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

Conditions générales :

= Lecadre réserve a I'adhérent doit étre doment renseigné.

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

= Lavalidité de la feuille de soins est limitée & 3 mois a compter de la premiére consultation.

= |'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses 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 a la feuille de
soins.

Pharmacie :

= Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement 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 étre
jointes a I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.

s Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.

Optique :

= | 'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont a joindre a la feuille de soins.

Rééducation :

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

= 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.

L] La facture doit étre jointe a la feuille de soins pour toute demande de remboursement.

= La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.

Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC:

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

mois.

Adresses Mails utiles
O Réclamation : contact@mupras.com
O Prise en charge : pec@mupras.com
O  Adhésion et changement de statut adhesion@mupras.com

1
La MUPRAS garantit le respect de la loi n® 0S-08 relative & la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données

& caractére personnel.
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Autorisation CNDP N° : A-A-215 /2019

’\VgMUPRAS Déclaration de Maladie
& @ Actions Sociales M22- 0042044

de Royal Air Maroc
() Maladie (J) Dentaire () Optique () Autres

Cadre réserveé a I'adhérent (e)

Matricule ©............. ‘?1538 ..................... Sociéte : M ..... RM ..... }\{ .....

X /.
&) Actif () Pensionné(e) (IR -T1 - - NS (0, Ve e A

Nom & Prénom : \(/’\CHAA}' ............ U?SJMIT%} ........... : ..... ‘J ............

Date de naissance .............. 9 4/04 ....... /( ga—" ........................................ & g ............................
Adresse :. Qﬁm LA S JQ&LA?%N’MQ& (9 MWQ

Cachet du médecin :

Date de consultation : ..o 5 ...... 37 ...... (Ja&) a.’;z %
Nom et prénom du malade:........ Ko ir\&n W, TV E S‘ ....... L

Lien de parenté : Lui-méme

Nature de la maladie TD;CLL?C‘{—R ‘:{?&.—
ALC Pathologie : LCEﬁ ({ .(.,\_-LQ,Q .................

En cas d'accident préciser |es causes Bt CIPCONSLANCES | ....cco.ueuiiiirmieieeaeeeee e e e e e assae s e s e snen e

Affection longue durée ou chronique :(J) ALD

Dans le cas ou la maladie aurait un caractére confidentiel, communiquer les renseignements sous pli confidentiel & l'attention du
médecin conseil de la Mutuelle.

J'atteste sur I'honneur l'exactitude des renseignements portés sur la présente déclaration. Je déclare
avoir pris connajssance de la clause relative a q otection des données persnnnelles

Faita:.. . . . Lett=doc. .. Le:Z3../. 3./ {92)3

Signature de I' adherem;[e] ______________________ ‘ }('\b
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Dr. Mouna JOUBLJ 244 $ga d ygilyll

Spécialiste en endocrinologie et diabétologie (Sl g 2kl ol paf o it
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CONTIFLO.

Gélules a libération prolongée
(Chlorhydrate de tamsulosine)

Veulllez lire attentivement lintégralité de cette notice avant
de prendre ce médicament.

Gardez celte notice, vous pourriez avoir besoin de la relire
Si vous avez loute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre
pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais a quelqu'un d'autre, méme en cas de
symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif,

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetle

notice, parlez-en & votre médecin oua votre pharmacien.

1. Dénomination du médicament

CONTIFLO"0D0,4mg

Ce médicament contenant du chlorhydrate de tamsulosine,
se présente sous forme de gélules & libération prolongée en
boites de 10, 30 et 60.

croquéeni michée.
SE CONFORMER
MEDICALE

STRICTEMENT A

Fréquence d'administ

2. Composition du médicament chronique, chez le sujet 4gé de plus de 65 ans et chez le
palient coronarien,
. Substanceactive : Chlorhydrate detamsulosine 0,4mg  Hygiéne de vie: il est recommandé de vous astreindre &
» Excipients en q:s.p. une gélule & fibération prolongée:  certaine hygiéne de vie durant ce traitement et notamme
cellulose microcristalline, stéarate de magnésium, m'alntlen d'une activité physique, & la surveillance d'v
copolymére d'acide méthacrylique-acrylate d‘é@hyle, alimentaire (éviter les repas riches, trop é
hydroxyde de sodium, triacétine, talc, dioxyde de fitane, alcoslisés); ne pas trop boire le soir: maintr
eau purifiée intesinal régulier A
Composition de I'enveloppe de la gélule : gélaqne. bleu / ENTR‘:,
brillant FCF, rouge cochenille A, jaune de quinoléine, 9. Interactions 6 s dé\\n
jaune orangé S, dioxyde de titane (E171), azorubine, Auanl‘ L FARE
oxyde deferjaune (E172). ; Prisiou utiiisanond'aums,,‘ TouT AUT A
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B. Mises en garde spéciales et précaution

. particuliéres d'emploi

Mises en garde spéciales

Si vous ressentez une impression de malaise, de vertiges,
fatigue ou sueurs (a cause d'une chute de tension lors d'un
changement de position): dans ce cas adopter la position
allongée, les manifestations devant cesser alors rapidement
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muqueuses peuvent étre le signe d'une réaction allergique au
médicament nécessitant 'arrét du traitement. Vous devez le
signalerimmédiatement & votre médecin

Si vous devez prochainement vous faire opérer de la
cataracte, informez votre ophtalmologiste si vous avez été ou
&tes actuellement traité par CONTIFLO® OD 0,4 mg, gélules &
libération prolongée. Il pourra alors prendre des précautions
appropriées en fonction de votre traitement au moment de
Iintervention chirurgicale. Demandez & votre médecin si vous
devez ou non remelire & plus tard ou interrompre
provisoirement volre traitement, en cas d'opération de la
cataracte.

Ce médicament contient des agents colorants azoiques
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Précautions d'emploi
La pmdnnoe simpose chez les sujets traités par des
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(QUE CONTIENT CETTE NOTICE ?
1 umw BIPRETERAX Arginine 5mg/1,25mg, comprimé pelliculé et dans quel
cas
g mgmumm%mmmmmmm
m&m 1,25 mg, comprimé pelliculé ?
4. Quels sont les effets indésirables

. Comment conserver BIPNETERAX Arginine 5mg/1,25mg, comprimé pelliculé ?
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-mmmmrmmflemmmqu insuline, metforming ou pliptines,
= calcium y compris les calciques,
« laxatifs stimulants (ex: sené), L
« anti-inflammatoires non-stéroic {ex: buproféne) ou dose élevée de salicylates
(ex.: l'acide (substance dans de nombreux médicaments
utilisés pour la douleur et faire baisser la fiévre, ainsi que pour empécher la
formation de call

sanguin)),
« amphotérici i una infection fongique sévére),
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par une pathologie ue),
» 8i vOUS avez une maladie sévire du rein avec diminution de I'apport sanquin au niveau

rénal (sténose rh!le)

o5l vous dtes d ou sl vous bénéficiez d'un autre type de itration sanguine. En

fonction de la machine utilisée, BIPRETERAX Arginine peut ne pas étre adapts,

« i Vous avez un taux bas de potassium sanguin,

»si une décom que non raitée. est é rétention

dm.difﬂullﬁsimpkm

i vous étes enceinte de plus de 3 mmuwmﬁmmm

BIPRETERAX Arginine 5mg/1.25mg, comprimé pelliculé de grossesse (Cf.

«Grossesses),
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0US la peau una le qua accru (voir les rubriques

<Avertissements et p ot «Autres ot BP&ETEW(NW

Smg/1,25mg =).

Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant de prendre BIPRETERAX Arginine
§mg/1,25mg, wrwﬂmipem

«8i vous avez une sténose aortique ( de V'artére principale alimentant le
i ique (maladie du muscle cardiaque) ou une

sténose de I'artére rénale (rétrécissement de I'artére rénale),

« 8 vous avez une aufre cardiague,

«$i vous avez des troubles ou sl vous étes sous dialyse,

d
, 0u d'une de la pression dans |'®il, etruwn
Inhouru,nulu suivant la prise de BIPRETERAX Arginine
5mg/1,25mg. Cela peut entrainer une perte de la vision, sl elle n'est pas traitée. Si
%wdﬂut!upﬂdmaww:wmmlm VOUS pouvez &1re plus

« 51 VOUS avéz des roubles musculaires, notamment des douleurs, e sensibiiité, une
faiblesse ou des crampes,

5l vOUS avez des taux anormalement élevés d'une hormone appelée aldostérone dans
le sang (aldostéronisme IhL

-ﬂmmmd mnlnddu lﬂlll de
' collagéne (maladie de la com
iss8ming ou e sciroger, .  opet il

«5i vous souffrez d' lérose (durcissement des artéres),
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des ents potassiques car leur utilisation l&lﬁm Arginine dﬁz
médicaments et BIPRETERAX Arginine 5mg/1,25mg, comprimé
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{pour le traitement d'infectons),
« vasodilatateurs Inciuant les dérives nitrés (produits permettant de dilater les vaisseaux

mmm- le.traitement de I'nypotension, du choc ou de l'asthme
Lan égg mwémllmwndmdlna)

Arginine 5mg/1,25mg, comprimé pelliculé svec des aliments,
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ET ALLAITEMENT
Si vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez
umw.mnmlammw
ce nt.

anceinte ou planifiez

ien avant de’ prendre

informer votre médecin si vous pensez étre (ou susceptible de

Votre médecin vous recommandera normalement d'arréter de prendre BIPRETERAX

WEM\ﬁWmmcmmwdﬁum
que vous anceinte. Il
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BIPHETEHAX Nglnmu 5%25 mg, mmpﬂm&
#tes enceinte de plus de 3 mois, car cela

pm'mtmnremvmn
- jpas prendre BIPRETERAX Arginine Smg/1,25mg, comprimé pelliculé
Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous éles sur le point de commencer

I'allaitement.

Consultez votre médecin Immédiatement.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES

Généralement, BIPRETERAX Asginine 5 25mmmwmn’mm
la vigilance mais des réactions des sensations vertigineuses ou
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moins de 1 mmol de sodium (23 mg) par
'l est essentiellement sans
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Si vous avez d'autres questions sur ['vtilisation de ce médicament, demandez
dinformations A votre médecin oy & votre o i
4.QUELS SONT LES EFFETS || ? -
Comme tous les médicaments, ce médicament provoquer des effets indésirables,
mais ils ne surviennent matiquement tout le monde. >
vous - I'un r-nn-d:u t: *
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(Fréquent) patient sur
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cutanées telles que (!’I-Iﬂﬂ!am
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ALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée peut &tre pris avec des aliments et des
non alcoolisées. II est déconseillé de boire de I'alcool car cela peut altérer le contrille de votre
d'une maniére imprévisible. .

ons avec les produits de pi apie ou pi
. pendant la grossesse et I"allaitement
allaitement

* 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est déconseillé durant la grossesse. Si
inte ou que vous allaitez, i vous pensez éire enceinte ou planificz une grossesse tout en
it, prévenez votre médecin afin quiil puisse vous prescrire un traitement plus

ABALEX® 60 mg, comprimé sécable a libération modifiée si vous allaitez

tude i conduire des véhicules ou i utiliser des machines
ules et utilisation de machines
de concentration ou de réaction peut étre diminuée en cas d’hypoglycémic, ou
ic ou si vous dével des problé de vision en Sachez que vous
votre vie et celle des uulm en dl.ngcr (par exemple lors de la u-ndum: d"un véhicule ou
ion de machines).
& votre médecin si vous pouvez conduire un véhicule
cas d'épisodes fréquents d"hypoglycémic,
i vous avez peu ou pas de signes d’avertissement dhypoglycémie
excipients A effet notoire
ns importantes coneernant certulns composants de DIABALEX® 60 mg, comprimé
ble & libération modifiée
IABALEX® 60 mg contient du lactose. Si votre médecin vous a informé que vous présentiez une
intodérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
3. COMMENT PRENDRE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée 7
Instructions pour un bon usage
Sans objet.
Posologie, Mode et/ou voie(s) d"
traitement
Pasologie
Veillez & toujours prendre ce en suivant les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute. La posologie est
déterminée par votre médecin, en fonction de vetre glycémie et éventuellement de votre taux de sucre
dans les urines.
Des changements de facteurs externes (par exemple peric de poids, changement de votre style de vie,
stress) ou une amélioration du contrdle de votre glycémie peuvent nécessiter un changement de la
posologie.
La dose recommandée est de ' i 2 comprimés (maximum 120 mg) en une seule prise, an petit
déjeuner. Cela dépend de la réponse au traitement.
Si une association du traitement par DIABALEX® 60 mg, mumpnmc mablu 4 libération modifiée
avee de la metformine, un inhibiteur de 1"alpha-glucosid h un inhibiteur de la
dipeptidyl peptidase4, un agoniste des rm-pmn GLP-1 ou 1 insuline est initiée, votre médecin
déterminera sclon votre cas I dose iée de chague médicament.
Informez votre médecin ou votre pl cien #i vous avez I'impression que DIABALEX® 60 mg,
comprimé sécable i libération mﬂd'l’m: agit de fagon trop importante ou pas assez importante.
Vaie et mode d’administration
Voie orale,
Les comprimés doivent étre avalés entiers. Les comprimés ne doivent pas étre michés.
Le % comprimé ou le(s) comprimé{s) doivent ére avalés en unc seule fois. Les comprimés ne doivent
pas étre michés ni écrasés.
Les comprimés doivent étre avalés avec un verre d'cau au petit déjeuner (et de préférence chaque jour
4 la méme heure).
La prise de vos comprimés doit toujours étre suivig d'un repas.
Symptames et instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus de DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée que vous
n'auriez dii :
Si vous svez pris trop de
I"hépital le plus proche.
La prise d'une dose excessive s traduit par une hypoglycémie décrite dans la rubrique 2 « mises en
garde ». Celle-ci doit étre traitée immédiatement par I'administration de sucre (4 & 6 morceaux) ou
d'une boisson sucrée, et suivi d'un en cas ou d'un repas substantiel,
Si le patient est inconscient, avertir immédiatementiun médecin et prévenir les secours d'urgence.
LLes mémes précautions doivent étre prises si quelqu’un, par exemple un enfant, a pris le médicament
involontairement. Il ne faut pas donner de I nourrifure ou une boisson & un patient inconscient.
1 faut s"assurer qu'il y ait toujours une pcmonﬁfnnnéc qui puisse appeler un médecin en cas
d'urgence,
Instructions en cas d'omission d'une ou de plusienrs doses
Si vous oubliez de prendre DIABALEX® 60 mg, ¢omprimé sécable & libération modifiée:
11 est important de prendre votre médicament chaglie jour de maniére réguliére pour que le traitement
marche micux
Cependant, si vous oubliez de prendre DIABALEX™ 60 mg, le jour suivant reprenez votre traitement
comme d'habitude. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez
oubliée de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de prendre DMBAI.EX'HI mg, comprimé sécable & libération modifiée :
Le du dishéte étant au long cours, vous devez demander conseil
4 votre médecin avant de ['interrompre. L'arrét du traitement peut entrainer une hyperglycémie qui
augmente le nsque de développer des complications fu ﬁmbeu:
Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce
votre médecin ou & votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFF}'!SI\DFSIRABLB EVENTUELS ?
Description des effets indésiral
Comme tous les méd
tout le monde n'y soit gas suigt.
L'effet secondaire le plus communément observé est |'hypoglycémic. Pour les symptomes ef les
signes, voir rubrique « Avertissements ef précautions»,
Si ces symptdmes ne sont pas traités, ils peuvent évolucr en somnolence, perte de connaissance voire
coma.

et Durée du

Fréquence d'

, contactes vore médecin ou les urgences de

plus d'i ions &

“ il

est ptible davoir des effets indésirables, bien que

En cas d'hypoglycémic sévére ou prol méme

sucre, vous devez contacter immédiatement un médecin

Troubles du foie

Des cas isolés de fonction hepatique anormale, pouvant entrainer une coloration jaune des yeux et de

la peau, ont cle rapporiés. 3i vous avez ces symptdmes, consultez immédiatement votre médecin. Les
a I'amét du . Votre médecin décidera si vous devez

controlée par une absorption de

lrmcr votre rimlcmrm.
T e la pea
Des cas de réactions cutanées tels que éruption, rougeurs, démangeaisons, urticaire et angio-edéme
(gonflement rapide des tissus tels que les paupiéres, le visage, les lévres, la bouche, la langue ou la
gorge pouvant entrainer des difficultés respiratoires) ont é4é rapportés, L'éruption peut évoluer vers la
formation généralisée de cloques ou une desquamation de la peau.
Troubles sanguins
La diminution du nombre de ceflules dans le sang (par exemple plaquettes, globules blancs et rouges)
peut causer une pileur, des saignements prolongés, des contusions, un mal de gorge et de la fidvre,
“es symptomes disparaissent généralement i 'arrét du traitement.
ro)
Douleurs nausées, d diarrhée et ip . Ces effets
peuvent étre réduits quand DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée est pris avec
UN TEpas, COMmmMme rec J
Troubles de la vision
Votre vision peut étre affectée pendant un court moment en particulier lors de 1instauration du
traitement. Cet effet est dil aux variations de la glycémie
Comme pour les sutres sulforylurées, les effets indésirables suivants ont été observés : Changements
sévéres du nombre de cellules sanguines et inflammation allergique de la paroi des vaisseaux
sanguins, baisse du sodium dans le sang (hyponatrémie), symptdmes d’une insuffisance hépatique (par
exemple jaunisse) qui, dans la plupart des cas, disparaissent 4 I'arét des sulfonylurées mais qui
peuvent conduire, dans des cas isolés, i une insuffisance hépatique menagant la vie du patient.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen d votre médecin ou votre pharmacien,
Ceci s"applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
5. COMMENT CONSERVER DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Tenir hors de la portée et de lu vue des enfants,
Date de péremption
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremplion mentionnée sur la bote. La date
d’expiration fail référence au dernier jour du mois,
Conditions de conservation
A conserver dans |'emballage d'origine.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration
Les médicaments ne dorvent pas étre jetés au tout & 'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez

i votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?

La substance active est ;
Gliclazide ..........
Chaque comprimé contient GOmg d: gl
Les autres composants sont :
Lactose hydraté, maltod: llose, stéarate de magn , silice colloidale anhydre.
Qu'est-ce que DIABALEX*® w mg. rnmpnmt séeable & libération modifide ot contenv de
I'emballage extérieur 7

DIABALEX® 60 mg est un comprimé a libération modifiée allongé, blanc, sécable et gravé sur les
deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut étre divisé en deux demi-doses égales.

Les comprimés sont disponibles en boites de 15 et 30 comprimés sécables d libération modifiée.

Nom et adresse du titulaire de I'sutorisation de mise sur le marché

LABORATOIRES STERIPHARMA
ZL Lina n° 347, Sidi Madrouf - Casablanca

Amine TAHIR], Pharmacien Responsable

Nom et adresse du fabricant

LABORATOIRES SERVIER

Imm. ZEVACO, lot FATH 4 Rte d’ Azemmour, 20180 Casablanca

Date d"approbation de la notice

La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée est le Mars 2016,
Conditions de prescription et de délivrance

..... .. 60,00 mg
mdl‘ sous une I'umluluuuu i libération modifiée,

Liste |
lnf»rmnlaam réservies aux professios=-*
Sans objet. 3 ﬁ : )
¢
* = -
Fabriqué par |

SERVIER MAROC
Imm. ZEVACO, lot FArms
Rte d'Azemmour, 20180 Casablanca

- Z1 Uina N° 347 S0l MAAROUF ~ CASABLANCA
Tkt 0520 Q72000 < Fuwr s e w25
Diabalex*60mg O
30 comprimés sécables
a libération modifiée

6l118000/1280699
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ALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée peut &tre pris avec des aliments et des
non alcoolisées. II est déconseillé de boire de I'alcool car cela peut altérer le contrille de votre
d'une maniére imprévisible. .

ons avec les produits de pi apie ou pi
. pendant la grossesse et I"allaitement
allaitement

* 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est déconseillé durant la grossesse. Si
inte ou que vous allaitez, i vous pensez éire enceinte ou planificz une grossesse tout en
it, prévenez votre médecin afin quiil puisse vous prescrire un traitement plus

ABALEX® 60 mg, comprimé sécable a libération modifiée si vous allaitez

tude i conduire des véhicules ou i utiliser des machines
ules et utilisation de machines
de concentration ou de réaction peut étre diminuée en cas d’hypoglycémic, ou
ic ou si vous dével des problé de vision en Sachez que vous
votre vie et celle des uulm en dl.ngcr (par exemple lors de la u-ndum: d"un véhicule ou
ion de machines).
& votre médecin si vous pouvez conduire un véhicule
cas d'épisodes fréquents d"hypoglycémic,
i vous avez peu ou pas de signes d’avertissement dhypoglycémie
excipients A effet notoire
ns importantes coneernant certulns composants de DIABALEX® 60 mg, comprimé
ble & libération modifiée
IABALEX® 60 mg contient du lactose. Si votre médecin vous a informé que vous présentiez une
intodérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
3. COMMENT PRENDRE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée 7
Instructions pour un bon usage
Sans objet.
Posologie, Mode et/ou voie(s) d"
traitement
Pasologie
Veillez & toujours prendre ce en suivant les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute. La posologie est
déterminée par votre médecin, en fonction de vetre glycémie et éventuellement de votre taux de sucre
dans les urines.
Des changements de facteurs externes (par exemple peric de poids, changement de votre style de vie,
stress) ou une amélioration du contrdle de votre glycémie peuvent nécessiter un changement de la
posologie.
La dose recommandée est de ' i 2 comprimés (maximum 120 mg) en une seule prise, an petit
déjeuner. Cela dépend de la réponse au traitement.
Si une association du traitement par DIABALEX® 60 mg, mumpnmc mablu 4 libération modifiée
avee de la metformine, un inhibiteur de 1"alpha-glucosid h un inhibiteur de la
dipeptidyl peptidase4, un agoniste des rm-pmn GLP-1 ou 1 insuline est initiée, votre médecin
déterminera sclon votre cas I dose iée de chague médicament.
Informez votre médecin ou votre pl cien #i vous avez I'impression que DIABALEX® 60 mg,
comprimé sécable i libération mﬂd'l’m: agit de fagon trop importante ou pas assez importante.
Vaie et mode d’administration
Voie orale,
Les comprimés doivent étre avalés entiers. Les comprimés ne doivent pas étre michés.
Le % comprimé ou le(s) comprimé{s) doivent ére avalés en unc seule fois. Les comprimés ne doivent
pas étre michés ni écrasés.
Les comprimés doivent étre avalés avec un verre d'cau au petit déjeuner (et de préférence chaque jour
4 la méme heure).
La prise de vos comprimés doit toujours étre suivig d'un repas.
Symptames et instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus de DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée que vous
n'auriez dii :
Si vous svez pris trop de
I"hépital le plus proche.
La prise d'une dose excessive s traduit par une hypoglycémie décrite dans la rubrique 2 « mises en
garde ». Celle-ci doit étre traitée immédiatement par I'administration de sucre (4 & 6 morceaux) ou
d'une boisson sucrée, et suivi d'un en cas ou d'un repas substantiel,
Si le patient est inconscient, avertir immédiatementiun médecin et prévenir les secours d'urgence.
LLes mémes précautions doivent étre prises si quelqu’un, par exemple un enfant, a pris le médicament
involontairement. Il ne faut pas donner de I nourrifure ou une boisson & un patient inconscient.
1 faut s"assurer qu'il y ait toujours une pcmonﬁfnnnéc qui puisse appeler un médecin en cas
d'urgence,
Instructions en cas d'omission d'une ou de plusienrs doses
Si vous oubliez de prendre DIABALEX® 60 mg, ¢omprimé sécable & libération modifiée:
11 est important de prendre votre médicament chaglie jour de maniére réguliére pour que le traitement
marche micux
Cependant, si vous oubliez de prendre DIABALEX™ 60 mg, le jour suivant reprenez votre traitement
comme d'habitude. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez
oubliée de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de prendre DMBAI.EX'HI mg, comprimé sécable & libération modifiée :
Le du dishéte étant au long cours, vous devez demander conseil
4 votre médecin avant de ['interrompre. L'arrét du traitement peut entrainer une hyperglycémie qui
augmente le nsque de développer des complications fu ﬁmbeu:
Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce
votre médecin ou & votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFF}'!SI\DFSIRABLB EVENTUELS ?
Description des effets indésiral
Comme tous les méd
tout le monde n'y soit gas suigt.
L'effet secondaire le plus communément observé est |'hypoglycémic. Pour les symptomes ef les
signes, voir rubrique « Avertissements ef précautions»,
Si ces symptdmes ne sont pas traités, ils peuvent évolucr en somnolence, perte de connaissance voire
coma.
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sucre, vous devez contacter immédiatement un médecin

Troubles du foie

Des cas isolés de fonction hepatique anormale, pouvant entrainer une coloration jaune des yeux et de

la peau, ont cle rapporiés. 3i vous avez ces symptdmes, consultez immédiatement votre médecin. Les
a I'amét du . Votre médecin décidera si vous devez

controlée par une absorption de

lrmcr votre rimlcmrm.
T e la pea
Des cas de réactions cutanées tels que éruption, rougeurs, démangeaisons, urticaire et angio-edéme
(gonflement rapide des tissus tels que les paupiéres, le visage, les lévres, la bouche, la langue ou la
gorge pouvant entrainer des difficultés respiratoires) ont é4é rapportés, L'éruption peut évoluer vers la
formation généralisée de cloques ou une desquamation de la peau.
Troubles sanguins
La diminution du nombre de ceflules dans le sang (par exemple plaquettes, globules blancs et rouges)
peut causer une pileur, des saignements prolongés, des contusions, un mal de gorge et de la fidvre,
“es symptomes disparaissent généralement i 'arrét du traitement.
ro)
Douleurs nausées, d diarrhée et ip . Ces effets
peuvent étre réduits quand DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée est pris avec
UN TEpas, COMmmMme rec J
Troubles de la vision
Votre vision peut étre affectée pendant un court moment en particulier lors de 1instauration du
traitement. Cet effet est dil aux variations de la glycémie
Comme pour les sutres sulforylurées, les effets indésirables suivants ont été observés : Changements
sévéres du nombre de cellules sanguines et inflammation allergique de la paroi des vaisseaux
sanguins, baisse du sodium dans le sang (hyponatrémie), symptdmes d’une insuffisance hépatique (par
exemple jaunisse) qui, dans la plupart des cas, disparaissent 4 I'arét des sulfonylurées mais qui
peuvent conduire, dans des cas isolés, i une insuffisance hépatique menagant la vie du patient.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen d votre médecin ou votre pharmacien,
Ceci s"applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
5. COMMENT CONSERVER DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Tenir hors de la portée et de lu vue des enfants,
Date de péremption
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremplion mentionnée sur la bote. La date
d’expiration fail référence au dernier jour du mois,
Conditions de conservation
A conserver dans |'emballage d'origine.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration
Les médicaments ne dorvent pas étre jetés au tout & 'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez

i votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?

La substance active est ;
Gliclazide ..........
Chaque comprimé contient GOmg d: gl
Les autres composants sont :
Lactose hydraté, maltod: llose, stéarate de magn , silice colloidale anhydre.
Qu'est-ce que DIABALEX*® w mg. rnmpnmt séeable & libération modifide ot contenv de
I'emballage extérieur 7

DIABALEX® 60 mg est un comprimé a libération modifiée allongé, blanc, sécable et gravé sur les
deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut étre divisé en deux demi-doses égales.

Les comprimés sont disponibles en boites de 15 et 30 comprimés sécables d libération modifiée.
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ALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée peut &tre pris avec des aliments et des
non alcoolisées. II est déconseillé de boire de I'alcool car cela peut altérer le contrille de votre
d'une maniére imprévisible. .
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allaitement

* 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est déconseillé durant la grossesse. Si
inte ou que vous allaitez, i vous pensez éire enceinte ou planificz une grossesse tout en
it, prévenez votre médecin afin quiil puisse vous prescrire un traitement plus

ABALEX® 60 mg, comprimé sécable a libération modifiée si vous allaitez

tude i conduire des véhicules ou i utiliser des machines
ules et utilisation de machines
de concentration ou de réaction peut étre diminuée en cas d’hypoglycémic, ou
ic ou si vous dével des problé de vision en Sachez que vous
votre vie et celle des uulm en dl.ngcr (par exemple lors de la u-ndum: d"un véhicule ou
ion de machines).
& votre médecin si vous pouvez conduire un véhicule
cas d'épisodes fréquents d"hypoglycémic,
i vous avez peu ou pas de signes d’avertissement dhypoglycémie
excipients A effet notoire
ns importantes coneernant certulns composants de DIABALEX® 60 mg, comprimé
ble & libération modifiée
IABALEX® 60 mg contient du lactose. Si votre médecin vous a informé que vous présentiez une
intodérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
3. COMMENT PRENDRE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée 7
Instructions pour un bon usage
Sans objet.
Posologie, Mode et/ou voie(s) d"
traitement
Pasologie
Veillez & toujours prendre ce en suivant les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute. La posologie est
déterminée par votre médecin, en fonction de vetre glycémie et éventuellement de votre taux de sucre
dans les urines.
Des changements de facteurs externes (par exemple peric de poids, changement de votre style de vie,
stress) ou une amélioration du contrdle de votre glycémie peuvent nécessiter un changement de la
posologie.
La dose recommandée est de ' i 2 comprimés (maximum 120 mg) en une seule prise, an petit
déjeuner. Cela dépend de la réponse au traitement.
Si une association du traitement par DIABALEX® 60 mg, mumpnmc mablu 4 libération modifiée
avee de la metformine, un inhibiteur de 1"alpha-glucosid h un inhibiteur de la
dipeptidyl peptidase4, un agoniste des rm-pmn GLP-1 ou 1 insuline est initiée, votre médecin
déterminera sclon votre cas I dose iée de chague médicament.
Informez votre médecin ou votre pl cien #i vous avez I'impression que DIABALEX® 60 mg,
comprimé sécable i libération mﬂd'l’m: agit de fagon trop importante ou pas assez importante.
Vaie et mode d’administration
Voie orale,
Les comprimés doivent étre avalés entiers. Les comprimés ne doivent pas étre michés.
Le % comprimé ou le(s) comprimé{s) doivent ére avalés en unc seule fois. Les comprimés ne doivent
pas étre michés ni écrasés.
Les comprimés doivent étre avalés avec un verre d'cau au petit déjeuner (et de préférence chaque jour
4 la méme heure).
La prise de vos comprimés doit toujours étre suivig d'un repas.
Symptames et instructions en cas de surdosage
Si vous avez pris plus de DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée que vous
n'auriez dii :
Si vous svez pris trop de
I"hépital le plus proche.
La prise d'une dose excessive s traduit par une hypoglycémie décrite dans la rubrique 2 « mises en
garde ». Celle-ci doit étre traitée immédiatement par I'administration de sucre (4 & 6 morceaux) ou
d'une boisson sucrée, et suivi d'un en cas ou d'un repas substantiel,
Si le patient est inconscient, avertir immédiatementiun médecin et prévenir les secours d'urgence.
LLes mémes précautions doivent étre prises si quelqu’un, par exemple un enfant, a pris le médicament
involontairement. Il ne faut pas donner de I nourrifure ou une boisson & un patient inconscient.
1 faut s"assurer qu'il y ait toujours une pcmonﬁfnnnéc qui puisse appeler un médecin en cas
d'urgence,
Instructions en cas d'omission d'une ou de plusienrs doses
Si vous oubliez de prendre DIABALEX® 60 mg, ¢omprimé sécable & libération modifiée:
11 est important de prendre votre médicament chaglie jour de maniére réguliére pour que le traitement
marche micux
Cependant, si vous oubliez de prendre DIABALEX™ 60 mg, le jour suivant reprenez votre traitement
comme d'habitude. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez
oubliée de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de prendre DMBAI.EX'HI mg, comprimé sécable & libération modifiée :
Le du dishéte étant au long cours, vous devez demander conseil
4 votre médecin avant de ['interrompre. L'arrét du traitement peut entrainer une hyperglycémie qui
augmente le nsque de développer des complications fu ﬁmbeu:
Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce
votre médecin ou & votre pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFF}'!SI\DFSIRABLB EVENTUELS ?
Description des effets indésiral
Comme tous les méd
tout le monde n'y soit gas suigt.
L'effet secondaire le plus communément observé est |'hypoglycémic. Pour les symptomes ef les
signes, voir rubrique « Avertissements ef précautions»,
Si ces symptdmes ne sont pas traités, ils peuvent évolucr en somnolence, perte de connaissance voire
coma.

et Durée du

Fréquence d'

, contactes vore médecin ou les urgences de

plus d'i ions &

“ il

est ptible davoir des effets indésirables, bien que

En cas d'hypoglycémic sévére ou prol méme

sucre, vous devez contacter immédiatement un médecin

Troubles du foie

Des cas isolés de fonction hepatique anormale, pouvant entrainer une coloration jaune des yeux et de

la peau, ont cle rapporiés. 3i vous avez ces symptdmes, consultez immédiatement votre médecin. Les
a I'amét du . Votre médecin décidera si vous devez

controlée par une absorption de

lrmcr votre rimlcmrm.
T e la pea
Des cas de réactions cutanées tels que éruption, rougeurs, démangeaisons, urticaire et angio-edéme
(gonflement rapide des tissus tels que les paupiéres, le visage, les lévres, la bouche, la langue ou la
gorge pouvant entrainer des difficultés respiratoires) ont é4é rapportés, L'éruption peut évoluer vers la
formation généralisée de cloques ou une desquamation de la peau.
Troubles sanguins
La diminution du nombre de ceflules dans le sang (par exemple plaquettes, globules blancs et rouges)
peut causer une pileur, des saignements prolongés, des contusions, un mal de gorge et de la fidvre,
“es symptomes disparaissent généralement i 'arrét du traitement.
ro)
Douleurs nausées, d diarrhée et ip . Ces effets
peuvent étre réduits quand DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée est pris avec
UN TEpas, COMmmMme rec J
Troubles de la vision
Votre vision peut étre affectée pendant un court moment en particulier lors de 1instauration du
traitement. Cet effet est dil aux variations de la glycémie
Comme pour les sutres sulforylurées, les effets indésirables suivants ont été observés : Changements
sévéres du nombre de cellules sanguines et inflammation allergique de la paroi des vaisseaux
sanguins, baisse du sodium dans le sang (hyponatrémie), symptdmes d’une insuffisance hépatique (par
exemple jaunisse) qui, dans la plupart des cas, disparaissent 4 I'arét des sulfonylurées mais qui
peuvent conduire, dans des cas isolés, i une insuffisance hépatique menagant la vie du patient.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen d votre médecin ou votre pharmacien,
Ceci s"applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
5. COMMENT CONSERVER DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Tenir hors de la portée et de lu vue des enfants,
Date de péremption
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremplion mentionnée sur la bote. La date
d’expiration fail référence au dernier jour du mois,
Conditions de conservation
A conserver dans |'emballage d'origine.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration
Les médicaments ne dorvent pas étre jetés au tout & 'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez

i votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?

La substance active est ;
Gliclazide ..........
Chaque comprimé contient GOmg d: gl
Les autres composants sont :
Lactose hydraté, maltod: llose, stéarate de magn , silice colloidale anhydre.
Qu'est-ce que DIABALEX*® w mg. rnmpnmt séeable & libération modifide ot contenv de
I'emballage extérieur 7

DIABALEX® 60 mg est un comprimé a libération modifiée allongé, blanc, sécable et gravé sur les
deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut étre divisé en deux demi-doses égales.

Les comprimés sont disponibles en boites de 15 et 30 comprimés sécables d libération modifiée.

Nom et adresse du titulaire de I'sutorisation de mise sur le marché

LABORATOIRES STERIPHARMA
ZL Lina n° 347, Sidi Madrouf - Casablanca

Amine TAHIR], Pharmacien Responsable

Nom et adresse du fabricant

LABORATOIRES SERVIER

Imm. ZEVACO, lot FATH 4 Rte d’ Azemmour, 20180 Casablanca

Date d"approbation de la notice

La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée est le Mars 2016,
Conditions de prescription et de délivrance

..... .. 60,00 mg
mdl‘ sous une I'umluluuuu i libération modifiée,

Liste |
lnf»rmnlaam réservies aux professios=-*
Sans objet. 3 ﬁ : )
¢
* = -
Fabriqué par |

SERVIER MAROC
Imm. ZEVACO, lot FArms
Rte d'Azemmour, 20180 Casablanca
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