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

itions générales :

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

Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
La validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois 2 compter de la premiére consultation.

L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires SpEciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série.

En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est & joindre & la feuille de
50ins.
rmacie :

Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.

Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit &tre jointe.

diologie 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.

tique :

L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre & la feuille de soins.
Séducation :

L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
réeducations.
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont & joindre 2 la feuille de soins.
entaire :
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 feuille de soins pour toute demande de remboursement.
La radic-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
aladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :

La deéclaration de maladie éhmnique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B
maois.
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- si vous prenez d'autres médi comme |'i le ou le kétoconazole
(pour les infections fongiques), le diazépam (contre I'anxiété), la phénytoine (pour
V'épilepsie), la warfarine (pour des bles de la coagulation sangui ou le
cisapride (pour des troubles liés & un retard de I'évacuation gastrique).

- si vous avez des problémes hépatiques graves. Vous devez en discuter avec votre
médecin, il peut réduire la posologie.

- 8i vous avez des problémes rénaux graves, Vous devez en discuter avec votre

in.

si une association de médicaments vous est prescrite pour |'éradication de

Helicobacter pylori avec ESAC ou si vous prenez ESAC dans le cadre d'un

ey ]

g R B
flatulence.
Effets indésirables peu fréquents

(chez moins de 1 % des patients traités) : . .

Sensation vertigineuse, edeme 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

(chez moins de 0,1 % des g;cliems traités) : - o
Confusion mentale réversible, agitation, agressivité, dépression et hallucinations,

RS,

traitement & la demande, vous devez informer votre médecin des autres Funicu]jhtmnmcrﬂdespuucnu, des p gies séveres, gy e
médicaments que vous prenez. gonflement des seins Chez I'homme), sécheresse de la bouche, stomatite
En cas de traitement & la demande, vous devez informer votre médecin de toutes i ion de la bouche), candidose gastro-intestinale (infection due & un
madifications des symptomes. champignon), diminution du nombre des cellules sanguines ( globules rouges.
En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en  globules blancs, pl s),encéphalopathic chez les patients ayant une insuffisance

cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du
galactose ou de déficit en sucrase isomaltase (maladies métaboliques rares).
Grossesse

Si vous étes enceinte ou susceptible de 1'étre, ou si vous allaitez, dites-le i votre
médecin avant de prendre ESAC

Ce médicament ne sera ull
médecin.

Allaitement.

Ce médicament ne doit pas étre utilisé au cours de I'allaitement,

Demander conseil 4 votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Prise ou utilisation d'autres médicaments.

1 est important d'indiquer & votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris récemment un autre médicament notamment 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
l'importance des symp(gmcs dont vous souffrez.

Vous pouvez prendre vos gélules au cours d'un repas ou & jeun. Les gélules ne
doivent pas 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'cau non gazeuse. Aucun autre liquide ne dcoilI tre utilisé.

pendant la grossesse que sur les conseils de votre

AICS, o H At oy’ h

Flrépau'quc séveére ?r!-exisuule. hépatite avec ou sans ictére (jaunisse), insuffisance
hépatique, douleurs articulaires ou musculaires, fatigue musculaire,

h: ibilisation, réactions cutanées graves (ré bulleuses), alopécie
fchule de cheveux), réactions n.llerﬂ%uc.i telles que gonflement du visage, des
levres, du larynx et/ou de la langue, bronchospasme, choc anaphyluctique, figvre,
néphrite interstitielle (attemte rénale), augmentation de la sueur, vision trouble,

rturbation du goiit et diminution du taux de sodium dans le sang. .
E'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 gastrigue.
11 est tres important que ladministration par sonde gastrique soit réalisée par un
personnel liné et ayan la i ire pour s'assurer que le matéricl
choisi (sonde et seringue) est npgmprié a ce mode d'administration.
Seule de I'eau non gazeuse doit etre utilisée.
Aucun autre liquide nc doit étre utilisé.
Rincer la sonde avec de leau avant administration. S .
1. Placer le contenu de ki gélule dans une seringue adaptée et remplir la seringue
avec environ 25 ml d'eau et environ 5 ml d'air. . I
Pour certaines sondes, un volume de S0 ml d'eau est nécessaire pour disperseries
microgranules afin de prévenir I'obstruction de la sonde. .
2. Remuer immédiatement la seringue pendant environ 2 minutes pour dispener
les microgranules, . . ) "
3. Maintenir la seringue embout en I'air et vérifier que I'embout n'est pas obst
la dispersion. x
rarccur%:r la sonde sur la seringue en maintenant la position décrite ci-dessus.
5. Agiter la seringue, la positionner embout vers le bas. Injecter immédiatement
5-1 m]danslnsunclc . . . ité
Puis, repositionner la seringue embout vers le haut et l'aFuer(la ann‘iut? doit étre
i ition embout vers le haut afin d'empécher lobstruction de I'ernbout).

Vous pouvez alors boire la solution ¢ des petits g i

ou dans les 30 minutes, Remuez toujours avant de boire.

Rincez ensuite le verre en ajoutant Ije contenu d'un demi-verre d'eau et le boire.

Tous les granules doivent éire avalés sans étre méichés ni croqués.

Pour les patients ne pouvant pas avaler, le contenu des gélules peut étre dispersés

dans de I'eau non g: et admini 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
¢ ire de 4 ines peut étre nécessaire pour obtenir une guérison

w:nrplé'lc.
- Prévention des rechutes des oesophagites :

20 mg une fois par jour.

- Traitement des symptémes du reflux gastro-oesophagien (brilures et
remontées acides) i

20 mg une fois par jour.

6. Retourner la seringee embout vers le bas et injecter immédiatement i psie
5-10 ml dans la sondle Répéter cette opération jusqu'a ce que la‘scm:guc wl‘l&l. :
7. Remplir de nouveau la seringue avec 25 ml d'eau et 5 ml d'air et répéter by pe
5, si nécessaire, afin de ne laisser aucun résidu dans la seringue. Pour certunes
sondes, un volume e 50 ml d'eau est nécessaire.

Formes et présentations

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

Liste II (Tableau C)

Comment conserve ESAC 20 mg ?
A conserver i une température g~ "
A conserver dans 1'enballage ¢!

Tenir hors de la porte et de la

Ne pas utiliser apres la date de

i
FAR d4



eNCEINle OU pensez que vous pourriez &tre enceinte, + s vous &tes une femme en
dge d'avoir des enfants n'utilisant pas de contraception

(e médicament peut mettre en danger votre enfant & naitre. Ne prenez pas ce
médicament si vous allaitez car ce médicament passe dans le lait maternel

-

ne devrez plus jamais prendre de médicaments contenant du paracétamol

De trés rares cas d'effets indésirables cutanés graves ont été rapportés.
Exceptionnellement, c¢ médicament peut diminuer le nombre de certaines
cellulss du sang = globules blancs (leucopénie, meutropénie), plaquettes

Ce médicament peut entrainer des problémes de fertilité masculine par al
potentielle des cellules spermatiques (nombre anormal de chromosomes) . ceci a
“té mis en évidence lors d'éudes en laboratoire (voir en rubrique 2).

Conduite de véhicules et utilisation de machines : Uattention est appelée,
notamment chez les conducteurs de véhicules et les utilisateurs de machines, sur
les possibilités de somnolence liés & Tusage de ce médicament méme si elles
restent trés rares.

lcoolisées ou de

f pouvant se if par des du nez ou des
gencives. Dans ce cas, consultez un médecin.
Autres effets indésirables possibles (dont la fréquence ne peut 8tre estimée sur la
base de données disporibles) : troubles du fonctionnement du foie, diminution
importante de certains globules blancs pouvant provoquer des infections graves
(agranulocytose], destruction des globules rouges dam le sang [(anémie
hemom:que chez les patients un déficit en glucose-6-

é éruption cutanée en plaques rouges arrondies avec

phénoméne est accentué par la prise de boisson
médicaments contenant de Falcool
3. COMMENT PRENDRE Relaxol ?
RESERVE A 'ADULTE DE PLUS DE 16 ANS
veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les instructions
de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute
a dose quotidienne est de 1 A 2 comprimés par prise, 3 fois par jour, 3 4 heures
dintervalles au minimum
NE PAS DEPASSER 6 COMPRIMES PAR 24 HEURES
La durée du traitement est limitée & 7 jours consécutifs.
foujours respecter un intervalle de 4 heures
prises.(paracetamol ou bien thiocolchicoside)
En cas d'insuffisance rénale sévire (dairance de la créatinine inférieure & 10
mi/min), les prises doivent étre espacées de 8 heures minimum, et la dose totale
par jour ne doit pas dépasser 6 comprimés (3 g).
la dose maximale journalidre du Paracétamol (en tenant compte de tous les
médicaments contenant du Paracétamol dans leur formule) ne doit pas excéder 60
mg/kg par jour (sans dépasser 3 gff) dans les situations wwanles * adultes de

au moins entre les

démangeaison ef sensation de brllure larssant des tiches colorées et pouvant
apparaltre aux mémes endroits en cas de reprise du médicament (érythéme
pigmenté fixe) , douleur localisée dans la poitrine quil peut irradier vers I'épaule
gauche et l3 michore d'ongine allergique (syndrome de Kounis), difficulté 3
respirer [bronchospasme). Dans ce cas, consultez un médecin.
Liés au thiocolchicoside
* Trés rares réactions alle'vqua. telles que urticaire, cedeme de la face et
choc h * Tres rares mnm muneﬂ telles
que o ¢rythéme, avec
vésicules ou bulles. + Rares Imum dlgesilts diarrhée, douleurs d'estomac,
nausées el vomrssements. = Trés rares as de somnolence, exceptionnel cas de
convulsion ou de récidive de arise chez les patients épileptiques.
: Si vous ressentez un quelconque effet
indésirable. parlez-en i votre médecin ou votre pharmacien. Ceti s'appllquﬂ-aussi
& tout effet qui ne serait pas i dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer ley effets indésirables directement via ladresse email.
pharmacovigilance maroc@sanofi-aventis.com/ Fax: 0522347988,
En ugmnl les effets indésirables, vous contribuez & fournir davanuge
lions sur 13 sécurité du médicament

moins de 50 kg, « atteinte grave du foie, « .

chronique, + déshydratation,

Si vous avez I'impression que I'effet de ce médicament est trop fort ou trop faible,
consultez votre médecin ou votre pharmacien.

EN CAS DE DOUTE, DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN.

Ne dépassez pas la dose recommandée ni la durée du traitement.

Ce médicament ne doit pas Btre utilisé pour un traitement 3 long terme (voir la
rubrique 2).

Mode d'administration : Voie orale.

Avaler les comprimés avec un verre d'eau

Utilisation chez les enfants et les adolescents : Nadministrez pas ce
médicament 3 des enfants ou des adolescents dgés de moins de 16 ans pour des
raisons de sécurité,

5i vous avez pris plus de RELAXOL que vous n'auriez dil : & vous avez pris
accidentellement du Relaxol ou si vous avez pris PLUS de RELAXOL que vous
n‘auriez i, parlez-en immédiatement 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien

51 vous oubliez de prendre RELAXOL : Ne doublez pas une dose pour compenser
une dose que vous avez oubliée de prendre

5. COMMENT CONSERVER Relaxol 7

Tenir hors de la poriée e de la vue des enfants.

Ne pas utiliser RELAXOL aprés la date de péremption mentionnée sur la bolte.

A conserver & une température inférieure 4 25 “C

Les médicaments ne doivent pas tre jetés au tout-3-I'égout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez 4 votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments
inutilisés. Ces mesures permettront de protéger Fenvironnement

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient RELAXOL 500 mg/ 2 mg, comprimé ?

Les substances actives sont : Paracétamol . _ . 500 mg
Thiocolchicoside o 5 Feys S .. 2mg
Pout un comprimé

Les autres composants somt : Amidon de mais, Hydroxypropylcellulose,
carboxyméthylamidon. St€arate de magnésium, talc

Qu'est-ce que RELAXOL 500 mg/ 2mg . comprimé et contenu de I'emballage
exténeur 7

(e médicament se prisente sous forme de comprimés. Bofte de 20.
La derniére date i laquelle cette notice a é1€ approuvée est :

Si vous avez d'autres sur ['utilisation de ce médi . demandez 7.
conseil & votre médecin ou & votre pharmacien
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? -]
comme tous les médi RELAXOL peut des effets s, g E CRPEM;UL WMGI?HG
mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde By 2
ids au Paracétamol : Titulaire d'AMM au Mar i s
+ Rarement, une réaction allergique peut survenir : - boutons et/ou des rougeurs  SanOf-aventis Maroc. Rou P.PY :530H 10
sur 1a peau, - urticaire, - brusque gonflement du visage et du cou pouvant A7 Sebad, Casablanca =
Lahcen BOUCHAOUIR. Pt

entrainer une difficulté a respirer (edéme de Quincke),

- malaise brutal avec baisse importante de la pression artérielle (choc
anaphylactique). - Si une allergie survient, vous devez immédiatement arréter de
rmndm ce médicament et consulter rapidement vatre médecin. A 'avenir, vous

Nom et adresse du fab
Maphar Km 10, Route d
Ain Sebad, (asablanca

Mgy

Imp AJUIK bznera . o U718 (240x145)




®
| e
NO‘ D Ol Codéine
Paracétamol / Codéine Phosphate Hémihydraté

Comprimé SANOFI v3

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce
édi car elle des infor p pour

vous,

* Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin, ou votre
pharmacien.

+ Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez
pas & d'autres personnes. I pourrait leur &tre nocif, méme si les signes
de leur maladie sont identiques aux véitres

* Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre
médecin, ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 3 tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrigue 4

Ne laissez pas ce médicament a la portée des enfants.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que NO-DOL Codéine 500 mg/30 mg, comprimé et dans quels
cas estHl utilisé 7

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre NO-DOL
Codéine 500 mg/30 mg, comprimé ?

3. Comment prendre NO-DOL Codéine 500 mg/30 mg, comprimé ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver NO-DOL Codéine 500 mg/30 mg, comprimé ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE NO-DOL Codéine 500 mg/30 mg, comprimé ET
DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : ANTALGIQUES PERIPHERIQUES,
ANALGESIQUES OPIOIDES

Code ATC : NO2BES1

N : systéme nerveux central

Ce médicament est réservé a 'adulte et A ladolescent A partir de 15 ans.
Ce médicament contient du paracétamol et de la codéine - C'est un
antalgique (calme la douleur)

La codéine appartient 4 un groupe de médicaments appelés les
antalgiques opioides qui agissent pour soulager la douleur. Elle peut étre
utilisée seule ou en association avec d'autres antalgiques comme le
paracétamol.

Ce médicament peut &tre utilisé chez I'adulte et I'adolescent 3 partir de 15
ans sur une courte durée pour des douleurs modérées non soulagées par
d'autres antalgiques comme le paracétamol ou I'ibuproféne utilisés seuls.
Vous devez-vous adresser a votre médecin si vous ne ressentez aucune
amélioration ou si vous vous sentez mains bien.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE NO-DOL Codéine 500 mg/30 mg, comprimé ?

Ne prenez jamais NO-DOL Codéine 500 mg/30 mg, comprimé :

* Chez les enfants de moins de 15 ans,

—_‘
* Si vous &tes allergiques au paracétamol et/ou 4 la codéine, ou A I'un d
autres composants contenus dans ce médicament mentionnés dans la
rubrique 6,

= i vous souffrez d'une maladie grave du foie,

* Si vous avez des difficultés pour respirer (insuffisance respiratoire),

* Si vous avez de 'asthme, si vous allaitez [voir Grossesse et Allaitement),
* Si vous allaitez (voir Grossesse et Allaitement),

* Pour soulager la douleur chez 'enfant et I'adolescent (0 - 18 ans) apres
ablation des amygdales ou des végétations dans le cadre d'un syndrome
d'apnée obstructive du sommeil,

* Si vous savez que vous #tes un métaboliseur ultra-rapide de la codéine
en morphine.

Avertissements et précautions

Adressez-vous 4 votre médecin ou pharmacien avant de prendre NO-DOL
Codéine 500 mg/30 mg, comprimé,

Ce médicament contient du paracétamol et de la codéine.

D'autres médicaments en conliennent. Ne les associez pas afin de ne pas
dépasser les doses maximales conseillées (voir Posologie et Mode
d'administration),

* Ne pas uliliser de facon prolongée sans avis médical

- L'usage prolongé de ce médicament peut entrainer une dépendance

- Si les troubles persistent au bout de 3 jours et/ou en cas de survenue d
tout autre signe aprés la prise du médicament, [
* Ne pas dépasser les posologies indiquées et consulter rapidement le
médecin en cas de surdosage accidentel.

La codéine est transformée en morphine dans le foie par une enzyme.
morphine est la substance qui soulage la douleur. Certaines personnes o
un taux d'enzyme variable et cela peut les affecter de différente manidre.
Pour certaines personnes, la morphine n'est pas produite ou produite en|
petite quantité, et ne soulagera pas assez la douleur. Pour d’autres, une
quantité importante de morphine est produite pouvant étre & |'origine
d'effets indésirables graves. Si vous remarquez un des effets indésirables
suivants, vous devez arréter ce médicament et demander immédiatemes
I'avis de votre médecin : respiration lente ou superficielle, confusion,
somnolence, rétrécissement de la pupille, constipation, manque d'appét
ou si vous ne vous sentez pas bien,

Demander ['avis de votre médecin ou de volre pharmacien avant de
prendre NO-DOL Codéine ADULTES si vous &tes traité par un médicament
de la famille des benzodiazépines

Précautions d’emploi

La prise de paracétamol peut entrainer des troubles de fonctionnement
du foie.

Vous devez demander I'avis de votre médecin avant de prendre ce

médicament :
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