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T 10
Amar 81 1 mg, 2mg, 3mg,

Glimépiride
Comprimé

4mg

SANOFI vy

1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS [EST-1L UTILISE ?
AMAREL, comprimé est un anliﬂiahttique oral, appartenant 4 [z famille des
sulfonylurées, qui diminue le taux de scre dans le sang.

AMAREL, comprimé agit en' augmentant la qualité d'insuline libérée Pl volre
pancréas. Linsuline fait ensuile baisser votre taux de sucre dans le sang.

Dans quel cas AMAREL, comprime est-il utilisé ?

AMAREL, camprimeé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et |2 perte de poids ne son! pas
suffisants pour contriler 3 eu seuls les taux de sucre dans e sang.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMAREL,
(OMPRIME ?

Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin -

- 51 vous étes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, lels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sulfaméthoxazoles), ou 3 'un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL. comarimé ») :

» modification du régime alimentaire :

* pris de plus TAMAREL, comprimeé que ce don vous avez besain :

« lonction rénale diminuge :

« maladie grave du foie ;

= i vous soulrez de troubles hormonaux particuliers ({roubles de la glande!
thyraide. de la glande hypophysaire ou des glandes surrénales)

* tonsommation d'aicool (en particulier en F'absence de repas)

* prise de certains autres: médicaments (voir «Prise d'autres médicamentss
» si volre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamm
Que vous mange: des aliments contenant moins de glucides quhabituelleme
Les signes de Ihypoglycémie incluent -

« laim intense, maux de téte, nausées, vamissement, apathie, somnalence,
Iroubles du sommeil, agitation, agressivilé, difficultés de concentration, dimi
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, roubles visuels et de |
parole, difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle. troubles sensit
vertiges, sensation de faiblesse.

* les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau 1
anviété, accéiération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
Inténses, et soudaine dans Ia poitrine pouvant irradier dans les régions voisin
(angine de poitrine et troubles de rythme Cardiague).

Si votre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter
€431 confusionnel important (délire), des comvulsions, une perte de la maitrisy
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement devolre rythme cardi

-1 Yous ave un diabéte insulinodépendant (diabéte de type - AMAREL 3MG “ine hypoglycémie sévére peut également ressemt
- en as de décompensation acido-cétosique (complicationd m © P B30

votre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouvez| £ .. 2 - )
signes suivants - fatigue. sensation de malaise (nausées), urir 52 P2 P.P.V :92DH10 gnes dhypaglycémie disparaissent trés rapideme
raidear musculaire) ; = K it exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou

- e cas de coma diabétique ; g é
- i Vous avez une maladie grave des reins :

- i vous avez une maladie grave du foie.

i vous présentez I'une des situations évoquées Gi-Gessus, ne prenez pas ce
médicament.

En cas de doute, parlez-en 4 votre médecin ou 3 votre pharmacien avan de
prendre AMAREL, comprimé.

Faites attention

Avant kmum,m-‘mm-mmﬁ:
* Vous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention thirurgicale, d'une
infection avec fiévre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traitement peut étre nécessaire.

» Yous avez un prabléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins,

Si vous n'etes pas sdr que 'une de ces situations vous concerng, parlez-en avee
volre médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL. amprimé.

E Une baisse du taux d'hémoglobine el une destruction des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent survenir chez les patients parteurs d'un déficit enzymatique
g en glucose-6-phosphate déshydrogénase (66PD) (maladie héréditaire des globules
= 10uges).

2 Les informations disponibles sur 'utilisation ' AMAREL. comprimé cher les patients
= de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
& 0'est pas recommandee,

g mm-m&tmmﬁmhkw
§ Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir (faible
S laux de sucte dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires
. C-essous sur hypoglycémie, 565 signes ef symptomes
S Les lacteurs suivants peuvent favariser Ia survenue d'une hypaglycémie
. * malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas. retard dans prise
= d'un repas, période de jeine :

I o
&l 11c008lacaa1?

urs avoir du sucre (morceaux de sucre) avec vous,
1hése ne sont pas efficaces.

illez 3 'hdpital si Iingestion de sucre nest pas eff
U T 18D UC Icapparuue wed SYMPlimes

Tests de laboratoire

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

S VOUS prenez ou avez pris récemment un autre médicament, Y compris un
médicament obtenu sans ordonnante, parlez-en @ votre médecin ou d votre
pharmagien.

Votre médecn peut étre amené 3 modifier La dose d'AMAREL, COmprimé §i vou
prenez d'autres médicaments. En effet, ceyx-ci peuvent diminuer ou augmente
Ieftet CAMAREL, comprime sur votre faux de sucre dans le sang.

Uetfet dAMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut éf
Ugmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d hypoglycémie
* autres médicaments pour traiter le diabéte (1els que linsuline ou fa metlormi
= médicaments pour traiter la douleur ou l'inflammation (phénylbutazone,
dzopropazone. oxyphenbutazone, aspirine) :

* médicaments pour traites les infections urinaires (tels que certains sulfamide
antibactériens 4 longue durée d'action) -

* médicaments pour traiter les infections bactériennes et longiques (tétracyclir
chioramphénicol, Huconazole, miconazoe, les quinolones, clarithromycine) ;

= médicaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de typ
dérivés coumariniques teks que la warfarine) :

* médicaments favorisant le développement musculaire {anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour |z thérapie de substitution par hormaones sexuell
masculines ;
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- i vous avez une maladie grave du foie.

i vous présentez I'une des situations évoquées Gi-Gessus, ne prenez pas ce
médicament.

En cas de doute, parlez-en 4 votre médecin ou 3 votre pharmacien avan de
prendre AMAREL, comprimé.

Faites attention

Avant kmum,m-‘mm-mmﬁ:
* Vous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention thirurgicale, d'une
infection avec fiévre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traitement peut étre nécessaire.

» Yous avez un prabléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins,

Si vous n'etes pas sdr que 'une de ces situations vous concerng, parlez-en avee
volre médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL. amprimé.

E Une baisse du taux d'hémoglobine el une destruction des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent survenir chez les patients parteurs d'un déficit enzymatique
g en glucose-6-phosphate déshydrogénase (66PD) (maladie héréditaire des globules
= 10uges).

2 Les informations disponibles sur 'utilisation ' AMAREL. comprimé cher les patients
= de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
& 0'est pas recommandee,

g mm-m&tmmﬁmhkw
§ Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir (faible
S laux de sucte dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires
. C-essous sur hypoglycémie, 565 signes ef symptomes
S Les lacteurs suivants peuvent favariser Ia survenue d'une hypaglycémie
. * malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas. retard dans prise
= d'un repas, période de jeine :

I o
&l 11c008lacaa1?

urs avoir du sucre (morceaux de sucre) avec vous,
1hése ne sont pas efficaces.

illez 3 'hdpital si Iingestion de sucre nest pas eff
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Tests de laboratoire

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

S VOUS prenez ou avez pris récemment un autre médicament, Y compris un
médicament obtenu sans ordonnante, parlez-en @ votre médecin ou d votre
pharmagien.

Votre médecn peut étre amené 3 modifier La dose d'AMAREL, COmprimé §i vou
prenez d'autres médicaments. En effet, ceyx-ci peuvent diminuer ou augmente
Ieftet CAMAREL, comprime sur votre faux de sucre dans le sang.

Uetfet dAMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut éf
Ugmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d hypoglycémie
* autres médicaments pour traiter le diabéte (1els que linsuline ou fa metlormi
= médicaments pour traiter la douleur ou l'inflammation (phénylbutazone,
dzopropazone. oxyphenbutazone, aspirine) :

* médicaments pour traites les infections urinaires (tels que certains sulfamide
antibactériens 4 longue durée d'action) -

* médicaments pour traiter les infections bactériennes et longiques (tétracyclir
chioramphénicol, Huconazole, miconazoe, les quinolones, clarithromycine) ;

= médicaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de typ
dérivés coumariniques teks que la warfarine) :

* médicaments favorisant le développement musculaire {anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour |z thérapie de substitution par hormaones sexuell
masculines ;
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1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS [EST-1L UTILISE ?
AMAREL, comprimé est un anliﬂiahttique oral, appartenant 4 [z famille des
sulfonylurées, qui diminue le taux de scre dans le sang.

AMAREL, comprimé agit en' augmentant la qualité d'insuline libérée Pl volre
pancréas. Linsuline fait ensuile baisser votre taux de sucre dans le sang.

Dans quel cas AMAREL, comprime est-il utilisé ?

AMAREL, camprimeé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et |2 perte de poids ne son! pas
suffisants pour contriler 3 eu seuls les taux de sucre dans e sang.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMAREL,
(OMPRIME ?

Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin -

- 51 vous étes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, lels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sulfaméthoxazoles), ou 3 'un des autres composants
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL. comarimé ») :

» modification du régime alimentaire :

* pris de plus TAMAREL, comprimeé que ce don vous avez besain :

« lonction rénale diminuge :

« maladie grave du foie ;

= i vous soulrez de troubles hormonaux particuliers ({roubles de la glande!
thyraide. de la glande hypophysaire ou des glandes surrénales)

* tonsommation d'aicool (en particulier en F'absence de repas)

* prise de certains autres: médicaments (voir «Prise d'autres médicamentss
» si volre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamm
Que vous mange: des aliments contenant moins de glucides quhabituelleme
Les signes de Ihypoglycémie incluent -

« laim intense, maux de téte, nausées, vamissement, apathie, somnalence,
Iroubles du sommeil, agitation, agressivilé, difficultés de concentration, dimi
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, roubles visuels et de |
parole, difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle. troubles sensit
vertiges, sensation de faiblesse.

* les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau 1
anviété, accéiération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
Inténses, et soudaine dans Ia poitrine pouvant irradier dans les régions voisin
(angine de poitrine et troubles de rythme Cardiague).

Si votre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter
€431 confusionnel important (délire), des comvulsions, une perte de la maitrisy
s0i, une respiration courte et rapide, un ralentissement devolre rythme cardi

-1 Yous ave un diabéte insulinodépendant (diabéte de type - AMAREL 3MG “ine hypoglycémie sévére peut également ressemt
- en as de décompensation acido-cétosique (complicationd m © P B30
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un changement lemporaire de volre traitement peut étre nécessaire.

» Yous avez un prabléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins,

Si vous n'etes pas sdr que 'une de ces situations vous concerng, parlez-en avee
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Tests de laboratoire

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

S VOUS prenez ou avez pris récemment un autre médicament, Y compris un
médicament obtenu sans ordonnante, parlez-en @ votre médecin ou d votre
pharmagien.

Votre médecn peut étre amené 3 modifier La dose d'AMAREL, COmprimé §i vou
prenez d'autres médicaments. En effet, ceyx-ci peuvent diminuer ou augmente
Ieftet CAMAREL, comprime sur votre faux de sucre dans le sang.

Uetfet dAMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut éf
Ugmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d hypoglycémie
* autres médicaments pour traiter le diabéte (1els que linsuline ou fa metlormi
= médicaments pour traiter la douleur ou l'inflammation (phénylbutazone,
dzopropazone. oxyphenbutazone, aspirine) :

* médicaments pour traites les infections urinaires (tels que certains sulfamide
antibactériens 4 longue durée d'action) -

* médicaments pour traiter les infections bactériennes et longiques (tétracyclir
chioramphénicol, Huconazole, miconazoe, les quinolones, clarithromycine) ;

= médicaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de typ
dérivés coumariniques teks que la warfarine) :

* médicaments favorisant le développement musculaire {anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour |z thérapie de substitution par hormaones sexuell
masculines ;
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= 10uges).
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& 0'est pas recommandee,
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§ Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir (faible
S laux de sucte dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires
. C-essous sur hypoglycémie, 565 signes ef symptomes
S Les lacteurs suivants peuvent favariser Ia survenue d'une hypaglycémie
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Tests de laboratoire

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

S VOUS prenez ou avez pris récemment un autre médicament, Y compris un
médicament obtenu sans ordonnante, parlez-en @ votre médecin ou d votre
pharmagien.

Votre médecn peut étre amené 3 modifier La dose d'AMAREL, COmprimé §i vou
prenez d'autres médicaments. En effet, ceyx-ci peuvent diminuer ou augmente
Ieftet CAMAREL, comprime sur votre faux de sucre dans le sang.

Uetfet dAMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut éf
Ugmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d hypoglycémie
* autres médicaments pour traiter le diabéte (1els que linsuline ou fa metlormi
= médicaments pour traiter la douleur ou l'inflammation (phénylbutazone,
dzopropazone. oxyphenbutazone, aspirine) :

* médicaments pour traites les infections urinaires (tels que certains sulfamide
antibactériens 4 longue durée d'action) -

* médicaments pour traiter les infections bactériennes et longiques (tétracyclir
chioramphénicol, Huconazole, miconazoe, les quinolones, clarithromycine) ;

= médicaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de typ
dérivés coumariniques teks que la warfarine) :

* médicaments favorisant le développement musculaire {anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour |z thérapie de substitution par hormaones sexuell
masculines ;
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
Dénomination du médicament :

Galvus Met ® 50 mg/850 mg
Galvus Met ® 50 mg/1000 mg

Comprimés pelliculés. Boites de 60
Vildagliptine/Métformine

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette
notice avant de prendre ce médicament car elle
contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la
relire.
Si vous avez toute autre questinn =

doute, demandez plus d'ir*

ou votre pharmacien.
6" 1 18001

Ce médicament vous a ¢
prescrit:Ne le donnez jr
Il pourrait leur étre noc
maladie sont identiques

- Sil'un des effets indésir
vous remarquez un effet
dans cette notice, parle
votre pharmacien

Que contient cette notice :

. Qu'est-ce que Galvus Met et dans quel cas est-il
utilisé 7

Quelles sont les informations a connaitre avant <de
prendre> <d'utiliser> Galvus Met ?

Comment <prendre> <utiliser> Galvus Met 7
Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comment conserver Galvus Met ?

Informations supplémentaires

r e

—

. Qu'est-ce que Galvus Met et dans quel cas est-il
utilisé ?
Les substances actives de Galvus Met, vildagliptine et

metformine, appartiennent & un groupe de médicaments
appelés « antidiabétiques oraux »

MR

031092

GALVUS MET® 50 mg“m “‘9
omprimés pelliculés
Boite de £ 030,00 OH

- —— — T

Galvus Met est utilisé dans le traiten
type 2 chez I'adulte. Ce type de diab
appelé diabete non-insulinodépenda

Le diabéte de type 2 se développe lor
pas assez d'insuline ou que I'insulin
n'agit pas aussi bien qu'elle le devra
developper si le corps produit trop d

Linsuline et le glucagon sont produit:
Linsuline contribue a faire baisser le
sang, en particulier apres les repas

la production de sucre par le foie, ce
augmentation du taux de sucre dans

Comment Galvus Met agit
Les deux substances actives, vildag|
aident & controler le taux de sucre d:
"saliptine agit en faisant produiré
ie et moins de glucagon. La
corps a mieux utiliser l'insu
qu'il réduisait le sucre san
wenir des complications li

sont les informations a
> «<d’utiliser> Galvus

£ jamais Galvus Met
+$ Btes allergique a la vildag
wetformine ou a I'un des autres
dans ce médicament (mentionng
Si vous pensez que vous pouvez
de ces composants, consultez v
prendre Galvus Met.
si vous avez un diabéte non cont
une hyperglycémie sévére (taux
le sang), des nausées, des vomi
une perte de poids rapide, une a
«Risque d'acidose lactique » ci-
acidocétose. En cas d'acidocéto
appelées « corps cétoniques » §'
sang ce qui peut conduire a un p
Les symptomes comprennent de
une respiration rapide et profond
votre haleine présente une odeur
vous avez eu récemment une cris
présentez une insuffisance cardi
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