner la candidose.
+ Douleurs et inflammations des articulations, douleurs
musculaires.
+ Crampes musculaires.
Les effets |ndeu|rables suivants ont également été
rapportés avec [ on saimeterol /
ie Chronique

des patients atteints de B
+ Pneumonie et bronchite (infection respiratoire). Informez
ressentez [un des suivants:

Obstructive (BPCO):

volre médecin si vous
quantité des crachats augmentée, modification de la
coloration des crachats, , frissons, augmentation de

la toux, augmentation de la gsna respiratoire.
+ Ecchymoses (bleus sur la peau) et fractures.
* Inflammation des sinus (sensation de tension ou de
pesanteur au niveau de Ia ace, des joues et derriére les
yeux, parfois accompagnée d'une douleur pulsatile).
+ Diminution de la quantité de potassium dans votre sang
(qui peut sz manifester par des paipitations, une faiblesse
musculairé, des crampes).

peu fréquents ( moins de 1 personne sur 100):
* Augmentations du taux de sucre (glucose) dans votre
sang (hyperglycémie). Si vous avez du diabéte, des
contrdles plus fréquents de votre taux de sucre dans le
sang el un ajustement possible de votre traitement anti-
diabétique peuvent étre nécessaire.
» Cataracle (opacification du cristallin de l'ceil provoquant
généralement une géne visuelle).
. ?cod-lératlon rapide du rythme cardiaque (tachycardie).

blements et rythme cardiaque rapide ou irégulier
RPRY P | FWH VRS bt
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Chaque comprimé contient 50,80 mg de sodium.

Forme pharmaceutique et présentation
Comprimé effervescent. (Flacon (verre) de 20).

Classe pharmaco-thérapeutique
GLUCOCORTICOIDES - USAGE SYSTEMIQUE
(H : Hormones systémiques non sexuelles)

DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT

Ce médicament est un corticoide.

Il est indiqué dans certaines maladies, o il est
utilisé pour son effet anti-inflammatoire.

ATTENTION !

Dans quels cas ne pas utiliser ce médicament
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans
les cas suivants :

* la plupart des infections,

* certaines maladies virales en évolution (hépatites
virales, herpés, varicelle, zona),

* certains troubles mentaux non traités,

* vaccination par des vaccins vivants,

* allergie a 'un des constituants.

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

Mises en garde spéciales
Ce médicament doit étre pris sous stricte
lsurveillance médicale.

AVANT LE TRAITEMENT :

Prévenir votre médecin en cas de vaccination
€cente, en cas d'ulcére digestif, de maladies
fu colon, d'intervention chirurgicale récente au
iveau de [l'intestin, de diabéte, d’hypertension
rtérielle, d'infection (notamment antécédents

- b =X

Prednisolone

Comprimé effervescent sandfi aventis

de tuberculose), d'insuffisance hépatique,
d'insuffisance rénale, d'ostéoporose et de
myasthénie grave (maladie des muscles avec
fatigue musculaire).

Prévenir votre médecin en cas de séjour dans
les régions tropicale, subtropicale ou le sud de
I'Europe, en raison du risque de maladie
parasitaire.

La prise de ce médicament en association avec
le sultopride (un médicament agissant sur le
systéme nerveux central) ou avec un vaccin vivant
atténué est & éviter (voir rubrique "interactions
médiamenteuses et autres interactions"),
PENDANT ET APRES LE TRAITEMENT :

Eviter le contact avec les sujets atteints de varicelle
ou de rougeole.

En cas de traitement prolongé, ne jamais arréter
brutalement le traitement mais suivre les
recommandations de votre médecin pour la
diminution des doses.

Sous traitement et au cours de I'année suivant
I'arrét du traitement, prévenir le médecin de
la prise de corticoide, en cas d'intervention
chirurgicale ou de situation de stress (fidvre,
maladie).

Les corticoides oraux ou injectables peuvent
favoriser I'apparition de tendinopathie, voire
de rupture tendineuse (exceptionnelle).

Prévenir votre médecin en cas d'apparition de
douleur tendineuse.

Précautions d’emploi

Pendant le traitement, votre médecin pourra
vous conseiller de suivre un régime, en particulier
pauvre en sel. Tenir compte de l'apport en
sodium (environ 51 mg par comprimé).

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

Interactions médicamenteuses et autres
interactions

Ce médicament DOIT ETRE EVITE en association
avec le sultopride (un médicament agissant sur le
systéme nerveux central) ou avec un vaccin vivant
atténué (cf "Mises en garde spéciales”).

AFIN DEVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS
ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS IL FAUT
SIGNALER SYSTEMA TIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A
VOTRE PHARMACIEN.

Grossesse - Allaitement

I 4
Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse
qu'en @s de nécessité. ,
Si vous découvrez que vous étes enceinte

pendant le traitement, consultez votre médedn
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Pour ?
EXCipiua,_
Excipient & efféto. J
CLASSE PARMACO-Y, —

Ce médicament est un -4 (il s'oppose aux effets de I'histamine, libérée dans I'organisme au cours de
I'allergie).

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

Il est indiqué chez I'adulte et I'enfant de plus de 30 kg pour traiter les symptdmes:
« de la rhinite allergique,

* de 'urticaire.

POSOLOGIE

.............................................. q.5.p 1 comprimé

Adultes et enfants de plus de 30kg : la posologie usuelle est de 1 comprimé par jour.

Ce comprimé dosé & 10 mg n'est pas adapté aux enfants de moins de 30 kg.

La posologie doit étre adaptée en cas d'insuffisance hépatique sévére.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

Sl vous avez |'impression que |'effet de ALLERGINE® 10 mg, comprimé est trop fort ou trop faible, consultez votre médecin
ou votre pharmacien.

MODE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

Avaler le comprimé  I'aide d'un verre d'eau.

Ce médicament peut &tre pris indifféremment par rapport aux repas (pendant ou en dehors des repas).

CONTRE-INDICATIONS :
Ne prenez jamais ALLERGINE® 10 mg, comprimé si vous &tes allergique & la loratadine ou & I'un des autres composants
de ce médicament.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, ALLERGINE® 10 mg, comprimé est susceptible d'avair des effets indésirables, bien que tout
le monde n'y soit pas sujet.

Possibilité de:

* Maux de téte, nervosité, fatigue, somnolence, augmentation de I'appétit, insomnie (difficulté & dormir).

Trés rarement:

* Hypersensibilité (réaction allergique), vertiges, tachycardie (accélération du rythme cardiaque), palpitations, nausées,
bouche séche, douleur d'estomac, troubles des fonctions hépatiques (foie), rash (éruption cutanée), chute de cheveux,
fatigue.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent
graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS PARTICULIERES D'EMPLOI :

Faites attention avec ALLERGINE 10 mg, comprimé :

Prévenez votre médecin en cas de maladie grave du fole.

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en
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Jo . ey T DES PaTENTS QI prénaient de la bromhexine. Si
des1esions 0é la peau ou des Muqueuses apparaissent, arrélez par précaution votre traitement
a base de P et consuitez immédiatement un médecin.

il est conseilié de ne pas prendre de médicament antitussif ou de médicament asséchant les
sécrétions bronchiques durant la période de traitement par ce médicament

En raison de la présence de sorbitol, c& médicament ne peut étre adminisiré en cas de
galactosémie congénitale, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de
déficit en lactase

Le taux de sodium est inférieur & 1 mmol (ou 23 mg) par dose, c'est-&-dire «sans sodiums

Ge médicament contient du sparahydroxybenzoates el peut provaguer des réactions
allergiques (éventuellement retardées)

Ce médicament contient de trés faibles quantités d'éthanol (0,1455 mgicuillerée & soupe;
0,0485 mg/cuillerée 4 café)

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET Al INTERACTIONS

Si vous prenez ou avez pris récemment un aul ment, y compris un médicament
obtenu sans ordonnance, pariez-en & volre 0u & votre pharmacien.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse
|l est préférable de ne pas utiliser ce médicameéft pendant Ja grossesse sauf en cas de
nécessité absolue. Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant e traitement, consultez

votre médecin car lui seul peut juger de la poursuivre le traitement.
Allaitement

La bromhexine passant dans le lait matemsi, ne devrail pas étre pris pendant
I'allaitement.

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU Cf LA GROSSESSE OU DE

L'ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L'AVIS DEVOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN AVANT D'UTILISER UN MEDICAMENT.

LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE



. 4 L Si vous utilisez SAFLU pour le traitement de votre asthme, peut vous prescrire un traitement supplémentaire par

SAFLU®50|125 et }P. 06.9’ ‘g médacm souhaitera vérifier réguliérement votre corticoides (tel que Ia predmsolune) P
Suspension pour inhalg o Qf‘g “nique. Si vous avez d 1 o a0 on de ce
us d‘lnrormaﬂom 4 votre médecin

Fluticasone + Saimétérol

jamais & quelqu'un 5

effots indésirables devient -

A IDEN11FICA110N pu MEDDCAIIEN‘I’ \m
Dénomination

Euspemionpwrmnalaﬁm bolte de 1 flacon de.

SAFLU® 50, 125 et 250, pour inha
Compositio
e
Principes actifs el BT A e

Propionate de futicasons :quantité
squivalente on fiyticasone (DCI) | 09 | 12519 "’“W

Salmétérol e
uantité équ se'f«;m“:mw
ézm,s pour une dose.
Classe pharmaco thérapeutique :
Le salmétérol est un béta-2 mimem' bronchodilatateur de
durée d'action. Les s aident a gander
lesl \es ouvertes. Cela permet de faciliter l'entrée et la

POUMONS. heures.
nroplonala de nuﬁmwne estun mmeoice qui diminue

mauon ns les
QUEL(S) CAS ER HE,DQCAMENT %
Votra médecln vous a prescril ce médicament pour aider
certaines troubles respiratoires tels que I'asthme
Vwa devez ulruue( SAFLU tous les jours comme indiqué
par votre médeci
Cela permettra de controler correctement votre asthme
SAFLU permet d ‘dviter la survenue d'essoufllement et de

sifflement. Il n'agit pas lorsque vous avez déja un
essoufflement ou u?\ s&g\emem gans Cas cas, vous devez

259 25ug 25 g

utiliser votre wuwmwdnladeﬁ)mmr
d'action ray ot de courte du comme le salbutamo
3.0ANS CASNE PAS UTILISER CE MEDICAMENT -

Ne prenez jamais SAF LU si:

« vous étes allergique au xinafoate de salmétérol, au
propionate de fluticasone ou & l'autre constituant de ce
médicament le norflurane (HFA 134a é

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

si vous avez des problémes médicaux tels que:
= Une maladie du cceur, y compris un rythme cardiaque
[ ulier ou rapide,
e acts do 12 thyroide,
. Une pression artﬁn&lle élevée,
augmenter le taux de sucre dans

=~thme ou votre elwufﬂ-monl s'aggrave
“re médecin im

ou si vous avez plus souvent besocin
‘fraitement bronchodilatateur de secours,
iser SAFLU sans augmenter le nombre de

MAFLU. Votre état respiratoire pourrait

us poumsz alors étre davantage malade,
nsultez votre médecin, car il se peut que
] d 'un fraitement supplémentaire.

:0 509“
harmier hre? ou volre pharmacien
trer cunmenl uliliser votre dispositif
ment vous rutihaez a oﬂaque
comme voun
lu'acm pourrah limiter son aﬂmdté

.uteamanlesl contenu dans une cartouche

~~eSsurisée insérée dans un applicateur en plastique
muni d'un emboul buccal.
Vv ion du fonctionnement du dispositif:
+ Lorsque vous utilisez le dispositif pour la premiére
fois, testez son bon fonctionnement. Retirez le capuchon
de I'embout buccal en pressant doucement les cOtés,
entre le pouce et l'ndex et tirez-le.
+ Afin de s'assurer qu'il fonctionne, agitez le bien,
éloignez I'embout buccal de vous et appuyez sur la
cartouche pour libérer une bouffée dans l'air. Répétez
ces lepes en agitant blen le dispositif avant de libérer
chaque bouffée. Si vous n'avez pas utilisé votre dispositif
depuis une semaine ou plus, libérez deux bouffées de

roduit dans ['air.

tilisation du dispositif:
Il est important de commencer a respirer le pius
lentement possible juste avant d'uliliser le dispositif:
1. Tenez vous debout ou assis quand vous ulilisez
votre dispositif,
2, Retirer le capuchon de 'embout buccal. Vérifiez
I'intérieur et I'extérieur de 'embout buccal afin de vous
assurer que celui-ci est propre et ne contient pas de
corps étranger.
3. Agitez I'appareil 4 4 5 fois afin d'éliminer tout corps
étranger et d'assurer le mélange des composants de
la suspension contenue dans le flacon
4. Tenez I'apparell bien a la verticale en plagant le
pouce & la base, sous I'embout buccal, Expirez autant
gun vous le pouvez.

Placez I'embout buccal dans votre bouche entre
les dents. Fermez les lévres autour. Ne mordez pas
I'embout buccal.

6. Inspirezfar la bouche. Juste aprés avoir commencé
a inspirer a travers le dispusiur. apfuyez fermement
vers le bas sur le haut de I'appareil pour libérer une
bouffée de médicament, tout en inspirant réguliérement
et profondément.

7. Pendant que vous retenez votre respiration, retirez
le dispositif de votre bouche el vos doigts du haut de
I'appareil. Continuez & relenir votre respiration durant
quelgues secondes, autant que vous le pouvez.

B. Attendez environ 30 secondes avant une nouvelle
inhalation puis répéter les étapes 3a 7.

8. Ensuite, rincez votre bouche a'eau en la recrachant.
Cecl permettra d'éviter I'apparition d'une candidose

plus importants,
Mez plus souvenl nppmné au niveau

a votru pha acle

5 EFFETS NON SOUHAITES OU GENANTS :

Comme tous les médicaments, SAFLU peut provoquer
des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Afin de prévenir I'apparition d'effets indésirables, votre
médecin vous prescrira la dose la plus faible possible
contrblant votre asthme.

Réactions allergiques: vous pouvez constater que votre
essoufflement s'aggrave subitement aprés avoir utilisé
SAFLU. Vous pouvez percevoir des sifflements
bronchiques et tousser. Vous pouvez également ressentir
des démangeaisons el remarquer un gonflement
(généralement au niveau du visage, des levres, de la

langue ou de la yn?xom
avoir utilisé SAFLU,

ou s'ils apparai
parlez-en & votre médecin immédiatement. Les réactions

allergiques & SAFLU sont trés rares (elles affectent moins
de 1 personne sur 10000).
autres décrits ci-dessous:

Effets trés fréquents (affectent plus d'une personne sur 10):
* Maux de téte diminuant généralement a la poursuite du
traitement.
* Une augmentation du nombre de rhumes a été rapportée
chez les patients atteints de broncmpneumo thie
chronique obstructive (BPCO) traitée par I'association
salmeterol / fluticasone.
Effets fréquenls (affectent moins de 1 personne sur 10):
+ Candidose de la bouche et de la parfois douloureuse).
Egalement langue et irritées, et voix rauque. Rincer
votre bouche avec de I'eau et la cracher immédiatement
aprés chaque prise peut permettre d'éviter ces effets
Votre médecin peut vous prescrire un traitement
antifongique pour soigner la candidose.
+ Douleurs et inflammations des articulations, douleurs
musculaires.
+ Cram, musculaires.
Les effets indésirables suivants ont égalnmem até
rapportés avec I'association salmeterol / fluticasone chez
des patients atteints de Broncho-Pneumopathie Chronique
Obstructive (BPCO):
* Pneumonie et bronchite (miecﬂon r\esplraloue) Informez
votre si vous ressentez f'un suivants:
quantité des crachats auy manléa modification de la
coloration des crachats, fibvre, frissons, augmentation de
la toux, augmentation de la gAna respiratoire
+ Ecchymoses (bleus sur la peauz el fraclures.
* Inflammation des sinus 1(mansat on de tension ou de
pesanteur au niveau de la face, des joues et derriére les
yeux, parfois accom née d'une douleur pulsatile).
* Diminution de | ntité de potassium dans votre sang
(qui peut se mani ualar par des palpitations, une falblesse
musculaire, des crampes).

meins de 1 sur 100):

(¢
+ Augmentations du taux de sucre (glucose) dans votre
sang (hyperglycémie). Si vous avez du diabéte, des
contréles plus fréquents de votre taux de sucre dans le
sang et un ajustement posslble de votre traitement anti-
peuvent &tre néc

G n du

gg:ga;?mem une géne visuelle).
. ration rapide du me cardiaque (tachycardie
« Tremblements &t Mhmmrdmnu- que (| pcardie).

de ['oeil provoquant
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
RONAC ® 150 mg, Boite de 10 comprimés pelliculés
ROMAC ® 300 mg, Boite de 7, comprimés pelliculés

= 1 roxithromycine

800
um -
Qu's e 1s quel cas est ulilisé ?
Quet o~ fir: ROMAC @ comprimés pelliculés?
: - *
<o 2% I 2%

Classe pharmacothérapeutique :
NTIBACTERIENS A USAGE SYSTEMIQUE, code ATC : JO1FADG.
e médicament est un antibiotique antibactérien de la famille des macrolides.

Indications thérapeutiques :

| est utifisé pour le traitement de certaines infections bactériennes & germes sensibles (pouvant étre

jétruits par cet
Q =

somprimés pelliculés?

-thduuﬂnmaﬂnmnbcnninnmmhpﬂludu meédicament :

Sans objel. .

+ Ne prenez jamais ROMAC® comprimés pelliculés dans les cas suivants :

. Si vous tes allergique 2 la roxithromycine, aux antibiotiq ses de |a famille des macrolides ou a ['un des
aulres composants contenus dans ce meédicament, mentionnés dans la rubrique 6.

- Si vous prenez un autre médicament, assurez-vous que I'associafion avec :

+ ROMAC ® comprimés pelliculés n'est pas contre-indiquéc (voir la rubrique « Autres médicaments et
ROMAC ® comprimés pelliculés »). Tel est le cas lors de ['association avec la colchicine, I'ergotamine
et la dihydroergotamine.

» Le cisapride.

- Si vous allaitez un enfant traité par du cisapride (voir rubrique « Allaitement »).

En cas de doute, il est indispensable de demander lavis de votre médecin ou de votre pharmacien.

- Mise en garde et précaution d’emploi :

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ROMAC & comprimés pelliculés.

Nutilisez pas ce médicament si vous allaitez un enfant sous cisapride (médicament conue wor..

troubles digestifs).

D'une fagon générale, il convient, au cours de la grossesse et de I'allaitement de loujours demander

avis 4 voire médecin ou & votre pharmacien avant de prendre un médicament.

Sportifs:

cond

it peut
bile ou l'utilisation de

fraitement <
Vsillazéleoursprendmcemedimmenlansuivantexmememlﬁirmmﬁmsdemmédocin.
Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie:

Réservé & ['adulte : 300 mgparjour,soiﬂoompnmééﬁﬂmgmaﬁneiscirou1seu|mmpriméde
300 mg par jour de préférence avant les repas.

W io d'agministration:

Voie orale.

Durée du traitement:

Pour étre efficace, cet antibiotique doit étre utilisé régulié

longtemps que votre médecin vous 'aura conseillé.

La disparition de la figvre ou de tout autre symptdme ne signifie pas que vous éles complétement guéni.

L'éventuelle impression de fatigue n'est pas due au traitement antibiotique mais a infection elle-méme.

Le fait de réduire ou de suspendre votre traitement serait sans effel sur cefte impression et retarderait

volre guérison.

Cas particulier : la durée du traitement de certaines angines est de 10 jours.
I8 de RO T & )¢ i€ ;

t aux doses pr , et aussi

Nepmnezpasdedosadoublepou compenser la simple que vous avez oubiié de prendre.
Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations &
votre médecin, a votre pt ien ou & votre infirmi

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
sunviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Des manifestations digestives peuvent survenir :

Fréquemment nausées, vomi douleurs ¢ diarrhées. Des par et des
diarthées sanglantes ont également été rapportées (voir rubrique « Avertissements et précautions »).
Des manifestations cardiaques :

Troubles du rythme ventriculaire (troubles du rythme cardiaque), amét cardiaque.

Si vous soufirez dinsuffisance hépatique ou de toute autre maladie du foie Votre médecin réévaluera la
prescription et adaptera éventuellement le traitement.

- Un rétrécissement important du diamétre des vaisseaux sanguins (ergotisme) avec possible
ueswdionmﬁsmdesem&mims(me)amwembsmﬁmﬁqmmhhm des
macrolides en cas d'association avec certains médicaments utilisés contre la migraine ('ergotamine et

a dihydroergotamine).
|l est nécessaire de vérifier [absence d'un traitement par ces médicaments avant toute prescription de
roxithromycine (voir rubrique « Autres médic is et ROMAC ® comprimés pelliculés»)

P )-
- Des réactions bulleuses (« cloques » sur la peau) ont été rapportées avec la roxithromycine (voir
rubrique « Quels sont les effets indésirables éventuels 7 »). Si de tels sympidmes apparaissent, amétez
_pauac @ comprimés pelliculés.

Des .
Fréquemment sensalions vertigineuses, maux de téte ; anomalies 68 la perception des sensations du
toucher, perte ou perturbation du godt et de l'odorat.
Des manifestations au niveau de l'oreille :
Surdité lemporaire, baisse de acuité auditive (hypoacousie), vertige, sensation anormale dans l'oreille
4 type de bourdonnements ou de siflements. {acouphéne).

Des manifestations au niveau du foe :

Augmentation des enzymes du foie (transaminases et phosphatases alcalines sériques), hépatite
(atteinte du fole pouvant se manifester par une jaunisse).

Des manifestations allergiques peuvent survenir :

Fréquemment, une éruption cutanée (sur a peau).

Peu fréquemment, une urticaire (plagues rouges sur la peau qui démaggﬂt} des réactions H ﬁiﬁ

.



