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

Conditions générales :
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» La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
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SAFLU®50,125 et 250
Suspension pour inhalation.
Fluticasone + Salmétérol

1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT :
Dénomination : . 5 :
SAFLU® 50, 125 et 250, pour inhalation.
Forme phamaceutique 3
Susperdanpourhhatsﬁm.bonsdelﬂacondmzowsea
Composition:

Principes actits SAFLU | SAFLU |SAFLU
50 125 250

R B i B | v | v2svs | 20

en fluticasone

quantité aq.m‘l\?'. o starol | 2510 | 25m | 251
T G.5. pour une dose.
Classe pharmaco thérapeutique :

Le salmétérol est un béta-2 mi bronchodilatateur de
durée d'action. Les aident a
les ouvertes. Cela permet de facliter l'entrée et la

sortie de air dans les poumons. L'effet dure au moins 12 heures.

Le jonate de fluticasone est un corticoide qui diminue

linflammation et l'iritation dans les poumons.

2. DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT :

Indications : i i

Votre médecin vous a prescrit ce médicament pour aider
ir certaines troul i

a prévenir respiratoires tels que I'asthme.
Vous devez utiliser SAFLU tous les jours comme indiqué
par votre médecin.

Cela permettra de controler correctement votre asthme.
SAFLU permet d'éviter la survenue d'essoufflement et de
sitfflement. |l n'agit pas lorsque vous avez déja un

t ou un si t. Dans ces cas, vous devez

utiliser votre dit « de secours »

médicament
d'action rapide et de courte durée, comme le salbutamol.
&DANS&E.(S)CAS%EFASUTUSERCEM:

Contre-indications : .

Ne prenez jamais SAFLU si:

. vous Btes allergique au xinafoate de salmétérol, au
propionate de fiuticasone ou & l'autre constituant de ce
médicament le norflurane (HFA 134a).

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 surveiliera plus votre traitement
si vous avez des problémes médicaux tels que:

+ Une maladie du cceur, y compris un rythme cardiaque
m%m 1a thyroid

. la thyroide,

*Une ion artérielle élevée,

*Du (SAFLU peut augmenter le taux de sucre dans
votre sana).

e

Si vous utilisez SAFLU pour le it de volre asthme,
votre médecin souhaitera vérifier réguliérement votre
état clinique.

Si votre ulhg: ou gotp _euoyfﬂ-mam s'aggrave,

vo

Si vous entendez des sifilements bronchiques plus imp

si vous vous sentez plus souvent oppressé au nhiveau
de la poilrine ou si vous avez plus souvent besoin
d'utiliser votre traitement bronchodilatateur de secours,
continuez a utiliser SAFLU sans augmenter le nombre de
bouffées de SAFLU. Votre étal respiratoire poutrait
s'aggraver et vous pourriez alors &tre davantage malade

Dans ce cas, consultez votre médecin, car il se peut qus *

vous ayez besoin d'un traitement supplémentaire.
Instructions d'utilisation

+ Votre médecin, votre infirmier (eraz ou votre pharmacien
devront vous montrer comment utiliser votre dispositif
et i varornt comment vous fubiee? & Craque
visite. Ne pas utiliser SAFLU comrectement ou comme vous
I'a prescrit volremédecin pourrait limiter son efficacité pour
traiter votre asthme.

« Le médicament est contenu dans une cartouche
pressurisée insérée dans un applicateur en plastique
muni d'un embout buccal.

Vérification du fonctionnement du dispositif:

« Lorsque vous utilisez le dispositif pour la premiére
fois, testez son fonctionnement. Retirez le capuchon
de 'embout buccal en pressant doucement les ctés,
entre le pouce et l'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 I'air. Répétez
ces étapes, en agitant bien le dispositif avant de libérer
chaque bouffée. Si vous n'avez utilisé votre dispositif
depuis une semaine ou plus, libérez deux bouffées de
E'rodult 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 debout ou assis quand vous utilisez
votre dispositif.

2. Retirer le capuchon de I'embout buccal. Vérifiez
l'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 l'apParsil 4 a5 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 & la verticale en plagant le
pouce a la base, sous 'embout buccal. Expirez autant
gue 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 commence
a insPirer a travers le dispositif, apruyez fermement
vers le bas sur le haut de 'appareil pour libérer une
bouffée de médicament, tout en inspirant réguliérement
et profondément.

7. Pendant que vous retenez volre respiration, retirez
le dispositif de votre bouche et vos doigts du haut de
I'appareil. Continuez & retenir votre respiration durant
guelquas secondes, autant que vous le pouvez.

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

9. Ensuite, rincez votre bouche a I'eau en la recrachant.
Ceci p tra d'éviter 'apparition d'une candidose
ou d'une voix raugue.

peu

. LOT: GBY1435
i"n:m PER: 07022
ont PPV: 185 DH

con
Réa
essi
rond
des. ColaMer ¢
langue
ou s'ils
parlez+
allergiqu,
de 1 pers,
Les autres

»

Bien agiter avant chaque utilisation

Effots trés frég, ) I

+ Maux de téte aiminuant généralement a la poursuite du

traitement.

« Une augmentation du nombre de rhumes a été rapportée

chez les pati atteints de bronch thi

chronigue obstructive (BPCO) traitée par I'association

salmeterol / fluticasone.

Effets fréquents (affectent moins de 1 personne sur 10):

» Candidose de la bouche et de [a gorge douloureuse).

Egalement langue et gorge irritées, et voix rai . Rincer

votre bouche avec de I'eau et la cracher imi iatement

sprés chaque prise peut permettre d'éviter ces effets.
‘otre médecin peut vous prescrire un traitement

antifongique pour soigner la candidose.

« Douleurs et inflammations des articulations, douleurs

musculaires.

+ Crampes musculaires.

Les effets indésirables suivants ont également été

i sall ticasone chez

des patients atteints de

Obstructive (BPCO):

+ Pneumonie et bronchite (infection respiratoire). Informez
volre médeain si vous ressentez lun des sympldmes suivants:
quanlité des crachats augmentée, modification de la
coloration des 3 , frissons, augmentation de
Ia toux, augmentation de la géne respiratoire,

+ Ecchymoses (bleus sur |a peau) et fractures.

« inflammation das sinus (sensation de tension ou de
pesanteur au niveau de la , des joues et derriére les
yeux, parfois accompagnée d'une douleur pulsatile).

= Diminution de |a quantité de potassium dans votre sang
(qui peut se i par des itati une faibl
musculaire, des crampes).

peu moins de 1 personne sur 100):
+ Augmentations du taux de sucre (glucose) dans votre
sang ahypergl cémie). Si vous avez du diabéte, des
contréles plus uents de votre taux de sucre dans le
sang et un ajustement possible de votre traitement anti-
diabétique peuvent étre nécessaire.
« Cataracte (opacification du cristallin de 'oeil provoquant
généralement une géne visuelle).

« Accélération rapide du rythme cardiaque (tachycardie).
» Tremblements et rythme cardiaque rapide ou irégulier
(palpitations). Cela est généralement sans gravité et
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linflammation et l'iritation dans les poumons.

2. DANS QUEL(S) CAS UTILISER CE MEDICAMENT :

Indications : i i

Votre médecin vous a prescrit ce médicament pour aider
ir certaines troul i

a prévenir respiratoires tels que I'asthme.
Vous devez utiliser SAFLU tous les jours comme indiqué
par votre médecin.

Cela permettra de controler correctement votre asthme.
SAFLU permet d'éviter la survenue d'essoufflement et de
sitfflement. |l n'agit pas lorsque vous avez déja un

t ou un si t. Dans ces cas, vous devez

utiliser votre dit « de secours »

médicament
d'action rapide et de courte durée, comme le salbutamol.
&DANS&E.(S)CAS%EFASUTUSERCEM:

Contre-indications : .

Ne prenez jamais SAFLU si:

. vous Btes allergique au xinafoate de salmétérol, au
propionate de fiuticasone ou & l'autre constituant de ce
médicament le norflurane (HFA 134a).

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 surveiliera plus votre traitement
si vous avez des problémes médicaux tels que:

+ Une maladie du cceur, y compris un rythme cardiaque
m%m 1a thyroid

. la thyroide,

*Une ion artérielle élevée,

*Du (SAFLU peut augmenter le taux de sucre dans
votre sana).

e

Si vous utilisez SAFLU pour le it de volre asthme,
votre médecin souhaitera vérifier réguliérement votre
état clinique.

Si votre ulhg: ou gotp _euoyfﬂ-mam s'aggrave,

vo

Si vous entendez des sifilements bronchiques plus imp

si vous vous sentez plus souvent oppressé au nhiveau
de la poilrine ou si vous avez plus souvent besoin
d'utiliser votre traitement bronchodilatateur de secours,
continuez a utiliser SAFLU sans augmenter le nombre de
bouffées de SAFLU. Votre étal respiratoire poutrait
s'aggraver et vous pourriez alors &tre davantage malade

Dans ce cas, consultez votre médecin, car il se peut qus *

vous ayez besoin d'un traitement supplémentaire.
Instructions d'utilisation

+ Votre médecin, votre infirmier (eraz ou votre pharmacien
devront vous montrer comment utiliser votre dispositif
et i varornt comment vous fubiee? & Craque
visite. Ne pas utiliser SAFLU comrectement ou comme vous
I'a prescrit volremédecin pourrait limiter son efficacité pour
traiter votre asthme.

« Le médicament est contenu dans une cartouche
pressurisée insérée dans un applicateur en plastique
muni d'un embout buccal.

Vérification du fonctionnement du dispositif:

« Lorsque vous utilisez le dispositif pour la premiére
fois, testez son fonctionnement. Retirez le capuchon
de 'embout buccal en pressant doucement les ctés,
entre le pouce et l'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 I'air. Répétez
ces étapes, en agitant bien le dispositif avant de libérer
chaque bouffée. Si vous n'avez utilisé votre dispositif
depuis une semaine ou plus, libérez deux bouffées de
E'rodult 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 debout ou assis quand vous utilisez
votre dispositif.

2. Retirer le capuchon de I'embout buccal. Vérifiez
l'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 l'apParsil 4 a5 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 & la verticale en plagant le
pouce a la base, sous 'embout buccal. Expirez autant
gue 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 commence
a insPirer a travers le dispositif, apruyez fermement
vers le bas sur le haut de 'appareil pour libérer une
bouffée de médicament, tout en inspirant réguliérement
et profondément.

7. Pendant que vous retenez volre respiration, retirez
le dispositif de votre bouche et vos doigts du haut de
I'appareil. Continuez & retenir votre respiration durant
guelquas secondes, autant que vous le pouvez.

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

9. Ensuite, rincez votre bouche a I'eau en la recrachant.
Ceci p tra d'éviter 'apparition d'une candidose
ou d'une voix raugue.
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Bien agiter avant chaque utilisation

Effots trés frég, ) I

+ Maux de téte aiminuant généralement a la poursuite du

traitement.

« Une augmentation du nombre de rhumes a été rapportée

chez les pati atteints de bronch thi

chronigue obstructive (BPCO) traitée par I'association

salmeterol / fluticasone.

Effets fréquents (affectent moins de 1 personne sur 10):

» Candidose de la bouche et de [a gorge douloureuse).

Egalement langue et gorge irritées, et voix rai . Rincer

votre bouche avec de I'eau et la cracher imi iatement

sprés chaque prise peut permettre d'éviter ces effets.
‘otre médecin peut vous prescrire un traitement

antifongique pour soigner la candidose.

« Douleurs et inflammations des articulations, douleurs

musculaires.

+ Crampes musculaires.

Les effets indésirables suivants ont également été

i sall ticasone chez

des patients atteints de

Obstructive (BPCO):

+ Pneumonie et bronchite (infection respiratoire). Informez
volre médeain si vous ressentez lun des sympldmes suivants:
quanlité des crachats augmentée, modification de la
coloration des 3 , frissons, augmentation de
Ia toux, augmentation de la géne respiratoire,

+ Ecchymoses (bleus sur |a peau) et fractures.

« inflammation das sinus (sensation de tension ou de
pesanteur au niveau de la , des joues et derriére les
yeux, parfois accompagnée d'une douleur pulsatile).

= Diminution de |a quantité de potassium dans votre sang
(qui peut se i par des itati une faibl
musculaire, des crampes).

peu moins de 1 personne sur 100):
+ Augmentations du taux de sucre (glucose) dans votre
sang ahypergl cémie). Si vous avez du diabéte, des
contréles plus uents de votre taux de sucre dans le
sang et un ajustement possible de votre traitement anti-
diabétique peuvent étre nécessaire.
« Cataracte (opacification du cristallin de 'oeil provoquant
généralement une géne visuelle).

« Accélération rapide du rythme cardiaque (tachycardie).
» Tremblements et rythme cardiaque rapide ou irégulier
(palpitations). Cela est généralement sans gravité et
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1. QU'EST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
AMAREL, chmprim# est un antidiabétique oral, appartenant 4 la lamille des
sulfonylurées, qei diminue le laux de sucre dans le sang.
AMAREL, comprimé agit eg augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas, Linsuline fait ensml: baisser volre taux 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, Iexercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour controler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang,
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- i vous Bles allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthoxazoles), ou d I'un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir = Que contien! AMAREL, comprimé ») ;
- 51 vous aver un diabete insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- en cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouver présenter certains des
signes suivants - fatigue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- si vous avez une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave du foie.
Si vous présentez |'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En cas de doute, parlez-en 3 votre médecin ou  votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informe? votre médecin ou votre pharmacien si :
= Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une infervention chirurgicale, d'une
infection avec fievre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement temporaire de votre traitement peut étre nécessaire.
« Vous avez un probléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins.
Si vous n'étes pas sbr que I'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé.
£ Une baisse du taux d'hémaglobine et une destruction des globules rouges (anémie
= hémolylique) peuvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymalique
= en glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules
2 10Uges).
« Les informatians disponibles sur [utilisation d'AMAREL, comprimé chez les palients
5 de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
et pas remmmandée
sur 'hypoglycémie (faible taux du sucre dans le sang)
% Lorsque vous prenez AM.IRH comprimé, une hypoglycémie peul survenir (laible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires
& cl-dessous sur 'hypoglycémie, ses signes el symptames.
& Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :
‘ + malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
£ dun 1epas, période de jedne ;
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* consommationd’
= prise de certai
= si votre ativité
que vous mangez 0F aliments contenant mains de glucides qu'habituellement.
Les signes de Mhypoglycémie incluent :

= faim intense, mauy de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminut
de 13 vigilance el des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de fa
parale, difficulté & articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir : sueurs abandantes, peau moit
anxiété, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, et soudaine dans la poitrine pouvant irradier dans les régions voisines
(angine de peitrine et troubles de rythme cardiaque),

Si votre tatx de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouver présenter : uj
#tat confusionnel important (délire), des convulsions, une perte de la maitrise d
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaqul
une perte de connaissance, Une hypoglycémie sévére peul également ressembler
une attaque cérébrale.

Traitement de |'hypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les signes d hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés I'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boissan sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (marceaux de sucre) avec vous. Pa
contre, les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces, I
Contactez votre médecin ou allez a 'hopital si lingestion de sucre n'est pas effica
ou en (as de réapparition des symptdmes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans e sang ou dans les urines doit étre contrdlé _
régulierement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
Prise d'autres médicaments

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

Votre médecin peut étre amené & modifier la dose ' AMAREL, comprimé si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
I'etfet d'AMAREL, comprimé sur votre laux de sucre dans le sang,

L'effet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut éfr
augmenté par les médicaments suivanls el entrainer un risque d'hypoglycémie :
= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels que insuline ou la metformin
= médicaments pour traiter 12 douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
azopropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

« medicaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sullamides
antibactériens  longue durée d'action) ;

= médicamenls pour traiter les infections bactériennes et fongiques (1étracycli
chloramphénicol, fluconazole, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;

= médicaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warfarine) ;

= médicaments favorisant le développement musculaire {anabolisants) ;

« médicaments utilisés pour Ia thérapie de substitution pat hormones sexuelles
masculines ;
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1. QU'EST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
AMAREL, chmprim# est un antidiabétique oral, appartenant 4 la lamille des
sulfonylurées, qei diminue le laux de sucre dans le sang.
AMAREL, comprimé agit eg augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas, Linsuline fait ensml: baisser volre taux 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, Iexercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour controler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang,
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- i vous Bles allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthoxazoles), ou d I'un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir = Que contien! AMAREL, comprimé ») ;
- 51 vous aver un diabete insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- en cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouver présenter certains des
signes suivants - fatigue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- si vous avez une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave du foie.
Si vous présentez |'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En cas de doute, parlez-en 3 votre médecin ou  votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informe? votre médecin ou votre pharmacien si :
= Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une infervention chirurgicale, d'une
infection avec fievre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement temporaire de votre traitement peut étre nécessaire.
« Vous avez un probléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins.
Si vous n'étes pas sbr que I'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé.
£ Une baisse du taux d'hémaglobine et une destruction des globules rouges (anémie
= hémolylique) peuvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymalique
= en glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules
2 10Uges).
« Les informatians disponibles sur [utilisation d'AMAREL, comprimé chez les palients
5 de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
et pas remmmandée
sur 'hypoglycémie (faible taux du sucre dans le sang)
% Lorsque vous prenez AM.IRH comprimé, une hypoglycémie peul survenir (laible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires
& cl-dessous sur 'hypoglycémie, ses signes el symptames.
& Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :
‘ + malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
£ dun 1epas, période de jedne ;
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= prise de certai
= si votre ativité
que vous mangez 0F aliments contenant mains de glucides qu'habituellement.
Les signes de Mhypoglycémie incluent :

= faim intense, mauy de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminut
de 13 vigilance el des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de fa
parale, difficulté & articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir : sueurs abandantes, peau moit
anxiété, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, et soudaine dans la poitrine pouvant irradier dans les régions voisines
(angine de peitrine et troubles de rythme cardiaque),

Si votre tatx de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouver présenter : uj
#tat confusionnel important (délire), des convulsions, une perte de la maitrise d
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaqul
une perte de connaissance, Une hypoglycémie sévére peul également ressembler
une attaque cérébrale.

Traitement de |'hypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les signes d hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés I'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boissan sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (marceaux de sucre) avec vous. Pa
contre, les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces, I
Contactez votre médecin ou allez a 'hopital si lingestion de sucre n'est pas effica
ou en (as de réapparition des symptdmes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans e sang ou dans les urines doit étre contrdlé _
régulierement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
Prise d'autres médicaments

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

Votre médecin peut étre amené & modifier la dose ' AMAREL, comprimé si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
I'etfet d'AMAREL, comprimé sur votre laux de sucre dans le sang,

L'effet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut éfr
augmenté par les médicaments suivanls el entrainer un risque d'hypoglycémie :
= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels que insuline ou la metformin
= médicaments pour traiter 12 douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
azopropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

« medicaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sullamides
antibactériens  longue durée d'action) ;

= médicamenls pour traiter les infections bactériennes et fongiques (1étracycli
chloramphénicol, fluconazole, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;

= médicaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warfarine) ;

= médicaments favorisant le développement musculaire {anabolisants) ;

« médicaments utilisés pour Ia thérapie de substitution pat hormones sexuelles
masculines ;
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1. QU'EST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
AMAREL, chmprim# est un antidiabétique oral, appartenant 4 la lamille des
sulfonylurées, qei diminue le laux de sucre dans le sang.
AMAREL, comprimé agit eg augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas, Linsuline fait ensml: baisser volre taux 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, Iexercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour controler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang,
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- i vous Bles allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthoxazoles), ou d I'un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir = Que contien! AMAREL, comprimé ») ;
- 51 vous aver un diabete insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- en cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouver présenter certains des
signes suivants - fatigue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- si vous avez une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave du foie.
Si vous présentez |'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En cas de doute, parlez-en 3 votre médecin ou  votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informe? votre médecin ou votre pharmacien si :
= Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une infervention chirurgicale, d'une
infection avec fievre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement temporaire de votre traitement peut étre nécessaire.
« Vous avez un probléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins.
Si vous n'étes pas sbr que I'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé.
£ Une baisse du taux d'hémaglobine et une destruction des globules rouges (anémie
= hémolylique) peuvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymalique
= en glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules
2 10Uges).
« Les informatians disponibles sur [utilisation d'AMAREL, comprimé chez les palients
5 de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
et pas remmmandée
sur 'hypoglycémie (faible taux du sucre dans le sang)
% Lorsque vous prenez AM.IRH comprimé, une hypoglycémie peul survenir (laible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires
& cl-dessous sur 'hypoglycémie, ses signes el symptames.
& Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :
‘ + malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
£ dun 1epas, période de jedne ;

= modification \ ~ AWMAREL MG
* prit de plus 2 cped

+ fonction rénal Lo

= maladie grave B

—rd m\mmﬂ [y

* consommationd’
= prise de certai
= si votre ativité
que vous mangez 0F aliments contenant mains de glucides qu'habituellement.
Les signes de Mhypoglycémie incluent :

= faim intense, mauy de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminut
de 13 vigilance el des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de fa
parale, difficulté & articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir : sueurs abandantes, peau moit
anxiété, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, et soudaine dans la poitrine pouvant irradier dans les régions voisines
(angine de peitrine et troubles de rythme cardiaque),

Si votre tatx de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouver présenter : uj
#tat confusionnel important (délire), des convulsions, une perte de la maitrise d
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaqul
une perte de connaissance, Une hypoglycémie sévére peul également ressembler
une attaque cérébrale.

Traitement de |'hypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les signes d hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés I'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boissan sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (marceaux de sucre) avec vous. Pa
contre, les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces, I
Contactez votre médecin ou allez a 'hopital si lingestion de sucre n'est pas effica
ou en (as de réapparition des symptdmes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans e sang ou dans les urines doit étre contrdlé _
régulierement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
Prise d'autres médicaments

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

Votre médecin peut étre amené & modifier la dose ' AMAREL, comprimé si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
I'etfet d'AMAREL, comprimé sur votre laux de sucre dans le sang,

L'effet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut éfr
augmenté par les médicaments suivanls el entrainer un risque d'hypoglycémie :
= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels que insuline ou la metformin
= médicaments pour traiter 12 douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
azopropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

« medicaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sullamides
antibactériens  longue durée d'action) ;

= médicamenls pour traiter les infections bactériennes et fongiques (1étracycli
chloramphénicol, fluconazole, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;

= médicaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warfarine) ;

= médicaments favorisant le développement musculaire {anabolisants) ;

« médicaments utilisés pour Ia thérapie de substitution pat hormones sexuelles
masculines ;
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