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

Conditions générales :

= |lecadre réservé a l'adhérent doit étre diment renseigné.

s Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.

»  La validité de |a feuille de soins est limitée a8 3 mois & compter de la premiére consultation.

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

= Encas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de |'accident est a joindre 2 la feuille de

Lrph

soins. )

Pharmacie : _ )

= Les vignettes des médicaments doivent étre obligétoirement jointes aux ordonnances.

= Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
Radiologie et Biologie :

'  La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu [sous pli confidentiel) doivent &tre
' jointes a I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.

= Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandeé par le médecin conseil de

= la mutuelle.

fptique :

] L ordonnance du medemn prescripteur et la facture de l'opticien sant a joindre & la feuille de soins.
Reeducatmn

= L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de

reééducations.

= Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
Dentaire :

= 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 &tre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.

= La radic-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :

= La déclaration de maladie chronique doit &tre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6

maois.

Autorisation CNDP N° : A-A-215 /2019

Adresses Mails utiles

O Réclamation
O Prise en charge
O Adhésion et changement de statut

contact@mupras.com
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avoir pris connaissance de |p clause relative & la protection-des donmees personnelles.
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-  IRvet

— Irbésartan
2 75 mg, 150 mg et 300 mg
Comprimés pelliculés, boites de 14 et 28

b3

Veuillez lire attentivement V'intégralité de cette notice avant de prendre o médicament car elle contient des informations

Importantes pour vous.

Gardez Cetle notice, vous pourriez avoir besoin de la relire
- 8i vous avez d"autres questions, demandez phis d*informations & votre médecin ou 4 votre pharmacien.
Ce médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le doninez pas  d'autres personnes. I) pourrait leur étre nocil, méme i les

signes de leur maladie sont identiques mux viitres.

= Sil'un des effets indésirubles devient grave ou si vous
votre médecin ou A votre pharmacien.

quez un effet non

dans cetle notice, parfez-en i

Que contient cette notice :
1-Qu'est-ce que TRVEL® et dans quel cas est-1l utilisé 7

2- Quelles sont les informations & connudiee avant de prendre IRVELS ?

1- QU'EST-CE QUE IRVEL® ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco A'activité ;
Code ATC : COSCAD4

IRVEL® appartient i un groupe de médicaments connus sous le nom d'antagonistes des récepieurs de |"angiotensine-11.

L"angiotensine-II est une substance formée par I'organisme qui s¢ fie aux récepteurs des vaisscaux sanguins, ce qui entraine leur
constriction. Il en résulte une Eévation de la pression artériclle. IRVEL® empéche la haison de I'angiotensine-11 & ces récepteurs et

provoque ainsi un relichement des vaisseaux sanguins et une baisse de la pression anériclle

TRVEL® ralentit Ia dégradation du fonctionnement des reins chez les paticnts ayant une pression anériclle Sleviie et un diabeic de type 2

Indications thérapeutiques &
IRVEL® est utilisé chez I"adulie

Pour traiter 1"hypertension artériclle essenticlle (Eiévation de I pression antériclle)

- Pour protéger les reins des patients syant une élévation de la pression artériclle, un diabéte de type 2 et ayant une preuve biologique

d'aliération de la fonction rénale.

2- QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE IRVEL® ?

Liste des avant |a prise du

8i votre médecin vous a informé{e) dune intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais IRVEL®, comprimés pelliculés dans les cas suivants :
- Si vous &es allergique A I'irbésartan ou A I'un des autres composants contenus dans ce médicament.
- §i vous &tes enceinte de plus de 3 mois (il est également préférable d'éviter de prendre IRVEL® en début de grossesse)

- 8i vous avez du diabite ou une insuffisance rénale et que vous &es traité(e) par un médicament contenant de |"aliskiren pour

diminuer votre pression antérielle

Mises en garde spéciales
Faites atiention avec IRVEL®, comprimés pelliculés
Adressez-vous & votre médecin avant de prendre IRV

et si une des situations suivantes se présente

- §i vous souffrez de vomissements ou de diarrhée importante

- &1 vous souffrez de proMiéemes rénaux.

intolérance

Veillez A tou,
cas de doute,

chez tout le monde
Certains effets pe
Comme avec des 1
In face, des Revres|
1'un de ces effets
La fréquence des
“Trés fréquent

Fréquent : peut af;
Peu fréquent : pev
Les effets indésin;
- Tris fréquents
de type 2 avec
- Fréguents (|
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envisagée chez les patients sous hémodialyse.

1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT :

1RvEr 150 mg et 300 mg, comprimé

—_— e

pelliculés, boites de 7, 14 et 28
Irbésartan

<¢a=...“=.nwn .__.un. attentivement I'intégralité de cette notice avant de
m
M-Z_nn nian notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

nn...."r—:.:: d’autre, méme en cas de symptomes identiques, cela;
si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarqi

:Pharmatose,
ique, Hypromellose,

. o_unn_aw Il Blanc OY-LS-28900
i ire ; Pharmatose (Lactose)

4.
IRVEL® est indique chez I'adulte dans le traitement de :
- ___.N_U.n:a:m_o_.. artérielle essentielle.

- 'atteinte rénale chez les patients adultes hypertendus diabétiques de 2,dans
le cadre de la prise en nrmmmm par un _._Jmn__nw._w_nm:n antihypertenseur. oEe

5. POSOLOGIE

Mode et voie d'administration
Voie orale
Durée et fréquence du traitement :
4a posologie initiale et d'entretien habituelle recommandée est de 150 mg,
admini en une seule prise par jour, au cours ou en dehors des repas. IRVEL®
la dose de 150 mg une fois nﬁ Jjour permet généralement un meilleur contréle de
la pression artérielle sur 24 heures que la dose de 75 mg.Cependant, l'initiation du
traitement avec 75 mg par jour pourra étre mac_um%mmwvm;_nc__mismsn chez les
atients hémodialysés ou les patients agés de plus de 75 ans. b
m:ﬁ les patients insuffisamment contrélés a la dose de 150 mg une fois par jour,la
osologie peut étre augmentée a 300 mg ou un autre agent antihypertenseur
w:n ajoute. En particufier, il a été démontré Jcm I'addition d'un diurétique tel que
I'hydrochlorothiazide a un effet additif avec Irbésartan. y o
Chez les patients hypertendus diabétiques de type 2, le traitement doit étre initié 2
la dose de 150 mg d'Irbésartan une fois par jour et augmenté a 300 m une fois par
W.b:. dose d'entretien m_qmm_.mv_m pour le traitement de l'atteinte rénale.
pulations particuliéres : ; : "
[/ : Aucune adaptation posologique n'est nécessaire chez les
patients insuffisants rénaux. Une dose de départ plus faible (75 mg) devra étre

Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, dem: aﬂ!
d'informations a votre n ou & votre pharmacien.
Ce médi vous a été i prescrit. Ne le donn

indésirable non tionné dans cette notice, parlez-en a votre
A Votre pharmaden. " ]
par comprimé
150 mg
.300 mg

n o..». de la créatinine sériques est recommandé avant toute utilisation du
en
hypertendus diabétiques de type 2 ayant une atteinte rénale.
. <w_n,. e du systeme i:.:n.mqﬂmm_.onm:mim,m_aoﬂ@o:m (SRAA) :
e Fanotenming T (ARAT o Ik Screnie o e s des
/sde iotensine ou skiren augmente le risque d' ten-
perkaliémie et d'altération .wm lafonction ﬂms_._m_m. i P
iins, si une telle association est considérée comme absolument nécessaire,
urra se faire que sous la surveillance d'un spécialiste et avec un controle
uent de la fonction rénale, de I'ionogramme sanguin et de la pression
.Les [EC et les ARA |l ne doivent pas étre associés chez les patients atteints
‘ohropathie diabétique. ’
liémie :un contréle rapproché du potassium sérique est recommandé car
rkaliémie peut survenir au cours d'un traitement par Irbésartan, en

en présence d'une insuffisance rénale, d'une protéinurie avérée lige a
ite rénale due au diabéte, et/ou d'une insuffisance cardiaque.
lon au Lithium :Iassociation du lithium et d'Irbésartan est déconseillée
> de la valve aortique et mitrale, cardiomyopathie obstructive
shique :comme avec les autres vasodilatateurs, une prudence particuliére
uée chez les patients souffrant de sténose aortique ou mitrale, ou de

Jyopathie obstructive hypertrophique,
;w._w”%w.mﬁazwam primaire : __ﬂzw_mm:o: de ce médicament n'est pas
ma X

= Grossesse : le traitement par un inhibiteur de I'angiotensine Il dont Irbésartan doit
étre arrété immeédiatement.
- i : lrbésartan a été m_..._a.ﬁ dans des _populations
iatriques is les données actuelles sont insuffisantes pour
supporter une extension d'utilisation chez I'enfant jusqu'a ce que des données
complémentaires sSient disponibles. 3 :

. _.:a.&.sofqum ce médicament est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un
Q_._n_wo_.:m de malabsorption du'glucose ou du galactose (maladies héréditaires
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice
nfédicament car elle contient “ des informations npoﬂn.*i
- Gardez cette notice, vous paurr!u avoir besoin de la
- 8i vous avez d'autres quoﬂlons, demandez plus d'li

LOT

ou a votre phanmcl
- Ce médi t I prescrit. Ne le donnez pas a
d'autres pﬂ" nes. II pnun-aﬁ leur &tre nocif, méme si les signes de leur

maladie sont iques a
-Sl I'un des aﬁm Indhlmblﬂs devient grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a
votre pharmacien.

Que contient cette notice :
WA mmms!‘lnmmﬂmﬁuﬁmqﬂ cas est-il

IMMMWIMMﬂMWSl

B

1. Qu'est-ce que AMEP®comprimé et dans quel cas est-l utilisé ?

AMEP® contient la substance active amiodipine qui appartient au groupe de
médicaments appelés inhibiteurs calciques.

AMEP® est utilisé pour traiter I'augmentation de la pression artérielle (hypertension),
ou un certain type de douleur thoracique dénommé angor, dont une forme rare est
I'angor de Prinzmetal.
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PPV 75.

85 @ traiter Illuqnlunld\vuu S v prenaier, wtbsialle
ll aliments et boissons
lemousse ne doivent pas &lre consommeés par les
cdp est do au fait que le pamplemousse et le jus de
tion des concentral

1041

iner une augmental tions sanguines
: ce qui peut entrainer une augmentation imprévisible de

ODH

sesse ot allaitoment :

_hez la femme enceinte n'a pas été établle. Si vous pensez
étre enceinte, ou si vous revgxez d'étre enceinte, vous devez en parler & votre

médecin avant de prendre
itement :

Il a été démontré que I'amlodipine est excrétée dans le lait maternel en pelites
quantités. Si vous allaitez ou si vous étes sur le point d'allaiter, vous devez en parler a
votre médecin avant de prendre AMEP®.

Si vous éles enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez

une grossesse, demandez conseil 4 votre in ou pharmacien avant de prendre ce
médicament.

Effets sur | a duire un véhicule ou a utiliser des machines

AMEP® peut affecter votre & conduire des véhicules et a uiliser des

machines. Si les comprimés provoquent des nausées, des ve 283 ou une fatigue, ou
encore maux de téte, vous ne devez pas conduire des véhicules ni utiliser des
machines, et vous devez contacter votre medecin immeédiatement.

aux a effet notoire,
Sans

objet.
3. Comment prendre AMEP® comprimés?
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de
votre ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre mégecin ou encas

de doute.

La posologie initiale recommandée d'AMEP® est de 5 mg une lds par jour. Celte dose

peut &tre augmentée jusqu'a 10 mg d'AMEP® une fois par

Ce médicament peut étre utilisé avant ou aprés la consommaﬂcn d'aliments el de
Il est

Chez les patients présentant des valeurs élevées de la
médicament agit en relaxant les vaisseaux sanguins, de telle sorte que e sang Ies
traverse plus facilement. Chez les patients atteints d'angor, AMEP® agit en améliorant
'apport sangl.-m au muscle cardiaque, qui regoit ainsi plus d'o ne, ce qui prévient
I'apparition d'une douleur thoracique. Ce médicament n‘apporte pas de soulagement

immédat pour la douleur thoracigue liée & I'a
2.Quelles sont les informations 4 connaitre avant de prendre AMEP® 5 & 10 mg
comprimés?

Ne prenez jamais AMEP® comprimé :

* si vous étes allergique (hypersensible) a l'amlodipine ou & 'un des autres
composants contenus dans ce médicament manﬂnnnes &uans la ruhnqua mmpos\llcn
ou aux autres inhibiteurs calciques. Cela peut se %
des rougeurs de la peau ou des difficultés respiratoires.

* Si vous présentez une baisse sévére de la pression artérielle (hypotension).

« Si vous présentez un rétrécissement de |a valve aortique (sténose aortique) ou un
choc cardiogénique (une affection dans laquelle votre cosur élait incapable d'apporter
wuffisamment de sang & l'organisme)

« Si vous souffrez d'une insuffisance cardiaque aprés une crise cardiaque.
Faites attention avec AMEP® comprimé :

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de pﬂandreAMEPW
Vous devez informer votre in si vous ou avez pi
conditions suivantes :

» crise cardiaque récente,

« insuffisance cardiaque,

* augmentation sévére de la pression artérielle (crise hypertensive),

+ maladie du fple,

* vous &tes une personne Agée et votre dose a besoin d'étre augmentée.
Enfants et adolescents :

AMEP® n'a pas été étudié chez l'enfant 4gé de moins de 6 ans. AMEP® ne doit étre
@ que pour le traitement de I'ypertension chez les enfants et les adolescents Agés
ue 3). Pour des informations compléme

é l'une ces

de 6 & 17 ans (voir rubrig
adresser a votre médecin.

ntaires, veuillez vous

Autres médicaments et AMEP® comprimés :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris tout
autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance.
AMEP® peut affecter ou &tre affecté par d'autres médicaments, tels que

* le kétoconazole, ltraconazole (médicaments antifongiques),

« e ritonavir, l'indinavir, le nelfinavir (appelés Enhlbltsur de protéase utilisé pour traiter
l'infection par le VIH),

+ la rifampicine, I'érythromycine, la clarithromycine (antibiotiques),

*H m tum (millepertuis),

* le vérapamil, le diltiazem (médicaments pour le coeur),

* le daniroléne (perfusion pour les augmen!aﬁons sévéres de la température corporelle),

» le tacrolimus, le limus (m utilisés pour
modifier la maniére dont le systéms lmmumtelm fonctionne),

. la simvastatine l'médll:amem uﬂlmé pour Pédulre Ie cholestérol),

AME’@ paui dimmuar volre pmssmn artérielle sncora davantage si vous prenez déja

de prendre ce médicament a la méme heure tous les jours
s AMEP® avec du jl.tS de pamplemousse.

avec un verre d'eau. Ne prenez
Utilisation chez les enfants et lesct
Pour les enfants et les adolescents (de 5 a 17 ans) la dose initiale habituelle
recommandée est de 2,5 r:'gwgyour La dose maximale recommandée est de 5 mg
jpar jour. Les comprimés d’ & 2,5 mg ne sont actuellement pas dlsponlblas
I est trés important de continuer & prendre votre traitement. Pensez &
médecin avant de ne plus avoir de comprimés.
8i vous avez pris plus d' més que vous n'auriez di :
Prendre de comprimés entrainer une baisse parfois dangereuse de volre
pression artérielle. Vous pouvez ressentir des vertiges, des étourdissements, perdre
connaissance ou vous sentir faible. Si la pression artérielle diminue de maniére trop
sévére, un choc peut survenir. Votre peau peut devenir froide et moite et vous pouvez
perdre i Consultez ir In si vous avez pris trop de
comprimés d' AMEP®,
Si vous oubliez de prendre AMEP® comprimés:
Ne vous inquiétez pas Si vous avez oublié de prendre un comprimé, passez
complétement la dose. Prenez la dose suivante selon le rythme normal. Ne prenez pas
de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous de pren P® com,
Votre in vous indiquera combien da temps vous devez prendre votre
médicament. Votre maladie peut récidiver s vous arrélez de prendre votre médicament
avant que cela ne soit indiqué
Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus
d‘infonnalinns 4 votre médecin ou & votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables Mnm ?

consulter

Comme tous les 1ents, ce quer des effets ir
mals ls ne surviennent pas syslémaﬂqunmenl d-vaz tout le monde
votre ment si vous I'un des effets indésirables
sulvanla apr@s la pnsa de ce médlcﬂmml
sifflan , douleur ment ou difficulté
msplrﬂ!nlms

+ Gonflement des paupiéres, du visage ou des lévres.
*Gonflement

la langue et de la gorge entrainant de grandes difficultés respiraloires.

* Réactions cutanées sévéres, nolnmmenl éruption cutanée intense, urticaire,
rougeur de la peau sur I' du col 's sévéres, apparition de
vmmles, uamation et gonflement de la peau inflammation des muqueuses

de St Johnson, nécrolyse épidermique toxique) ou autres réactions
allerglquas

battements anormai

UX.
= Inflammation du pancréas pouvant entralner une douleur abdominale et dorsale
sévére accompag! d'un trés grand malaise.
Les effets indésirables trés fréquents suivants ont été observés. Si I'un de ces effets
devient gbnam nu s H dure plus d' une semaine, vous davaz contacter voltre medacln
D de 1 perse

f désiral gquel
. CEdﬁma ré!an!lnn d eau)
Las effem m irables fréquems suivanu ont été observés. Sil'un de ces sife!s devient
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choc cardiogénique (une affection dans laquelle votre cosur élait incapable d'apporter
wuffisamment de sang & l'organisme)

« Si vous souffrez d'une insuffisance cardiaque aprés une crise cardiaque.
Faites attention avec AMEP® comprimé :

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de pﬂandreAMEPW
Vous devez informer votre in si vous ou avez pi
conditions suivantes :

» crise cardiaque récente,

« insuffisance cardiaque,

* augmentation sévére de la pression artérielle (crise hypertensive),

+ maladie du fple,

* vous &tes une personne Agée et votre dose a besoin d'étre augmentée.
Enfants et adolescents :

AMEP® n'a pas été étudié chez l'enfant 4gé de moins de 6 ans. AMEP® ne doit étre
@ que pour le traitement de I'ypertension chez les enfants et les adolescents Agés
ue 3). Pour des informations compléme

é l'une ces

de 6 & 17 ans (voir rubrig
adresser a votre médecin.

ntaires, veuillez vous

Autres médicaments et AMEP® comprimés :
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris tout
autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance.
AMEP® peut affecter ou &tre affecté par d'autres médicaments, tels que

* le kétoconazole, ltraconazole (médicaments antifongiques),

« e ritonavir, l'indinavir, le nelfinavir (appelés Enhlbltsur de protéase utilisé pour traiter
l'infection par le VIH),

+ la rifampicine, I'érythromycine, la clarithromycine (antibiotiques),

*H m tum (millepertuis),

* le vérapamil, le diltiazem (médicaments pour le coeur),

* le daniroléne (perfusion pour les augmen!aﬁons sévéres de la température corporelle),

» le tacrolimus, le limus (m utilisés pour
modifier la maniére dont le systéms lmmumtelm fonctionne),

. la simvastatine l'médll:amem uﬂlmé pour Pédulre Ie cholestérol),

AME’@ paui dimmuar volre pmssmn artérielle sncora davantage si vous prenez déja

de prendre ce médicament a la méme heure tous les jours
s AMEP® avec du jl.tS de pamplemousse.

avec un verre d'eau. Ne prenez
Utilisation chez les enfants et lesct
Pour les enfants et les adolescents (de 5 a 17 ans) la dose initiale habituelle
recommandée est de 2,5 r:'gwgyour La dose maximale recommandée est de 5 mg
jpar jour. Les comprimés d’ & 2,5 mg ne sont actuellement pas dlsponlblas
I est trés important de continuer & prendre votre traitement. Pensez &
médecin avant de ne plus avoir de comprimés.
8i vous avez pris plus d' més que vous n'auriez di :
Prendre de comprimés entrainer une baisse parfois dangereuse de volre
pression artérielle. Vous pouvez ressentir des vertiges, des étourdissements, perdre
connaissance ou vous sentir faible. Si la pression artérielle diminue de maniére trop
sévére, un choc peut survenir. Votre peau peut devenir froide et moite et vous pouvez
perdre i Consultez ir In si vous avez pris trop de
comprimés d' AMEP®,
Si vous oubliez de prendre AMEP® comprimés:
Ne vous inquiétez pas Si vous avez oublié de prendre un comprimé, passez
complétement la dose. Prenez la dose suivante selon le rythme normal. Ne prenez pas
de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous de pren P® com,
Votre in vous indiquera combien da temps vous devez prendre votre
médicament. Votre maladie peut récidiver s vous arrélez de prendre votre médicament
avant que cela ne soit indiqué
Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus
d‘infonnalinns 4 votre médecin ou & votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables Mnm ?

consulter

Comme tous les 1ents, ce quer des effets ir
mals ls ne surviennent pas syslémaﬂqunmenl d-vaz tout le monde
votre ment si vous I'un des effets indésirables
sulvanla apr@s la pnsa de ce médlcﬂmml
sifflan , douleur ment ou difficulté
msplrﬂ!nlms

+ Gonflement des paupiéres, du visage ou des lévres.
*Gonflement

la langue et de la gorge entrainant de grandes difficultés respiraloires.

* Réactions cutanées sévéres, nolnmmenl éruption cutanée intense, urticaire,
rougeur de la peau sur I' du col 's sévéres, apparition de
vmmles, uamation et gonflement de la peau inflammation des muqueuses

de St Johnson, nécrolyse épidermique toxique) ou autres réactions
allerglquas

battements anormai

UX.
= Inflammation du pancréas pouvant entralner une douleur abdominale et dorsale
sévére accompag! d'un trés grand malaise.
Les effets indésirables trés fréquents suivants ont été observés. Si I'un de ces effets
devient gbnam nu s H dure plus d' une semaine, vous davaz contacter voltre medacln
D de 1 perse

f désiral gquel
. CEdﬁma ré!an!lnn d eau)
Las effem m irables fréquems suivanu ont été observés. Sil'un de ces sife!s devient
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Vevillez lire attentivement Fintégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.

« Gordez tette nofice, vous pourriez evoir besoin de lo relire.

* Si vous avez foute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votre médecin ou o votre pharmacien.
* (o mid vous o té p I preserit, ne le donnez jomois & quelgu'un d'autre, méme en cos de symprimes|
identiques, celu pourroit lui &hre nocif.

* Sil'un des effets mdiﬂrnbln dmenl grave ou i vous remarquez un effel indésirable non mentionnd dans cette notice, porler-en!
4 votre médecin ou b votre ph

Forme pharmgeeutique et contenu :

CIVASTINE® 10 mg comprimé pelliculé Boite de 28.

CIVASTINE® 20 mg comprimé pelliculé Boite de 15 et 30,

CIHSTINE® 40 mg comprimé pelliculé Boite de 30.

Composition du médicament :

Composition qualitative et quantitative en subs'ﬂnu active pur unité de prise.

Simvastatine 10 mg
Simvostatine 20mg
SImYOSIONNG .........ooomeeeici it s e e 40 mg
Les autres composants sont :

Excipients ; luctose anhydre, cellulose microcristalling, amidon p inisé idone, hutylhyd isole, ocide oscarbigue,

acida citrique anhydr, stéorote de magndsium, oleool thylique ?6% uundry hlunc

Liste des excipients & effet notoire : loctose, butylhydrosyanisole , alcool éthyligue.
Classe pharmacothérapeutique :
Ce médicoment est un hypolipémiant.

Indications thérapeutiques :
CIVASTINE® gst un médicament utilisé pour faire baisser les toux du ch | total, du mauvais chol | LDL), et

£l [ohal

.

Contre-indications :

We prenez jomois CWASTINE® dons les cos suivants :
« Si vous Btes ollergique (hypersensible) & lo simvastatine ou & 'un
» Si vous ovez octuellement des problémes hépatiques,

= Si vous 8tes enceinte ou si vous ollaitez,

. Slmptwun(des]mﬁimmut(s)mnmﬁmd'mdﬁ
do i 1 ke

delod i ----uude!u fithromycine (uf
o des inhibiteurs de protéuse du VIH tels qu'indinovir, nelfinais, i
traitement des infections par le VIH),
» du bocéprévir ou du téloprévie (utlisés dons le troitement des inficti
= da Io néfazodone (utilisé dans le traitement de lo dépression),
o du gemfibrozil (utilisé pour baisser le cholestéral),

« de lo ciclosporine (utilisé chez les pafients transplontds),

« dy donazol (une hormane de synthése, utilisée pour traiter I'endoméf
= Si vous prenez ou avez pris, dans les 7 derniers jours, ou si on vous
les infections bactériennes),

Demandez b votre médacin si vous n'Btes pas certain qua votre médico

Effets Indésirables :
Comme tous les médicoments, CIVASTINE®  est susceptible d'ovair des’
Les termes suivants sont utilisés pour décrice lo fréquence & loquelle |
« Rores (peuvent offecter jusqu'd 1 potient sur 1 000).
« Trbs rores (peuvent offecter jusqu'd 1 patient sur 10 000).

« Indéterminées (fréquance ne peut e estimée @ partir des donnée
Les effets suivants ont 1@ rorement rappartés :
Si 'un de ces effets graves survient, arrétez de pi
immédiatement ou rendez-vous au service des u|
* Douleurs musculaites, sensibilitd faiblesse musculaire ou
¥ compris une otteinte musculaire provoquent des prablémes rénoux ot
« Réoctions d'hypersensibilité (allergie) incluont :
« Gonflament du visage, de la langue et/ou de lo gorge pouvant pr
= Douleurs musculoires groves, générolement dons les époules e les |
« Fruption 0 accompagnde d‘una iblesse des mlmhrls el dns must\ns |
* Dauleur ou infl i iul (ih i
o 1o

des substonces grosses oppelées triglycérides dons le sang. De plus CIVASTINE® gugmente les niveoux du bon cholestérol
(cholestérol HDL). CIVASTINE® fait partie de la closse des médicoments appelds stotines.
Le cholestéral est une des nombreuses substonces grusses trouvées dans le systéma sanguin. Votre cholestérol tatal est composé
principalement de cholestérol LOL et de cholestérol HOL
Le LDL cholestiéol est souvent oppeld le « mauvais » cholestérol porce qu'l peut 'ogglometer sur les porois da vos ortéres en formant une plaque.
Finolement, \caotion de catte plogue peut menet b un des ortbees. (o peut ralentir ou bloguer le flux songuin
vers les orgages vitoux comme le cceur et le cerveau. Ce blocoge du flux sanguin peut entriner une crise cordiogue ou une attogue cérébrole,
Le HDL cholestérg] est souvent oppelé le « bon » cholestérol porce qu'il oide & smpécher le mauvais cholestéral de s"agglomérer dans
Ils orthres ef prige contre les moladies cordioques,

Les triglycérid L’?um une cutre forme de graisse dons votve sang qui peuvent augmenter votre risque de molodie cordiogue.
Vous dever paasuivie un régime hmtwis!émlémmnr pendant lu prise de ce médicoment,
(IVASTINE® est utilisé en d'un régime fn , si vous ovez :

-unm:almd-ddmddmmm( wmm)wdasnmmdwﬁsdtgwmdnnsmsam(waﬂmniﬂe},
* Une molodie hérdditai lémie familiale homazygote) qui ougmente le toux de cholestérol dons le sang. Vous
pouver également recevoir d'outres tiaitements,
« Une insuffisance coronorienne ou un risque élevé d'insuffisonce coronarienne (porce que vous avez un diabéte, un antécédent
d'occident vosculoire cérébral ou une molodie vosculaite d'origine othéroscléreuse). CIVASTINE® peut prolonger votre vie en réduisont
Ie tisque de problemes (nrdluques indépendamment di o quantité de votre cholestérol sanguin.
Chez la pluport des gens, il 'y o pas de symptdme immédiot 60 b un taux élevé de cholestérol, Votre médecin peut mesures volr cholestérol o 'aide
d'un simple test sanguin. Consultez votre médecin régulibrement, vérfiez votra cholestérol, et discutez ovec votie médedn des rdsultats b atteindre,
Posologie :
Votre médecin déterminera lo posologie en fonclion de vofre état de sonté, de voe taifement en cours fout en fenant compte de vos focteurs de risque.
Toujours prendre ce médicoment comme votre médacin vous I'o indiqué. Vérifiez avec votre médecin ou votre pharmacien s vous n'Etes pas sdr.
Vous dover suivee un régime luis.nnl bni.ssel I# cholestérol pendant le traitement par CIVASTINE®,

Prenez CVASTINE® en prse unique le soir. Vous pouvez e prendre ovec ou sans aliments.

Continuez b prendre CIVASTINE® , & moins que votre médecin ne vous demande d'orrdter.

Si votre médecin vous o prescrit CIVASTINE® avec un outia médicoment qui fait baisser la cholestérol contenaat un chéloteur de I'ocide
biliaire, vaus dever prendre CIVASTINE® ou moins 2 heures ovant ou 4 heures aptés ovoit pris le chélateur de |'ncide biliaire.

Dosage

Lo dose ruommnnd& est de 1 comprimé de CVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 myg, par voie orale, par jour.

Multes

Lo dusu hobituelle de ddpart est de 10, 20 mg ou dons quelques cos 40 mg por jout, Vatre médecin pouria ajuster o posologie opriss ou
mains 4 semaines de raitement b une dose maximum de B0 mg/jour. Ne prenaz pas plus de 80 mg par jour.

Votre médecin peut vous prescrire un plus faible dosage, surtout i vous prenez certains des médicoments listés cidessus, ou si vous
ovez des problemes rénoux.

La dose de 80 mg est uniquement recommendée aux pofients odultes b trés hout toux de cholestéral et b fort risque de problémes
(?I;ﬁinquus at qui n'ont pas atteint le toux de cholestérol souhaité 4 de faibles doses.

Enfonts :

Pour les enfants (8gés de 10 8 17 ans), lo dose usuelle recommondée pour débuter le traitement est da 10 mg por jour & prendre e
sair. Lu dose maximole recommandée est de 40mg por jour.

des WISSIIIII! 5nngnlns (vasculita),

= Bleus exceptionnels, éruptions curondes e gonflement (dermatomyosit
» Essoufflements (dyspnée) et molaises,

« Syndrome lupique (incluont druption, troubles des orticulations, et ¢
* Troubles du rntu avec les symptimes suivants : jounissement de lo ¢
sensation de fotigue ou faible perte d'appétit, défaillonce hépatique (1
+ Inflammation du poncréas souvent avec doulewr obdominale sévére.
* Diminution des globules rouges (onémie),

* Engourdissement ef foiblesse des bras et jombes,

= Moux de tte, sensotion de fourmillement, étourdissement,

« Prablames digestifs (douleur abdominale, constipation, flatulence, |
= fruption, démongeoisons, perte de cheveus,

* Foiblasse,

« Sommeil agitd fnh 10re),

« Mauvaise mémoire (frés rara), perte de mémoire, confusion.

Les effets indésirables suivonts ont égolement étd ropportés mois lo fréquence 1
= Troubles de I'érection,

= Dépression,

« Inflommotion des poufons cousant des problémes de laﬁlmrmn de
= Problomes de tendan, porfois compliqués por une rupture du tendor
D'outres effats indésirables possibles ont 616 rappartés avec certaines ¢
« Troubles du sommeil, y compris cauchemars, ‘
* Troubles sexuels,

« Diabéte. Vous pouvez débuter un diobéte si vous avez un taux de suce
vous ovez une pression artdrialle (tension) levde. Vous serez suivi otfentiv
Tests biologiques -

L'augmentation de certoins tests hdpatiques et d'une enzyme musculo

) Pré Hi el
et Pr P |
sty

Mises en garde sp
Aver p
Informez vatre médecin :

« De tout probléme médical que vous avez ou avez eu et de toute ulln
= Si vous consommez d'importantes quonfités d'clcool.

« Si vous avez ou avez eu une malodie du foie, CVASTINE® peut ne p|
* Si vous devez subir une npmtmn Vous pouvez Btre amené & arréter
* Si vaus dtes osiatique, porce qu'un dosage différant paut dire odop
Votre médecin devro yous prescrire un bilon songuin avant de commenc
foie pendont le traitement par CIVASTINE® . Ceci gour vérifier le bon for
Votre médecin peut égolement vous presciire un bilan sanguin héputig
traitement por CVASTINE® ,

Au cours de vorre troitement ovec ce médicomant, si vous @tes diabétig
sulvi attentivement par votre médecin. Vous pouvez débuter un diobin
song, si vous Btes en surids et si vous avez une pression ortérielle (1
Informez vatre médecin si vous ovez une insuffisance respirotoire grow
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Vevillez lire attentivement Fintégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.

« Gordez tette nofice, vous pourriez evoir besoin de lo relire.

* Si vous avez foute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d'informations & votre médecin ou o votre pharmacien.
* (o mid vous o té p I preserit, ne le donnez jomois & quelgu'un d'autre, méme en cos de symprimes|
identiques, celu pourroit lui &hre nocif.

* Sil'un des effets mdiﬂrnbln dmenl grave ou i vous remarquez un effel indésirable non mentionnd dans cette notice, porler-en!
4 votre médecin ou b votre ph

Forme pharmgeeutique et contenu :

CIVASTINE® 10 mg comprimé pelliculé Boite de 28.

CIVASTINE® 20 mg comprimé pelliculé Boite de 15 et 30,

CIHSTINE® 40 mg comprimé pelliculé Boite de 30.

Composition du médicament :

Composition qualitative et quantitative en subs'ﬂnu active pur unité de prise.

Simvastatine 10 mg
Simvostatine 20mg
SImYOSIONNG .........ooomeeeici it s e e 40 mg
Les autres composants sont :

Excipients ; luctose anhydre, cellulose microcristalling, amidon p inisé idone, hutylhyd isole, ocide oscarbigue,

acida citrique anhydr, stéorote de magndsium, oleool thylique ?6% uundry hlunc

Liste des excipients & effet notoire : loctose, butylhydrosyanisole , alcool éthyligue.
Classe pharmacothérapeutique :
Ce médicoment est un hypolipémiant.

Indications thérapeutiques :
CIVASTINE® gst un médicament utilisé pour faire baisser les toux du ch | total, du mauvais chol | LDL), et

£l [ohal

.

Contre-indications :

We prenez jomois CWASTINE® dons les cos suivants :
« Si vous Btes ollergique (hypersensible) & lo simvastatine ou & 'un
» Si vous ovez octuellement des problémes hépatiques,

= Si vous 8tes enceinte ou si vous ollaitez,

. Slmptwun(des]mﬁimmut(s)mnmﬁmd'mdﬁ
do i 1 ke

delod i ----uude!u fithromycine (uf
o des inhibiteurs de protéuse du VIH tels qu'indinovir, nelfinais, i
traitement des infections par le VIH),
» du bocéprévir ou du téloprévie (utlisés dons le troitement des inficti
= da Io néfazodone (utilisé dans le traitement de lo dépression),
o du gemfibrozil (utilisé pour baisser le cholestéral),

« de lo ciclosporine (utilisé chez les pafients transplontds),

« dy donazol (une hormane de synthése, utilisée pour traiter I'endoméf
= Si vous prenez ou avez pris, dans les 7 derniers jours, ou si on vous
les infections bactériennes),

Demandez b votre médacin si vous n'Btes pas certain qua votre médico

Effets Indésirables :
Comme tous les médicoments, CIVASTINE®  est susceptible d'ovair des’
Les termes suivants sont utilisés pour décrice lo fréquence & loquelle |
« Rores (peuvent offecter jusqu'd 1 potient sur 1 000).
« Trbs rores (peuvent offecter jusqu'd 1 patient sur 10 000).

« Indéterminées (fréquance ne peut e estimée @ partir des donnée
Les effets suivants ont 1@ rorement rappartés :
Si 'un de ces effets graves survient, arrétez de pi
immédiatement ou rendez-vous au service des u|
* Douleurs musculaites, sensibilitd faiblesse musculaire ou
¥ compris une otteinte musculaire provoquent des prablémes rénoux ot
« Réoctions d'hypersensibilité (allergie) incluont :
« Gonflament du visage, de la langue et/ou de lo gorge pouvant pr
= Douleurs musculoires groves, générolement dons les époules e les |
« Fruption 0 accompagnde d‘una iblesse des mlmhrls el dns must\ns |
* Dauleur ou infl i iul (ih i
o 1o

des substonces grosses oppelées triglycérides dons le sang. De plus CIVASTINE® gugmente les niveoux du bon cholestérol
(cholestérol HDL). CIVASTINE® fait partie de la closse des médicoments appelds stotines.
Le cholestéral est une des nombreuses substonces grusses trouvées dans le systéma sanguin. Votre cholestérol tatal est composé
principalement de cholestérol LOL et de cholestérol HOL
Le LDL cholestiéol est souvent oppeld le « mauvais » cholestérol porce qu'l peut 'ogglometer sur les porois da vos ortéres en formant une plaque.
Finolement, \caotion de catte plogue peut menet b un des ortbees. (o peut ralentir ou bloguer le flux songuin
vers les orgages vitoux comme le cceur et le cerveau. Ce blocoge du flux sanguin peut entriner une crise cordiogue ou une attogue cérébrole,
Le HDL cholestérg] est souvent oppelé le « bon » cholestérol porce qu'il oide & smpécher le mauvais cholestéral de s"agglomérer dans
Ils orthres ef prige contre les moladies cordioques,

Les triglycérid L’?um une cutre forme de graisse dons votve sang qui peuvent augmenter votre risque de molodie cordiogue.
Vous dever paasuivie un régime hmtwis!émlémmnr pendant lu prise de ce médicoment,
(IVASTINE® est utilisé en d'un régime fn , si vous ovez :

-unm:almd-ddmddmmm( wmm)wdasnmmdwﬁsdtgwmdnnsmsam(waﬂmniﬂe},
* Une molodie hérdditai lémie familiale homazygote) qui ougmente le toux de cholestérol dons le sang. Vous
pouver également recevoir d'outres tiaitements,
« Une insuffisance coronorienne ou un risque élevé d'insuffisonce coronarienne (porce que vous avez un diabéte, un antécédent
d'occident vosculoire cérébral ou une molodie vosculaite d'origine othéroscléreuse). CIVASTINE® peut prolonger votre vie en réduisont
Ie tisque de problemes (nrdluques indépendamment di o quantité de votre cholestérol sanguin.
Chez la pluport des gens, il 'y o pas de symptdme immédiot 60 b un taux élevé de cholestérol, Votre médecin peut mesures volr cholestérol o 'aide
d'un simple test sanguin. Consultez votre médecin régulibrement, vérfiez votra cholestérol, et discutez ovec votie médedn des rdsultats b atteindre,
Posologie :
Votre médecin déterminera lo posologie en fonclion de vofre état de sonté, de voe taifement en cours fout en fenant compte de vos focteurs de risque.
Toujours prendre ce médicoment comme votre médacin vous I'o indiqué. Vérifiez avec votre médecin ou votre pharmacien s vous n'Etes pas sdr.
Vous dover suivee un régime luis.nnl bni.ssel I# cholestérol pendant le traitement par CIVASTINE®,

Prenez CVASTINE® en prse unique le soir. Vous pouvez e prendre ovec ou sans aliments.

Continuez b prendre CIVASTINE® , & moins que votre médecin ne vous demande d'orrdter.

Si votre médecin vous o prescrit CIVASTINE® avec un outia médicoment qui fait baisser la cholestérol contenaat un chéloteur de I'ocide
biliaire, vaus dever prendre CIVASTINE® ou moins 2 heures ovant ou 4 heures aptés ovoit pris le chélateur de |'ncide biliaire.

Dosage

Lo dose ruommnnd& est de 1 comprimé de CVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 myg, par voie orale, par jour.

Multes

Lo dusu hobituelle de ddpart est de 10, 20 mg ou dons quelques cos 40 mg por jout, Vatre médecin pouria ajuster o posologie opriss ou
mains 4 semaines de raitement b une dose maximum de B0 mg/jour. Ne prenaz pas plus de 80 mg par jour.

Votre médecin peut vous prescrire un plus faible dosage, surtout i vous prenez certains des médicoments listés cidessus, ou si vous
ovez des problemes rénoux.

La dose de 80 mg est uniquement recommendée aux pofients odultes b trés hout toux de cholestéral et b fort risque de problémes
(?I;ﬁinquus at qui n'ont pas atteint le toux de cholestérol souhaité 4 de faibles doses.

Enfonts :

Pour les enfants (8gés de 10 8 17 ans), lo dose usuelle recommondée pour débuter le traitement est da 10 mg por jour & prendre e
sair. Lu dose maximole recommandée est de 40mg por jour.

des WISSIIIII! 5nngnlns (vasculita),

= Bleus exceptionnels, éruptions curondes e gonflement (dermatomyosit
» Essoufflements (dyspnée) et molaises,

« Syndrome lupique (incluont druption, troubles des orticulations, et ¢
* Troubles du rntu avec les symptimes suivants : jounissement de lo ¢
sensation de fotigue ou faible perte d'appétit, défaillonce hépatique (1
+ Inflammation du poncréas souvent avec doulewr obdominale sévére.
* Diminution des globules rouges (onémie),

* Engourdissement ef foiblesse des bras et jombes,

= Moux de tte, sensotion de fourmillement, étourdissement,

« Prablames digestifs (douleur abdominale, constipation, flatulence, |
= fruption, démongeoisons, perte de cheveus,

* Foiblasse,

« Sommeil agitd fnh 10re),

« Mauvaise mémoire (frés rara), perte de mémoire, confusion.

Les effets indésirables suivonts ont égolement étd ropportés mois lo fréquence 1
= Troubles de I'érection,

= Dépression,

« Inflommotion des poufons cousant des problémes de laﬁlmrmn de
= Problomes de tendan, porfois compliqués por une rupture du tendor
D'outres effats indésirables possibles ont 616 rappartés avec certaines ¢
« Troubles du sommeil, y compris cauchemars, ‘
* Troubles sexuels,

« Diabéte. Vous pouvez débuter un diobéte si vous avez un taux de suce
vous ovez une pression artdrialle (tension) levde. Vous serez suivi otfentiv
Tests biologiques -

L'augmentation de certoins tests hdpatiques et d'une enzyme musculo

) Pré Hi el
et Pr P |
sty

Mises en garde sp
Aver p
Informez vatre médecin :

« De tout probléme médical que vous avez ou avez eu et de toute ulln
= Si vous consommez d'importantes quonfités d'clcool.

« Si vous avez ou avez eu une malodie du foie, CVASTINE® peut ne p|
* Si vous devez subir une npmtmn Vous pouvez Btre amené & arréter
* Si vaus dtes osiatique, porce qu'un dosage différant paut dire odop
Votre médecin devro yous prescrire un bilon songuin avant de commenc
foie pendont le traitement par CIVASTINE® . Ceci gour vérifier le bon for
Votre médecin peut égolement vous presciire un bilan sanguin héputig
traitement por CVASTINE® ,

Au cours de vorre troitement ovec ce médicomant, si vous @tes diabétig
sulvi attentivement par votre médecin. Vous pouvez débuter un diobin
song, si vous Btes en surids et si vous avez une pression ortérielle (1
Informez vatre médecin si vous ovez une insuffisance respirotoire grow
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= DoliGripp€

TR Paracétimol - Viimine C - Maléale de Phéniramine

Veyillez lire attentivement l'intégralité de
celte
. veus avez Mmmmmwnﬁmofmwm?ﬁﬁ;';mam plus d mlu-mrnm @ voire médecin ou & votre

EWW éé pfnscrnNelednmezpnuuuqudqumd'm méme en cas de
it lui éfre noci
i I'un 'ﬁ:‘g\umi rave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette

, en 4 voire nou @ rmacien.
% L

-
ifol, pcmdoneKSU dlclhq‘bE:%\m ml'zdremmur&aﬁmbm
%’i}ﬁ:@ e R LR o LA L e
* Excipie
A ame, Rouge ille A (E124).
g ‘ ':.'. “gra ‘hmwm%sochd fait partie d'un groupe de médicoments appelés AUTRES
'WEMW qui. ok r&u%ﬁvqumum
h ﬁ“ . por?:rlnnr une la fiévre et de lo douleur (céphalées, myalgies),
& lgmer} x desle!mnumenl au cours des rhumes, rhinites, rhinopharyngites et des états grippaux
ul ﬁ onk us

uqunnhbhvem substance active par unité de prise :

:L. ﬁns
: "”“ﬂa/m e

I'adul 'enfont de 15 aps.
ﬂlu rmowir i mcusso?lr:?:m o 4 heures minimum; sans dépasser 3 sachets par jour.

le
dnwenl ité suffi ide 3

Au mund“ ppuux i esr de pr:; e c::# .;émﬂfm I'eau chaude le soir.

P maximale du troitement est de 5 jours.

- :

En cas d'insuthisance , [clairance a la créatinine inférieure @ 10 ml/mn), l'intervalle entre 2 prises sera d'ou

moins B heures.

iGrippe' gronulés pour solufion buvable en sachet, dans les cas suivants:
cuns!ll\tams du E:rodu

delupressloﬂduns|m|l]

”"%‘E:ag;&:gm GV y TP

d'pspal
ne (mamnmxm Elgrosumem
tement.
y DE DOUTE, lESTmEDEOEMANDELAVBDEVO?REMEJEQNOJDEVOTREﬁMRMAGEN



