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

bnditions générales :
Le cadre réservé a I'adhérent doit étre doment renseigné.
Le cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
La validité de la feuille de soins est limitée 8 3 mois & compter de la premiére consultation.
L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédigues ainsi
que pour tous les actes effectués en série.
En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre a la feuille de
soins.

armacie :

Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.

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

iologie et Biologie : .

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

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

ique :

L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont a joindre & la feuille de soins.

ducation :

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.
taire :

En cas de prothéses ou de traitement canalaires, 'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.

La facture doit étre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.

La radic-apreés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.

die et Affection Longue Durée ALD et ALC:

La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B
mois.

Adresses Mails utiles
éclarnation : contact@mupras.com
rise en charge : pec@mupras.com

dhésion et changement de statut adhesion@mupras.com

RAS garantit le respect de la loi n® 09-08 relative & la protection des personnes physiques & I'égard du traitement des données

tére personnel.

AS : Centre Allal Ben Abdellah -
Casablanca 20000 -Té

MUPRAS

Mutuelle de Prévoyance
& d’Actions Sociales
de Royal Air Maroc

Déclaration de Maladie
@Maladie

N2 P19-0017342

(JDentaire (J)Optique (JAutres

Cadre réservé a I'adhérent (e) /,-) "
Matricule :..... @:}‘Z/ .......................... SOCIEte : ............ "IL,)“Q_\ .........................................

(O Actif A) Pensionné(e) L AR e s e

Nom & Prénom : mﬂd M%l ﬂtaabe de naﬁssance..“._.%....’./ 7CJ

Cadre réservé au MeﬁaFln ¢ : —
. i atre ;
psychief édm::x(te‘ O
Cachet du médecin = e bou, N*15 ,,_-f:'
73, Angle e e
>
Date de consultation : . .2 2..../..C. {./M A9.....
Nom et prénom du malade :. K.M:Tl i OQV' ................................. Agei
Lien de parenté : () Luirméme A Conjoint (O Enfant
Nature de la maladie:................. \&f ..... L s U, L OO

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

J

J'atteste sur I'honneur I'exactitude des renseignements portés sur la présente déclaration. Je déclare
avoir pris conn(ai?ance de la clause relative & la protection des données personnellz
Faita:.... £ 7 Le:bl =/ k... VA CD ........
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EXECUTION DES ORDONNANCES

Cachet du Pharmacien
ou du Fournisseur

Date

M

ontant de la Facture

&

Téi: 00" ANALYSES - RADIOGRAPHIES
Cachet et signature du Dt Désignation des Montant
Laboratoire et du Radiologue Ceefficients des Honoraires
.
AUXILIAIRES MEDICAUX
Cachet et signature Date des Nombre Montant détaillé
du Praticien Soins AM PC 1M 1V des Honoraires

RELEVE DES FRAIS ET HONORAIRES

Important :

Le praticien est prié de préciser la dent traitée, I'ac

cte pratiqué er

1 indiquant la nature des soins

Veuillez joindre les radiographies en cas de prothéses ou de traitement canalaires, ainsi que le bilan de |

Nature des

SOINS DENTAIRES i . Ceefficient
Traitées Soins |
| |
[ [ CCEFFICIENT
J DES TRAVAUX
!
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I ‘
| i
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T |
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Fonctionnel, Thérapeutique saire a la profession
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- —
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DATE DE
L'EXECUTION |
(.
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VISA ET CACHET DU PRATICIEN ATTESTANT L'EX
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médecin ou a votre pnarnavic:.

- Ce médicament vous a été personnellement pr

Ne le donnez jamais a n d'autre,

'cas de symptémes i la po lu

nocif,
« Si l'un des effets indésirables devient grave ou si

vous remarquez un effet indésirable non mentionné

dans cette notice, parlez-en & votre médecin ou &

votre pharmacien.

£
£

1. QU'EST-CE QUE PAROXETINE WIN 20 mg,
comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : PAROXETINE WIN

est un traitement destiné aux adultes souffrant de

dépression et/ou de troubles anxieux.

Indications thérapeutiques : Les troubles anxieux

dans lesquels PAROXETINE WIN peut étre prescrit sont

les suivants : + troubles obsessionnels compulsifs
(pensées répétitives, obsessionnelles avec
comportement  incontrblable), + trouble panique

(attaques de panique, y compris celles causées par la
peur des lieux publics, I'agoraphobie), - trouble anxiété
sociale (peur ou rejet de situations ol vous devez étre

en société), + état de stress post- traumatique (anxiété
causée par un événement traumatique), + anxiété
généralisée.

PAROXETINE WIN appartient a la classe de
médicaments appelés Inhibiteurs Sélectifs de la
Recapture de la Sérotonine (ISRS).

Les personnes souffrant de dépression ou d'anxiété
présentent un taux de sérotonine (substance présente
dans le cerveau) diminué.

Le mécanisme d'action de PAROXETINE WIN et des
autres ISRS n'est pas complétement connu, mais ils
augmenteraient le taux de sérotonine dans le cerveau.
Bien traiter votre dépression ou votre trouble anxieux est
important pour vous aider a vous sentir mieux.

w

CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PAR

WIN 20 mg, comprimé pelliculé sécabl
Contre-indications
Ne prenez jamais PAROXETINE WIN 20 mg,
comprimé pelliculé sécable : - Si vous prenez ou avez
pris au cours des 2 derniéres semaines un médicament
appelé IMAO (inhibiteur de la monoamine oxydase,
incluant le moclobémide et le chlorure de
méthyithioninium (bleu de méthyléne)). Votre médecin
vous dira comment débuter le traitement avec la
paroxétine une fois que vous aurez arrété le traitement
par IMAQ, - Si vous prenez un anti-psychotique appelé
thioridazine ou un anti-psychotique appelé pimozide, *
Si allergique & la paroxétine ou a I'un des

sants contenus dans ce médicament

entionnés dans la rubrique 6).
Si vous étes concerné par I'un de ces points, ne prenez
pas PAROXETINE WIN et informez-en votre médecin. _
Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales
Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant ce
prendre PAROXETINE WIN 20mg, comprimé psllicu'lr:'_l

2. QUELLES SUNT LES INFORMATIONS A; l

sécable : - Si vpus prenez un autre traitement (voir
rubrique ci-desspus « Prise ou utilisation d'autres
médicaments»), * Si vous prenez du tamoxiféne pour

traiter un cancer du sein. PAROXETINE WIN pouvant
diminuer lefficacité du tamoxiféne, votre médecin
pourra préférer un autre traitement antidépresseur, * Si
vous avez des problémes de reins, de foie ou de cceur, *
Si vous souffrez d’épilepsie ou si vous avez eu dans le
passé des convulsions ou des crises, * Si vous avez
déja eu un épisode « maniaque » (excitation
incontrdlable et hyperactivité), - Si vous avez eu une
sismothérapie (électrochoc), » Si vous avez des troubles
de la coagulation, des ecchymoses (bleus) ou si vous
saignez facilement, ou si vous prenez un médicamelit
qui peut augmenter les saignements comme &
warfarine, des  antipsycholiques comme (&
perphénazine ou la clozapine, des antidépresseurs
tricycliqgues, des médicaments contre la douleur ou
linflammation  appelés Anti-Inflammatoires  Non
Stéroidiens (AINS) comme l'aspirine, I'ibuproféne, le
célécoxib, I'étodolac, le diclofénac, le méloxicam, = Si
vous étes diabétique, + Si vous suivez un régime pauvre
en sel, * Si vous souffrez de glaucome (hypertension au
niveau de I'aeil), - Si vous étes enceinte ou envisagez de
|'étre ou si vous allditez (voir rubriques «Grossesse» et
«Allaitement »), * SI vous avez moins de 18 ans (voir
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» Ce médicament vous a été personnellement pregcrit

Ne le donnez jamais & n d'autre, /pé eé:
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+ Si l'un des effets indésirables devient grave ou si
vous remarquez un effet indésirable non mentionné

dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a
votre pharmacien.

1. QUEST-CE QUE PAROXETINE WIN 20 mg,
comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : PAROXETINE WIN
est un traitement destiné aux adultes souffrant de
dépression et/ou de troubles anxieux.
Indications thérapeutiques : Les troubles anxieux
dans lesquels PAROXETINE WIN peut étre prescrit sont
les suivants : - troubles obsessionnels compulsifs
(pensées répétitives, obsessionnelles avec
comportement  incontrdlable), + trouble panique
(attaques de panique, y compris celles causées par la
peur des lieux publics, I'agoraphobie), + trouble anxiété
sociale (peur ou rejet de situations ol vous devez étre
en société), » état de stress post- traumatique (anxiété
causée par un événement traumatique), - anxiété
généralisée.

PAROXETINE WIN appartient a la classe de

médicaments appelés Inhibiteurs Sélectifs de la

Recapture de la Sérotonine (ISRS).

Les personnes souffrant de dépression ou d'anxiété

présentent un taux de sérotonine (substance présente

dans le cerveau) diminué.

Le mécanisme d'action de PAROXETINE WIN et des

autres ISRS n'est pas complétement connu, mais ils

augmenteraient le taux de sérotonine dans le cerveau.

Bien traiter votre dépression ou votre trouble anxieux est

important pour vous aider a vous sentir mieux.

2. QUELLES SQQNT LES INFORMATIONS A -
CONNAITREEAVANT DE PRENDRE PAROKXETINI
WIN 20 mg, comprimé pelliculé sécable 7

Contre-indications

Ne. prenez jamais PAROXETINE WIN 20 mﬁ,

comprimé pelliculé sécable : - Si vous prenez ou avez

pris au cours des 2 derniéres semaines un médicament
appelé IMAO (inhibiteur de la monoamine oxydase,
incluant le moclobémide et le chlorure de
méthylthioninium (bleu de méthyléne)). Voire médecin
vous dira comment débuter le traitement avec la
paroxétine une fois que vous aurez arrété le traitement
par IMAO, -+ Si vous prenez un anti-psychotique appelé

thioridazine ou un anti-psychotique appelé pimozide, *

Si allergique a la paroxétine ou a l'un des

sants contenus dans ce médicament

mentionnés dans la rubrique 6).

Si vous étes concerné par I'un de ces points, ne prenez

pas PAROXETINE WIN et informez-en votre médecin._

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avantde

prendre PAROXETINE WIN 20mg, comprimé pellicu'fé

sécable : + Si viyus prenez un autre traitement (voir
rubriqgue ci-dessilus « Prise ou utilisation d'autres
médicaments»), + Si vous prenez du tamoxifene pour
traiter un cancer du sein. PAROXETINE WIN pouvant
diminuer [lefficacité du tamoxiféne, votre médecin
pourra préférer un autre traitement antidépresseur, * Si

vous avez des problémes de reins, de foie ou de cceur, *

Si vous souffrez d'épilepsie ou si vous avez eu dans le

passé des convulsions ou des crises, * Si vous avez

déja eu un épisode « maniaque » (excitation
incontrblable et hyperactivité), + Si vous avez eu une
sismothérapie (électrochoc), * Si vous avez des troubles
de la coagulation, des ecchymoses (bleus) ou si vous
saignez facilement, ou si vous prenez un médicamelit

qui peut augmenter les saignements comme a

warfarine, des  antipsychotiques comme .a

perphénazine ou la clozapine, des antidépresseurs

tricycliques, des médicaments contre la douleur ou
linflammation  appelés  Anti-inflammatoires  Non

Stéroidiens (AINS) comme l'aspirine, I'ibuproféne, le

célécoxib, I'étodolac, le diclofénac, le méloxicam, = Si

vous étes diabétique, * Si vous suivez un régime pauvre
en sel, - Si vous souffrez de glaucome (hypertension au
niveau de |'ceil), + Si vous étes enceinte ou envisagez de

I'étre ou si vous all:Flez (voir rubriques «Grossesse» et

«Allaitement »), + i vous avez moins de 18 ans (voir

4
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- Si l'un des effets indésirables devient grave ou si
vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en & votre médecin ou a
votre pharmacien.

g

1. QU'EST-CE QUE PAROXETINE WIN 20 mg,
comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : PAROXETINE WIN
est un traitement destiné aux aduites souffrant de
dépression et/ou de troubles anxieux.
Indications thérapeutiques : Les troubles anxieux
dans lesquels PAROXETINE WIN peut étre prescrit sont
les suivants : - troubles obsessionnels compulsifs
(pensées répétitives, obsessionnelles avec
comportement  incontrdlable), -+ trouble panique
(attaques de panique, y compris celles causées par la
peur des lieux publics, I'agoraphobie), * trouble anxiété
sociale (peur ou rejet de situations oll vous devez étre
en société), + élat de stress post- traumatique (anxiété
causée par un événement traumatique), * anxiété
généralisée.

PAROXETINE WIN appartient & la classe de

médicaments appelés Inhibiteurs Sélectifs de la

Recapture de la Sérotonine (ISRS).

Les personnes souffrant de dépression ou d'anxiété

présentent un taux de sérotonine (substance présente

dans le cerveau) diminué.

Le mécanisme d’action de PAROXETINE WIN et des

autres ISRS n'est pas complétement connu, mais ils

augmenteraient le taux de sérotonine dans le cerveau.

Bien traiter votre dépression ou votre trouble anxieux est

important pour vous aider a vous sentir mieux.

2. QUELLES S(ONT LES INFORMATIONS A
CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PARO] EanI
WIN 20 mg, comprimé pelliculé sécable \

Contre-indications J

Ne. prenez jamais PAROXETINE WIN 20 mg,

comprimé pelliculé sécable : - Si vous prenez ou avez

pris au cours des 2 derniéres semaines un médicament
appelé IMAO (inhibiteur de la monoamine oxydase,
incluant le moclobémide et le chlorure de
méthylthioninium (bleu de méthyléne)). Votre médecin
vous dira comment débuter le traitement avec la
paroxétine une fois que vous aurez arrété le traitement
par IMAO, -+ Si vous prenez un anti-psychotique appelé
thioridazine ou un anti-psychotique appelé pimozide, *
Si allergique a la paroxétine ou a I'un des
sants contenus dans ce médicament
entionnés dans la rubrique 6).

Si vous étes concerné par I'un de ces points, ne prenez

pas PAROXETINE WIN et informez-en votre médecin.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant dg

prendre PAROX!;TINE WIN 20mg, comprimé pelliculé

sécable : » Si vipus prenez un autre traitement (voir
rubrique ci-desswus « Prise ou utilisation d'autres
meédicaments»), ¥ Si vous prenez du tamoxiféne pour
traiter un cancer du sein. PAROXETINE WIN pouvant
diminuer l'efficacité du tamoxiféne, votre médecin
pourra préférer un autre traitement antidépresseur, * Si
vous avez des problémes de reins, de foie ou de coeur, -
Si vous souffrez d’épilepsie ou si vous avez eu dans le
passé des convulsions ou des crises, * Si vous avez
déja eu un épisode « maniaque » (excitation
incontrblable et hyperactivité), = Si vous avez eu une
sismothérapie (électrochoc), = Si vous avez des troubles
de la coagulation, des ecchymoses (bleus) ou si vous
saignez facilement, ou si vous prenez un meédicamel it
qui peut augmenter les saignements comme &
warfarine, des antipsychotiques comme &
perphénazine ou la clozapine, des antidépresseurs
tricycliqgues, des meédicaments contre la douleur ou
linflammation  appelés  Anti-Inflammatoires  Non

Stéroidiens (AINS) comme I'aspirine, I'buproféne, le

célécoxib, I'étodolac, le diclofénac, le méloxicam, * Si

vous étes diabétique, + Si vous suivez un régime pauvre
en sel, - Si vous souffrez de glaucome (hypertension au
niveau de I'ceil), « Si vous étes enceinte ou envisagez de

I'&tre ou si vous allgitez (voir rubriques «Grossesse» et

«Allaitemment »), * ; vous avez moins de 18 ans (voir

]
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médecin ou a votre priariiavio: .

nocif,
+ Si l'un des effets ifdésirables devient grave ou si
vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a

+ Ce médicament vous a été personnellement pregerit
Ne le donnez jamais & n d'autre, f§é eC)
'cas de symptomes i ela po Iuf 3req

votre pharmacien.

1. QU'EST-CE QUE PAROXETINE WIN 20 mg,
comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : PAROXETINE WIN
est un fraitement destiné aux adultes souffrant de
dépression et/ou de troubles anxieux.
Indications thérapeutiques : Les troubles anxieux
dans lesquels PAROXETINE WIN peut étre prescrit sont
les suivants : = troubles obsessionnels compulsifs
(pensées répétitives, obsessionnelles avec
comportement  incontrolable), + trouble panique
(attaques de panique, y compris celles causées par la
peur des lieux publics, I'agoraphobie), - trouble anxiété
sociale (peur ou rejet de situations ol vous devez étre
en société), + élat de stress post- traumatique (anxiété
causée par un événement traumatique), * anxiéte
généralisée.

PAROXETINE WIN appartient a la classe de

médicaments appelés Inhibiteurs Sélectifs de la

Recapture de la Sérotonine (ISRS).

Les personnes souffrant de dépression ou d'anxiété

présentent un taux de sérotonine (substance présente

dans le cerveau) diminué.

Le mécanisme d'action de PAROXETINE WIN et des

autres ISRS n'est pas complétement connu, mais ils

augmenteraient le taux de sérotonine dans le cerveau.

Bien traiter votre dépression ou votre trouble anxieux est

important pour vous aider a vous sentir mieux.

CONNAITRE AVANT DE PRENDRE PAROXETINF

WIN 20 mg, comprimé pelliculé sécable
Contre-indications
Ne. prenez jamais PAROXETINE WIN 20 mg,
comprimé pelliculé sécable : - Si vous prenez ou avez
pris au cours des 2 derniéres semaines un médicament
appelé IMAO (inhibiteur de la monoamine oxydase,
incluant le moclobémide et le chlorure de
méthyithioninium (bleu de méthyléne)). Votre médecin
vous dira comment débuter le traitement avec la
paroxétine une fois que vous aurez arrété le traitement
par IMAQ, + Si vous prenez un anti-psychotique appelé
thioridazine ou un anti-psychotique appelé pimozide, *
Si allergique & la paroxétine ou a l'un des
sants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique 6).
Si vous étes concerné par I'un de ces points, ne prenez
pas PAROXETINE WIN et informez-en votre médecin.
Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales
Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant dg
prendre PAROXETINE WIN 20mg, comprimé pelliculé
sécable : + Si viius prenez un autre traitement (voir
rubrique ci-dessiius « Prise ou utilisation d'autres
médicaments»), © Si vous prenez du tamoxiféne pour
traiter un cancer du sein. PAROXETINE WIN pouvant
diminuer [l'efficacité du tamoxiféne, votre médecin
pourra préférer un autre traitement antidépresseur, * Si
vous avez des problémes de reins, de foie ou de coeur, *
Si vous souffrez d’épilepsie ou si vous avez eu dans le
passé des convulsions ou des crises, * Si vous avez
déja eu un épisode « maniague » (excitation
incontrlable et hyperactivité), = Si vous avez eu une
sismothérapie (électrochoc), * Si vous avez des troubles
de la coagulation, des ecchymoses (bleus) ou si vous
saignez facilement, ou si vous prenez un médicamelt
qui peut augmenter les saignements comme &
warfarine, des antipsychotiques comme ta
perphénazine ou la clozapine, des antidépresseurs
tricycliques, des médicaments contre la douleur ou
l'inflammation  appelés  Anti-Inflammatoires  Non
Stéroidiens (AINS) comme I'aspirine, lbuproféne, le
célécoxib, I'étodolac, le diclofénac, le méloxicam, + Si
vous étes diabétique, - Si vous suivez un régime pauvre
en sel, - Si vous souffrez de glaucome (hypertension au
niveau de I'eeil), - Si vous étes enceinte ou envisagez de
|'étre ou si vous allditez (voir rubriques «Grossesse» et
«Allaitement »), = S vous avez moins de 18 ans (voir

o
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= Si l'un des effets intésirables devient grave ou si
vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a
votre pharmacien.

1. QU'EST-CE QUE PAROXETINE WIN 20 mg,
comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : PAROXETINE WIN
est un traitement destiné aux adultes souffrant de
dépression et/ou de troubles anxieux.
Indications thérapeutiques : Les troubles anxieux
dans lesquels PAROXETINE WIN peut étre prescrit sont
les suivants : - troubles obsessionnels compulsifs
(pensées répétitives, obsessionnelles avec
comportement incontrblable), + trouble panique
(attaques de panique, y compris celles causées par la
peur des lieux publics, I'agoraphobie), « trouble anxiété
sociale (peur ou rejet de situations ou vous devez étre
en société), - état de stress post- traumatique (anxiété
causée par un événement traumatique), * anxiété
généralisée.

PAROXETINE WIN appartient & la classe de

médicaments appelés Inhibiteurs Sélectifs de la

Recapture de la Sérotonine (ISRS).

Les personnes souffrant de dépression ou d'anxiété

présentent un taux de sérotonine (substance présente

dans le cerveau) diminué.

Le mécanisme d'action de PAROXETINE WIN et des

autres ISRS n'est pas complétement connu, mais ils

augmenteraient le taux de sérotonine dans le cerveau.

Bien traiter votre dépression ou votre trouble anxieux est

important pour vous aider a vous sentir mieux.

(._,

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A
CONNAITREAVANT DE PRENDRE PAROETIN
WIN 20 mg, comprimé pelliculé sécable

Contre-indications

Ne. prenez jamais PAROXETINE WIN 20 mg,

comprimé pelliculé sécable : - Sj vous prenez ou avez

pris au cours des 2 demniéres semaines un médicament
appelé IMAO (inhibiteur de la monoamine oxydase,
incluant le moclobémide et le chlorure de
méthylthioninium (bleu de méthyléne)). Votre médecin
vous dira comment débuter le traitement avec la
paroxétine une fois que vous aurez arrété le traitement
par IMAQ, + Si vous prenez un anti-psychotiqgue appelé
thioridazine ou un anti-psychotique appelé pimozide,
Si allergique & la paroxétine ou & I'un des
sants contenus dans ce médicament
entionnés dans la rubrigue 6).

Si vous étes concerné par 'un de ces points, ne prenez

pas PAROXETINE WIN et informez-en votre médecin.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d

prendre PAROXETINE WIN 20mg, comprimé pellicule

sécable : - Si vipus prenez un autre traitement (voir
rubrique ci-dessus « Prise ou utilisation d'autres
médicaments»), ¥ Si vous prenez du tamoxiféne pour
traiter un cancer du sein. PAROXETINE WIN pouvant
diminuer I'efficacité du tamoxiféne, votre médecin
pourra préférer un autre traitement antidépresseur, = Si

vous avez des problémes de reins, de fole ou de coeur, *

Si vous souffrez d'épilepsie ou si vous avez eu dans le

passé des convulsions ou des crises, * Si vous avez

déja eu un épisode « maniaque » (excitation
incontrblable et hyperactivité), -+ Si vous avez eu une
sismothérapie (électrochoc), « Si vous avez des troubles
de la coagulation, des ecchymoses (bleus) ou si votf
saignez facilement, ou si vous prenez un médicameft
qui peut augmenter les saignements comme |a
warfarine, des  antipsychotiques comme la
perphénazine ou la clozapine, des antidépresseurs
tricycliqgues, des médicaments contre la douleur ou
linflammation  appelés  Anti-Inflammatoires  Non

Stéroidiens (AINS) comme I'aspirine, l'ibuproféne, le

célécoxib, I'étodolac, le diclofénac, le méloxicam, « Si

vous étes diabétique, * Si vous suivez un régime pauvre
en sel, * Si vous souffrez de glaucome (hypertension au
niveau de |'ceil), - Si vous étes enceinte ou envisagez de

I'étre ou si vous allditez (voir rubriques «Grossesse» et

«Allaitement »), -+ Si vous avez moins de 18 ans (voir
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» Sivous avez dautres qussﬂons interrogez votre médecin, ou
votre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

= Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin, ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice.

Que contient cette notice:

1. Qu'est-ce que Seroquel et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Seroquel

3. Comment prendre Seroquel

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Seroquel

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que Seroquel et dans quel cas est-il utilisé

Seroquel contient une substance qui s'appelle la quétiapine. Cette
substance appartient au groupe de médicaments appelés les
antipsychotiques. Seroquel peut étre utilisé pour traiter diverses
maladies telles que :

+ Schizophrénie : état dans lequel vous pouvez entendre ou
sentir des choses qui ne sont pas présentes, croire des
choses qui ne sont pas vraies ou vous sentir inhabituellement
suspicieux, anxieux, confus, coupable, tendu ou déprimé.

* Manie : état dans lequel vous pouvez vous sentir trés excité,
exalté, agité, enthousiaste ou hyperactif ou avoir un mauvais
jugement incluant le fait d’étre agressif ou perturbateur.

* Dépression bipolaire : état dans lequel vous pouvez avoir un
sentiment de tristesse ou vous pouvez vous sentir déprimeé,
vous sentir coupable, manquer d'énergie, perdre I'appétit ou
ne pas parvenir a dormir.

Votre meédecin peut continuer a vous prescrire Seroquel méme
lorsque vous vous sentez mieux.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Seroquel

Ne prenez jamais Seroquel si:

* vous étes allergique (hypersensible) & la quétiapine ou & I'un des
autres composants contenus dans Seroquel (Voir rubrigue 6:
Informations supplémentaires).

* vous prenez un des meédicaments suivants :

- inhibiteurs de la protéase, tels que le nelfinavir (contre les
infections par le VIH)

- médicaments azolés (contre les infections par champignons)

- meédicaments pour les infections (comme I'érythromycine
ou la clarithromycine)
néfazodone (contre la dépression)

Ne prenez pas Seroquel si ce qui précéde s'applique a vous. En

cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien avant

de prendre Seroquel.

Faites attention avec Seroquel
Avant de prendre votre médicament, informez votre médecin si:
* Vous, ou quelqu'un de votre famille, avez ou avez eu des

problémes cardiaques tels qu'un battement de cceur trés
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Si vous arrétez de prendre Seroquel

Si vous arrétez brusquement de prendre Seroquel, vous pourriez
étre incapable de dormir (insomnies), vous sentir mal (nausées)
ou souffrir de maux de téte, de diarrhées, de vomissements, de
vertiges ou d'irritabilité. Viotre médecin pourra vous proposer de
réduire progressivement la dose avant d'arréter le traitement.

Si vous avez dautres questions sur [utilisation de ce produit, demandez
plus dinformations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Seroquel peut provoquer des
effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement
chez tout le monde.

Si l'un des événements suivants se produit, arrétez de
prendre Seroquel et contactez un médecin ou rendez-vous
immédiatement a I'hdpital le plus proche, car vous pourriez
avoir besoin de soins médicaux d'urgence:

Peu fréquent (affecte moins de 1 personne sur 100):

* Convulsions ou attaques

» Réactions allergiques telles que boursouflures (marbrures),
gonflement de la peau et gonflement autour de la bouche

* Mouvements incontrolables, particuliérement au niveau du
visage ou de la langue (dyskinésie tardive).

Rare (affecte moins de 1 personne sur 1000):

* Une température élevée (fievre), maux de gorge persistants
ou des ulceres buccaux, respiration plus rapide, transpiration,
muscles rigides, une sensation de somnolence ou
d'évanouissement, une augmentation importante de la tension
artérielle ou du rythme cardiaque.

* Jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

» Priapisme (érection prolongée et douloureuse).

+ Calillots sanguins dans les veines, en particulier dans les
jambes (ces symptdmes incluent gonflement, douleur et
rougeur dans la jambe), qui peuvent traverser les vaisseaux
sanguins jusqu'aux poumoens, en causant des douleurs
thoraciques et des difficultés respiratoires.

Trés rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

* Reaction allergique sévére pouvant provoquer des difficulté
respiratoire, vertiges et collapsus.

+ Hépatite (inflammation du foie).

+ Gonflement rapide de la peau, généralement autour des yeux,
des levres et de la gorge.

D'autres effets secondaires possibles:

Tres fréquent (touche plus de 1 personne sur 10):

Vertiges (pouvant conduire a des chutes), maux de téte,
bouche séche

* Somnolence (ceci peut disparaitre aprés quelques temps
lorsque vous continuez de prendre Seroquel) (pouvant conduire
a des chutes)

«  Symptdmes d'interruption du traitement (symptdémes qui
apparaissent lorsque vous arrétez de prendre Seroquel)
incluent : &tre incapable de dormir (insomnies), se sentir mal
(nausées), maux de téte, diarrhées, étre mal (vomissements),
vertiges et irritabilité. Un sevrage progressif sur une période
d'au moins 1 & 2 semaines est souhaitable.

* Prise de poids.

Fréquents (affecte moins de 1 personne sur 10):

* Battements de coeur accélérés ou évanouissement.

* Nez encombré. ——

« Indigestion ou constipation. Vg

* Sensation de faiblesse (peut entre™er des chutes).



P046277

Motice : Information de I'utilisateur
Seroquel 25 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg comprimés pelliculés

quétiapine fumarate

SYNTHEMEDIC

27 rus seubair
noirer  casablan

SEROQUEL

bmu Al nouam rochay

5mg
Veuillez lire attentiven ™' ¢ €0

iser ce
médicament car elle ( Z¥E0¥F2INSE ppy rtantes
pour vous. ljlllluililll"lllllll I m"
Gardez cette notice. . de la relire.

* Sivous avez d'autres questlons interrogez votre médecin, ou
votre pharmacien.

* Ce meédicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. |l pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

+ Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin, ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice.

Que contient cette notice:

1. Qu'est-ce que Seroquel et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Seroquel

3. Comment prendre Seroquel

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Seroquel

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que Seroquel et dans quel cas est-il utilisé

Seroquel contient une substance qui s'appelle la quétiapine. Cette
substance appartient au groupe de médicaments appelés les
antipsychotiques. Seroquel peut étre utilisé pour traiter diverses
maladies telles que :

« Schizophrénie : état dans lequel vous pouvez entendre ou
sentir des choses qui ne sont pas présentes, croire des
choses qui ne sont pas vraies ou vous sentir inhabituellement
suspicieux, anxieux, confus, coupable, tendu ou déprimé.

* Manie : état dans lequel vous pouvez vous sentir trés excité,
exalté, agité, enthousiaste ou hyperactif ou avoir un mauvais
jugement incluant le fait d'étre agressif ou perturbateur.

« Dépression bipolaire : état dans lequel vous pouvez avoir un
sentiment de tristesse ou vous pouvez vous sentir déprime,
vous sentir coupable, manquer d'énergie, perdre I'appétit ou
ne pas parvenir a dormir.

Votre meédecin peut continuer a vous prescrire Seroquel méme

lorsque vous vous sentez mieux,

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Seroquel

Ne prenez jamais Seroquel si:
= vous étes allergique (hypersensible) a la quétiapine ou a I'un des
autres composants contenus dans Seroguel (Voir rubrique 6:
Informations supplémentaires).
* vous prenez un des médicaments suivants :
- inhibiteurs de la protéase, tels que le neffinavir (contre les
infections par le VIH)
- médicaments azolés (contre les infections par champignons)
- medicaments pour les infections (comme l'érythromycine
ou la clarithromycine)
- néfazodone (contre la dépression)
Ne prenez pas Seroquel si ce qui précéde s'applique & vous. En
cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien avant
de prendre Seroquel.

Faites attention avec Seroquel

Avant de prendre votre médicament, informez votre médecin si:

* Vous, ou quelqu'un de votre famille, avez ou avez eu des
problémes cardiaques tels qu'un battement de cceur trés

. Moo

Si vous arrétez de prendre Seroquel

Si vous arrétez brusquement de prendre Seroquel, vous pourriez
étre incapable de dormir (insomnies), vous sentir mal (nausées)

ou souffrir de maux de téte, de diarrhées, de vomissements, de
vertiges ou d'irritabilité. Votre médecin pourra vous proposer de
réduire progressivement la dose avant d'arréter le traitement.

Si vous avez d'autres guestions sur [utilisation de ce produit, demandez
plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Seroquel peut provoquer des

effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement

chez tout le monde.

Si 'un des événements suivants se produit, arrétez de

prendre Seroquel et contactez un médecin ou rendez-vous

immédiatement a I'hépital le plus proche, car vous pourriez

avoir besoin de soins médicaux d’urgence:

Peu fréquent (affecte moins de 1 personne sur 100):

* Convulsions ou attagues

+ Reactions allergiques telles que boursouflures (marbrures),
gonflement de la peau et gonflement autour de la bouche

* Mouvements incontrdlables, particuliérement au niveau du
visage ou de la langue (dyskinésie tardive).

Rare (affecte moins de 1 personne sur 1000):

Une température élevée (fiévre), maux de gorge persistants
ou des ulcéres buccaux, respiration plus rapide, transpiration,
muscles rigides, une sensation de somnolence ou
d'évanouissement, une augmentation importante de la tension
artérielle ou du rythme cardiaque.

» Jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

* Priapisme (érection prolongée et douloureuse).

* Caillots sanguins dans les veines, en particulier dans les
jambes (ces symptomes incluent gonflement, douleur et
rougeur dans la jambe), qui peuvent traverser les vaisseaux
sanguins jusqu'aux poumons, en causant des douleurs
thoraciques et des difficultés respiratoires.

Trés rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

* Réaction allergique sévére pouvant provoquer des difficulté
respiratoire, vertiges et collapsus.

* Hépatite (inflammation du foie).

* Gonflement rapide de la peau, généralement autour des yeux,
des lévres et de la gorge.

D’'autres effets secondaires possibles:

Trés fréquent (touche plus de 1 personne sur 10):

» Vertiges (pouvant conduire a des chutes), maux de téte,
bouche séche

« Somnolence (ceci peut disparaitre aprés quelques temps
lorsque vous continuez de prendre Seroquel) (pouvant conduire
a des chutes)

Symptomes d'interruption du traitement (symptémes qui
apparaissent lorsque vous arrétez de prendre Seroguel)
incluent : étre incapable de dormir (insomnies), se sentir mal
(nausées), maux de téte, diarrhées, étre mal (vomissements),
vertiges et irritabilité. Un sevrage progressif sur une période
d'au moins 1 & 2 semaines est souhaitable.

Prise de poids.

Fréquents (affecte moins de 1 personne sur 10):

* Battements de coeur accélérés ou évanouissement.
* Nez encombreé,

+ Indigestion ou constipation.
« Sensation de faiblesse ut entrainer des es).
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* Sivous avez dautres questions, interrogez votre médecin, ou
votre pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le
donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif,
méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

« Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en
a votre médecin, ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi
a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice.

Que contient cette notice:

1. Qu'est-ce que Seroquel et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Seroquel

3. Comment prendre Seroquel

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5

6

. Comment conserver Seroquel
. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu'est-ce que Seroquel et dans quel cas est-il utilisé

Seroquel contient une substance qui s'appelle la quétiapine. Cette
substance appartient au groupe de médicaments appelés les
antipsychotiques. Seroquel peut étre utilisé pour traiter diverses
maladies telles que :

» Schizophrénie : état dans lequel vous pouvez entendre ou
sentir des choses qui ne sont pas présentes, croire des
choses qui ne sont pas vraies ou vous sentir inhabituellement
suspicieux, anxieux, confus, coupable, tendu ou déprimé.

+ Manie : état dans lequel vous pouvez vous sentir trés excité,
exalté, agité, enthousiaste ou hyperactif ou avoir un mauvais
jugement incluant le fait d'étre agressif ou perturbateur.

* Dépression bipolaire : état dans lequel vous pouvez avoir un
sentiment de tristesse ou vous pouvez vous sentir déprime,
vous sentir coupable, manquer d’énergie, perdre I'appétit ou
ne pas parvenir a dormir.

Votre médecin peut continuer & vous prescrire Seroquel méme

lorsque vous vous sentez mieux.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Seroquel

Ne prenez jamais Seroquel si:

* vous étes allergique (hypersensible) & la quétiapine ou a I'un des
autres composants contenus dans Seroquel (Voir rubrique 6:
Informations supplémentaires).

* vous prenez un des médicaments suivants :

- Inhibiteurs de la protéase, tels que le nelfinavir (contre les
infections par le VIH)

- medicaments azolés (contre les infections par champignons)

- medicaments pour les infections (comme Iérythromycine
ou la clarithromycine)

- néfazodone (contre la dépression)

Ne prenez pas Seroquel si ce qui précede s'applique & vous. En

cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien avant

de prendre Seroquel.

Faites attention avec Seroquel
Avant de prendre votre médicament, informez votre médecin si:
* Vous, ou quelqu'un de votre famille, avez ou avez eu des

problémes cardiaques tels qu'un battement de cceur trés
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Si vous arrétez de prendre Seroquel

Si vous arrétez brusquement de prendre Seroguel, vous pourriez
étre incapable de dormir (insomnies), vous sentir mal (nausées)
ou souffrir de maux de téte, de diarrhées, de vomissements, de
vertiges ou d'irritabilité. Votre médecin pourra vous proposer de
réduire progressivement la dose avant d’'arréter le traitement.

Si vous avez d'autres questions sur [utilisation de ce produit, demandez
plus dinformations a votre médecin ou & votre pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, Seroquel peut provoguer des
effets indesirables, mais ils ne surviennent pas systématiqguement
chez tout le monde.

Si I'un des événements suivants se produit, arrétez de
prendre Seroquel et contactez un médecin ou rendez-vous
immédiatement a 'hépital le plus proche, car vous pourriez
avoir besoin de soins médicaux d'urgence:

Peu fréquent (affecte moins de 1 personne sur 100):

* Convulsions ou attaques

» Reéactions allergiques telles que boursouflures (marbrures),
gonflement de la peau et gonflement autour de la bouche

* Mouvements incontrlables, particuliérement au niveau du
visage ou de la langue (dyskinésie tardive).

Rare (affecte moins de 1 personne sur 1000):

* Une température élevée (fievre), maux de gorge persistants
ou des ulcéres buccaux, respiration plus rapide, transpiration,
muscles rigides, une sensation de somnolence ou
d'évanouissement, une augmentation importante de la tension
artérielle ou du rythme cardiaque.

Jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

+ Priapisme (érection prolongée et douloureuse).

* Caillots sanguins dans les veines, en particulier dans les
jambes (ces symptémes incluent gonflement, douleur et
rougeur dans la jambe), qui peuvent traverser les vaisseaux
sanguins jusqu'aux poumons, en causant des douleurs
thoraciques et des difficultés respiratoires.

Trés rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

* Reaction allergique sévére pouvant provoquer des difficulté
respiratoire, vertiges et collapsus.

* Hépatite (inflammation du foie).
Gonflement rapide de la peau, généralement autour des yeux,
des lévres et de la gorge.

D'autres effets secondaires possibles:

Trés fréquent (touche plus de 1 personne sur 10):

* Vertiges (pouvant conduire & des chutes), maux de téte,
bouche séche

+ Somnolence (ceci peut disparaitre aprés quelques temps
lorsque vous continuez de prendre Seroquel) (pouvant conduire
a des chutes)
Symptdmes d'interruption du traitement (symptémes qui
apparaissent lorsque vous arrétez de prendre Seroquel)
incluent : étre incapable de dormir (insomnies), se sentir mal
(nausées), maux de téte, diarrhées, étre mal (vomissements),
vertiges et irritabilité. Un sevrage progressif sur une période
d’au moins 1 a 2 semaines est souhaitable.
Prise de poids.

Fréquents (affecte moins de 1 personne sur 10):
Battements de coeur accélérés ou évanouissement.

* Nez encombré.

* Indigestion ou constipation.

* Sensation de faiblesse (peut entrainer des chutes).
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Si vous Btes une femme en dge de procréer, vous devez utiliser une wntraception efficace
pendant votre Lraitement. Si vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas inlergdimpre,
volre traitement sans en avoir parlé avec votre médecin el convenu d'un autre Ir 3
si cela est possible.

Votre médecin discutera de cela avec vous mais vous devez suivre les conseils ghnn
rubrique 2 de cette notice ; d i &

Contactez immédiatement votre médecin spécialiste si vous éles enceinte ou pensez que
vous pouvez I'étre.

£

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle
tient des inf importantes pour vo

p us.

«  Gardez cette nolice, vous pournez avoir besoin de la relire.

= Sivous avez d'autres questions, interfogez votre médecin ou votre pharmacien

«  Ce médicament vous a é1é personnellement prescrit. Ne le donnez pas 4 d'autres
personnes, || pourrait leur étre nocil, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres.

«  Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en 4 votre médecin ou a
volre pharmacien. Ceci s'applique aussi A loul effel indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cetle notice. Yoir rubrique 4.

ans cette notice
Qu'est-ce que Dépakine Chrono et dans quels cas est-il utilisé
Quelles sont les informations 4 connaltre avant de prendre Dépakine Chrono
Comment prendre Dépakine Chrono
Quels sont les effets indésirables éventuels
Comment conserver Dépakine Chrono
6. Informations supplémentaires,

1. QU'EST-CE QUE DEPAKINE CHRONO ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE
Dépakine Chrono appartient & une famille de médicaments appelés antiépileptiques

Ce médicament est utilisé pour le traitement des différentes formes d'épilepsie chez I'adulte
et I'enfant agé de plus de b ans et pesant plus de 17 kg

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DEPAKINE CHRONO

Contre-indications :

Ne prenez jamais Dépakine Chrono:

- sl vous étes allergigue A la substance active de ce médicament (valproate de sodium) ou
3 I'un des autres composants contenus dans DEPAKINE CHRONO 500 mg. Vous
trouverez la liste des composants 3 la rubrique 6,

s vous 8tes allergique @ un médicament de la méme famille que le valproate
(divalproate, valpromide),

si vous avez une maladie du foie (hépatite aigué ou chronique),

si vous ou un membre de votre famille avez déja eu une hépatite grave notamment liée
a la prise d'un médicament,

si vous souffrez d'une porphyrie hépatique (maladie héréditaire du foie),

§1vous avez un probléme ﬁénéllqut‘ causant un trouble mitochondrial (par ex. le
syndrome d'Alpers-Huttenlocher),

s1vous prenez en méme temps :

«  dela méfloquine (médicament pour traiter le paludisme),

+  du millepertuis (plante servant a traiter [a dépression).

Mises en garde et précautions d'emploi :
Ce médicament peut trés rarement provoquer une atteinte du foie (hépatite) ou du
ancréa:‘?amrmtuej pouvant étre grave et mettre volre vie en danger.
otre médecin vous prescrira des examens du sang pour surveiller réguligrement le
fonctionnement de votre foie, nolamment au cours des b premiers mois de traitement
Prévenez immédiatement votre médecin en cas d'apparition des signes suivants
- fatigue soudaine, perte d*appétit, abattement, somnolence, gonflement des jambes,
malaise général,
- vomissements répétés, nausées, douleurs dans le ventre et & l'estomac, coloration
jaune de la peau ou des yeux (jaunisse),

e

réapparition des crises alors que vous suivez correctement valre traitement X
Avant de prendre ce médicament, prévenez volre médecin si vous avez une maladie des
reins (insuffisance rénale), un lupus érythémateux disséminé (maladie rare), des déficits
enzymatiques héréditaires en particulier un déhcit enzymatique du cycle de l'urée
pouvant entrainer une augmentation de la quantité d'ammonium dans le sang, si vous
savez qu'il y a un probléme génétique causant un trouble mitochondrial dans votre
famille

Si vous devez subir une intervention chirurgicale, vous devez prévenir le personnel
médical que vous prenez ce médicament

En début de traitement, le médecin s'assurera que vous n'#tes pas enceinte et que vous
avez un moyen de contraception (voir rubrique grossesse]

Consultez immédiatement votre médecin 5i la fréquence de vos crises augmente ou si
des crises de type différent appararssent

Ce médicament peut entrainer une prise de poids. Votre médecin vous conseillera de
Brerndmerlamﬂ mesures diététiques et surveillera vatre poids.

5 pensées autodestructrices ou suicidaires ant également é1¢ observées chez un petit
nombre de personnes traitées par des antiépileptiques tels que DEPAKINE CHRONO 500
mg. Si vous avez ce type de pensées, contactez immédiatement volre médecin
Si vous avez un déficil en carnitine palmitoyltransiérase (CPT) de type |l (maladie
métabolique héréditaire), le risque de survenue de problémes musculaires graves
(rhabdomyolyse) avec ce médicament sera plus important.

Prévenez votre médecin si votre enfant prend un autre traitement antiépileptique ou
souffre d'une autre maladie neurologique ou métabolique et de formes séveres d'épilepsie.

Autres médicaments el Dépakine Chrono s
Vous ne devez jamais prendre ce médicament i vous prenez I'un des médicaments
uivants :

! de la métloquine (médicament gour traiter le paludisme) . h

du milleperfuis (médicament 3 base de plante servant a traiter 3 dépression).
Vous devez prévenir votre médecin si vous prenez de la lamolrigine (autre médicament
utilisé pour traiter des crises dépilepsie) et des penems fantibiotiques pour traiter les
infections bactériennes).
thee Pentant spécifiquement de moins de 3 ans, vous devez éviter de donner des

« médicaments contenant de |'aspirine au cours du traitement,

Inh\mw voltre m[‘di'(\ﬂ ou volre [l!‘t-lfﬂhlf{t‘ﬂ 5i vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre fout autre médicament
Dépakine Chrono avec de ['alcool
La prise de boissons alcoolisées est déconseillée pendant la durée du traitement par
Dépakine Chrono

Grossesse
Congeil i nt aﬂk‘mn des femmes \
5 ftes | age de procréer, votre médecin ne pourra vous prescrire le

te qu' d'échec des autres traitements. Le valproate est dangereux pour I'enfant

f pendant la grossesse . :

valproale expose 3 un risque sl est Fm pendant la grossesse. Plus la dose est élevée,

lus les risques sont importants |, toutefors, toutes les doses exposent a ce risque.

« Les enfants exposés in ulero au valproate présentent des risques élevés de
malformations graves et de troubles du developpement Rimrllecmel et moteur) et
du comportement. Les mallormations rapportées incluent le spina bifida
[malformation osseuse de la colonne vertébrale), des malformations de la face, de la
lévre supénieure et du palars, du crane, du coeur, des reins, des voies urinaires et des
organes génilaux ainsi que des membres, Y A
§i vous prenez du valproate pendant la grossesse, vous avez un risque plus élevé que les
autres femmes d'avoir un enfant atteint de malformations nécessitant un traitement
médical, Le valproate étant utilisé depuis de nombreuses années, il est établi que prés
de 10 % des enfants nés de méres sous valproate présentent des malformations,
contre 2 3 3 % des enfants dans |a population générale,

On estime que jusqu'a 30 & 40 % des enfants d'age dprébwlall’e dont les méres ont
pris du valp pendant la pré es problémes de
développement dans leur petite enfance. Les enfants concernés marchent plus
tardivement et/ou parlent plus tardivement, et/ou ont des capacités intellectuelles
pI:s faibles que les autres enfants et/ou ont des difficultés de langage et/ou de
mémoire.
Les troubles du spectre autistique sont plus souvent diagnostiqués chez les enfants
exposés au valproate,
Des données [imitées  ce jour indiguent que les enfants sont plus susceptibles de
deévelopper les symptdmes du trouble de déficit de I'attention/hyperactivité (TDAH).
Avant de vous prescrire ce médicament, votre médecin spécialiste devra vous avoir
F‘Kfllqu!‘ les risques possibles pour votre enfant en cas de grossesse pendant la prise de
valproate. Si par la suile vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas inlerrompre
volre traitement sans en avoir parlé avec votre médedn et convenu d'un autre
traitement & cela est possible
Si vous essayez d'avoir un entant, interrogez votre médecin spécialiste sur la prise
d'acide folique. Une supplémentation en acide foligue avant la Elmmw pourrait
diminuer le risque d'anomalies de fermeture du tube neural et de fausse couche
précoce inhérent & toute grossesse. Cependant, la prévention par facide folique des
malformations liées au valproate n'est pas prouvée a ce jour.

PREMIERE PRESCRIPTION

§'il s'agit de votre premiére prescription de valproate, votre médecin spécialisle devra vous

avoir expliqué les risques pour l'enfant a naitre en cas de grossesse. Si vous étes en e

procréer, vous devez utiliser une contraception efficace pendant votre traitement. Pour

obtenir des conseils sur la contraception, adressez-vous 3 volre médecin généraliste ou
gynécologue ou & un centre de planning familial

Messages clés : y
Assurez-vous d'utiliser une méthode de contraception efficace.

St ygus s enceinte ou 5 vous pensez I'8tre, signalez-le immédiatement 3 votre
medean.

POURSUITE DU TRAITEMENT ET ABSENCE DE DESIR DE GROSSESSE

Si vous continuez votre traitement par le valproate et gue vous n'envisagez pas une

grossesse, assurez-vous d'utiliser une contraception efficace. Pour obtenir des conseils

sur la contraceplion, adressez-vous a votre médecin généraliste ou gynécologue ou a un
centre de planning familial.

Messages clés : _ 4
Assurez-vous d'utiliser une méthode de atraception efficace.

S:;gus £tes enceinte ou si vous pensez I'8tre, signalez-le immédiatement @ votre
médecin.

POURSUITE DU TRAITEMENT ET GROSSESSE ENVISAGEE

Si vous €@Mtinuez votre traitement par le valproate ef que vous envisagez une grossesse,

vous ne devez pas interrompre votre Ir@nerpumfar Ie valproate ou volre contraceptif avant

d'en awdie avec volre médecin specialiste. Avant une grossesse, vous devez discuter
avec voll ecin de facon & pouvoir metfre en place les mesures nécessaires pour que
volre grossesse se déroule au mieux et que les risques pour vous et 'enfant a naitre soient
réduifs au minimum

Votre médecin peutl décider de modifier la dose de valproate ou vous prescrite un autre

médicament avant que vous n'essayiez de concevoir.

Si vous découvrez que vous. étes enceinte, vous serez suivie Etroitement, 3 |a fois pour le

traitement de votre maladie et pour la surveillance du développement de I'enfant 3 naitre.

SI vOUS envisagez une grossesse, interrogez votre médecin spécialiste sur la prise d'acide

folique. Une supplémentation en acide Tolique avant |3 grossesse pourrait diminuer le

risque d'anomalies de fermeture du tube neural et de fausse couche précoce inhérent &
toute grossesse. Cependant, |a prévention par Iacide folique des malformations liées au
valproate n'est pas prouvée A ce jour

Messages clés :

N arrélrtJJn\ votre contraception avant d'en avoir discuté avec votre médecin et

En?;‘rnu "un traitement pour contrdler votre épilepsie el réduire les risques pour votre
8

Si wI]U\ Btes enceinte ou si vous pensez ['étre, signalez-le immédiatement 3 votre

médecin.

GROSSESSE NON PREVUE PENDANT LA POURSUITE DU TRAITEMENT

Les enlants nés de méres traitées par le valproate ont un risque important de présenter des

mallormations et des troubles du développement intellectuel et moteur qui peuvent se

révéler lourdement handicapants. S vous prenez du valproate et pensez étre enceinte,
contacter immédiatement votre médecin. N'arrélez pas votre trallement sans que volre
médean vous | ait conserlie

Interrogez votre médecin spécialiste sur la prise d'acide folique, Lacide folique peut

diminuer le risque général de spina bifida et de fausse couche précoce inhérent 3 toute

grossesse. Néanmoins, il est peu probable qu'il diminue le risque de mallormations
associées 3 |'ytilisation du valproate.
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Si vous #tes une femme en dge de procréer, vous devez utiliser une cuntraception efficace
pendant votre traitement. Si Vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas interggimpre,
volre traitement sans en avoir parlé avec votre mededin et convenu d'un autre r )
si cela est possible

Votre médecin discutera de cela avec vous mais vous devez suivre les conseils ghinn
rubrique 2 de cette notice. .

Contactez immédiatement votre médecin spécialiste si vous &les enceinte ou pensez que
vous pouvez 'étre,

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle

contient des informations importantes pour vous.

*  (Gardez cetie notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

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

« (e médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas  d'autres
personnes. Il pourrait leur étre nocil, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux vblres. o .

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

Dans cefte notice © ” -

1 Su‘ﬁl-ce que Dépakine Chrono et dans quels cas est-l ulilisé

2. Quelles sont les informations & connaftre avant de prendre Dépakine Chrono
3. Comment prendre Dépakine Chrano

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Dépakine Chrono

6. Informations supplémentaires.

1, QUEST-CE QUE DEPAKINE CHRONO ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE y
Dépakine Chrono appartient & une famille de médicaments appelés antiépileptiques.

Ce médicament est utilisé pour le traitement des différentes formes d'épilepsie chez I'adulte
et 'enfant dgé de plus de b ans et pesant plus de 17 kg.

2 QUELLES SONT L£5INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE PRENDRE DEPAKINE CHRONO

Ne prenez jamais Dépakine Chrono:

= sivous étes allergique 3 la substance active de ce médimmemgal roate de sodium) ou
a I'un des autres composants contenus dans DEPAKINE CHRONO 500 mg. Vous
trouverez |a liste des composants  la rubrique 6,
si vous étes allergique a un médicament de la méme famille que le valproate
(divalproate, valpromide), ;
si vous avez une maladie du loie (hépatite angur ou chronique),
si vous ou un membre de votre famille avez déja eu une hépatite grave notamment liée
4 la prise d'un médicament, y
si vous souffrez d'une porphyrie hépatique (maladie héréditaire du foie),
si vous avez un probléme génétique causant un trouble mitochondrial (par ex. le
syndrome d'Alpers-Huttenlocher),
sI vous prenez en méme temps : '
= dela méfloquine (médicament pour traiter le paludisme),
+  du millepertuis (plante servant 3 traiter la dépression)

Autres médicaments et Dépakine Chrono
Vous nt.s devez jamais prendre ce médicament si vous prenez ['un des médicaments
ivants :
i de la méfioquine (médicament ggur traiter le paludisme),
du milleperfuts (médicament 3 base de plante servant a traiter la dépression).
Vous devez prévenir votre médecin si vous prenez de la lamotrigine (autre médicament
utilisé pour traiter des crises d'épilepsic) et des pénems (antibiatiques pour traiter les
infections bactériennes).
Uree Pertant spécifiquement de moins de 3 ans, vous devez éviter de donner des
« médicaments contenant de |'aspirine au cours du traitement
Informez votre médecin ou volre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament
Dépakine Chrano avec de l'alcool
La prise de boissons alcoolisées est déconseillée pendant la durée du traitement par
Dépakine Chrona,

Grossesse
Congeil imdfm)t iminn des femmes
s dles ‘age de procréer, votre médecin ne pourra vous prescrire le
e gu’ d'échec gﬂ autres traitements. Le v.ulpmaﬂ' est dangereux pour I'enfant
esl

pendant la grossesse
vamproale expose 3 un risque 5'il est l’“ pendan| la grossesse. Plus [a dose est élevée,
lus les risques sont importants | toutefols, toutes les doses exposent a ce risque.

- Les enfants exposés in utero au valproate présentent des risques élevés de
malformations graves et de troubles du développement qme{lmnel el moteur) et
du comportement. Les maliormations rapportées incluent le spina bifida
[[nallormglgun osseuse de la colonne vertébrale), des mallormations de la face, de la

evre supérieure el du palais, du crdne, du coeur, des reins, des voies urinaires et des
organes génitaux ainsi que des membres. ) .

- Sivous prenez du valproate pendant a grossesse, vous avez un risque plus élevé que les
autres femmes d'avoir un enfant atteint de malformations nécessilant un traitement
médical. Le valproate étant utilisé depuis de nombreuses années, il est établi que prés
de 10 % des enfanis nés de méres sous valproate présentent des milomaﬂens,
contre 2 a 3 % des enfants dans la population générale.

- On estime que {usqu'i 30 & 40 % des enfants d'age préscolaire dont les méres ont
pris du valproate pendant la grossesse présentent des problémes de
développement dans leur petite enfance. Les enfants concernés marchent plus
tardivement et/ou parlent plus tardivement, et/ou ont des capacités intellectuelles
plgs faibles que les autres enfants et/ou ont des difficultés de langage et/ou de
memaoire.

Les troubles du spectre autistique sont plus souvent diagnostiqués chez les enfants
exposés au valproate. L

Des données fimitées 3 ce jour indiguent %ue fes enfants sont plus susceptibles de
développer les symptomes du trouble de déficit de I'ahmilon.‘h?eractmlé (TDAH).
Avant de vous prescrire ce médicament, votre médecin spécialiste devra vous avoir
expliqué les risques passibles pour votre enfant en cas de grossesse pendant la prise de
valproate. Si par |a suite vous envisagez une grossesse, vaus ne devez pas interrompre
volre traitement sans en avoir parlé avec votre médecin et convenu d'un autre
traitement si cela est possible.

Sivous essayez d'avoir un enfant, interrogez votre médecin spécialiste sur la prise
d'acide folique. Une supplémentation en acide folique avant la sro.ﬂsem pourfait
diminuer le risque d‘anomalies de fermeture du tube neural et de fausse couche
précoce inhérent & toute grossesse, Cependant, la prévention par |'acide folique des
malformations liées au valproate n'est pas prouvée a ce jour

PREMIERE PRESCRIPTION

§'il s'agit de votre premiére pn.".lcilfllnn de valproate, vatre médecin spécialiste devra vous

avoir expliqué les risques ruur I'enfant 4 nailre en cas de grossesse. Si vous étes en dge de

procréer, vous devez utiliser une contraception efficace pendant votre traitement. Pour
oblenir tfrs conseils sur la contraception, adressez-vous 4 votre médecin généraliste ou
gynécologue ou & un centre de planning familial

Messages clés :

Assurez-vous d'utiliser une méthode de contraception efficace.

- 6 ‘\:gus #tes enceinte ou 5i vous pensez |'étre, signalez-le immédiatement a votre
médecin

POURSUITE DU TRAITEMENT ET ABSENCE DE DESIR DE GROSSESSE

$i vous continuez votre traitement par le valproate et gue vous n'envisagez pas une

grassesse, assurez-vous d'utiliser une contraception efficace. Pour abtenir des conseils

sur la contraception, adressez-vous a votre médecin généraliste ou gynécologue ou a un
centre de planning familial.
a1

Mises en garde et précautions d'emploi :
Ce médicament peut trés rarement provoguer une atteinte du foie (hépatite) ou du
ncréas (pancrealite] pouvant étre grave et mettre volre vie en danger.

'otre médecin vous prescrira des examens du sang pour surveiller réguliérement le
fonctionnement de votre foie, notamment au cours des 6 premiers mois de traitement
Prévenez immédiatement votre médecin en cas d'apparition des signes suivants :

lah'gue soudaine, perte d'appétit, abattement, somnolence, gonfiement des jambes,
malaise général, y
vomissements répétés, nausées, douleurs dans le ventre el a I'estomac, coloration
jaune de la peau ou des yeux (jaunisse),

réapparition des crises alors que vous suivez correctement volre traitement,
Avant de prendre ce médicament, prévenez votre médecin si vous avez une maladie des
reins (insuffisance rénale), un lupus érythémateux disséminé (maladie rare), des déficits
enzymatiques héréditaires en particulier un déficit enzymatique du cycle de l'urée
pouvant entrainer une augmentation de la quantité d'ammonium dans le sang, i vous
?ave.ilquﬁl y 2 un probléme génétique causant un trouble mitochondrial dans votre
amille.
St vous devez subir une intervention chirurgicale, vous devez prévenir le personnel
médical que vous prenez ce médicament. v
En début de traitement, le médecin s'assurera que vous n'#tes pas enceinte et que vous
avez un moyen de contraception (voir rubrique grossesse) :
Consultez immédiatement votre médecin si la fréquence de vos crises augmente ou si
des crises de type différent apparaissent.
Ce médicament peut entrainer une prise de poids. Votre médecin vous conseillera de
rendre certaines mesures diététiques et surveillera votre poids
es pensées autodestructrices ou suicidaires onl également 1€ observées chez un petit
nombre de personnes traitées par des antiépileptiques fels que DEPAKINE CHRONO 500
mg. Si vous avez ce type de pensées, contactez immédiatement vatre médecin
Si vous avez un déficit en camitine palmitoyliransférase (CPT) de type Il (maladie
métabolique héréditaire), le risque de survenue de problémes musculaires graves
[rhabdomyolyse| avec ce médicament sera plus important.
Prévenez votre médecin si votre enfant prend un autre traitement antiépil:&lique ou
soutfre d'une autre maladie neurologique ou métabolique et de formes séveres d'épilepsie.

- Assurez-vous d'utiliser une méthode de datraception efficace, 2
- Sivous fes enceinte ou si vous pensez I'tre, signalez-le immédiatement a votre

médecin .
POURSUITE DU TRAITEMENT ET GROS ENVISAGEE i

Si vous ez votre traitement par le valproate el que vous envisagez une grossesse,
vOUs i interrompre votre Iraitement par le valproate ou votre contraceptif avant
d'en avoir avec volre médecin spécialiste. Avant une grossesse, vous devez discuter
avecy jecin de facon 4 pouvoir mettre en place les mesures nécessaires pour que

volre grossesse se déroule au mieux et que les risques pour vous et 'enfant & naitre soient
réduits au minimum
Votre médecin peut décider de modifier la dose de valproate ou vous prescrire un autre
médicament avanl que vous n'essayiez de concevoir,
Si yous découvrez que vous #les enceinte, vous serez suivie étroitement, 4 |a fois pour le
traitement de votre maladie et pour la surveillance du développement de I'enfant & naitre.
Si vous envisagez une grossesse, interrogez votre médecin spécialiste sur la prise d'acide
folique. Une supplémentation en acide folique avant la grossesse pourrait diminuer le
risque d'anomalies de fermeture du tube neural ef de fausse couche précoce inhérent &
toute grossesse. Cependant, la prévention par 'acide folique des malformatians lies au
valproate n'est pas prouvée 4 ce jour
Messages clés :
- N arlﬁleljlas volre contraceplion avant d'en avoir discuté avec volre médecin et
Eq?’;rnu 'un traitement pour controler votre épilepsie et réduire les risques pour votre
1
Si ygus tes enceinte ou si vous pensez I'étre, signalez-le immédiatement 4 volre
médecin,
GROSSESSE NON PREVUE PENDANT LA POURSUITE DU TRAITEMENT .
Les enfants nés de méres traitées par le valproate ont un risque important de présenter des
maltarmations et des troubles du développement intellectuel et moteur qui peuvent se
révéler lourdement handicapants. i vous prenez du valproate et pensez glre enceinte,
cantacter imm&'r:l!mcrl votre médean, N'arrétez pas votre traitement sans que votre
médeqin vous lait conselle.
Interrogez votre médecin spécialiste sur [a prise d"acide folique. L'acide folique peut
diminuer le risque général de spina bifida et de fausse couche précoce inhérent 4 toute
grossesse. Neanmains, il est peu probable qu'il diminue le risque de malformations
associées 3 |'utilisation du valproate.
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Si vous étes une femme en age de procréer, vous devez utiliser une contraception efficace
pendant votre traitement. Si vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas interglinpre
volre traitement sans en avoir parlé avec volre medecin et convenu d'un autre tr
si cela est possible.

Votre médecin disculera de cela avec vous mais vous devez suivre les conseils
rubrique 2 de cette notice. - 1
Contactez immédiatement votre médecin spécialiste si vous &les enceinte ou pensez que
vous pouvez I'étre.

de troubles
it (jusql’a30a

v ou une femme
iate qu'en cas

Veuillez lire attentivement celte notice avant de prendre ce médicament car elle

contient des informations importantes pour vous. ,

*  Gardez cette notice, vous pourriez avair besoin de |a relire. -

«  Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien,

+ (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres
personnes. | pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres. - 9

«  Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a volre médecin ou a
volre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Dans cette notice : :

1. Qu'est-ce que Dépakine Chrono et dans quels cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations  connaitre avant de prendre Dépakine Chrono
3. Comment prendre Dépakine Chrono

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Dépakine Chrano

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE DEPAKINE CHRONO ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

Dépakine Chrono appartient & une famille de médicaments appelés antiépileptiques.
Ce médicament est utilisé :our le traitement des difiérentes formes d'épilepsie chez I'adulte
et I'enfant dgé de plus de b ans et pesant plus de 17 kg.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DEPAKINE CHRONO

Contre-indications :

Ne prenez jamais Dépakine Chrono:

- si vous étes allergique A la substance active de ce médicament (valproate de sodium) ou
4 1'un des autres composants contenus dans DEPAKINE CHRONO 500 mg. Vous
trouverez |a liste des composants a la rubrique 6,
si vous Etes allergique 3 un médicament de la méme famille que le valproate
(divalproate, valpromide),

- sivous avez une maladie du foie Ehélmnle aigué ou chronique),

- sivous ou un membre de votre famille avez déja eu une hépatite grave notamment liée
a la prise d'un médicament,

- sivous souffrez d'une porphyrie hépatique (maladie héréditaire du foie),

- sivous avezun probléme génétique causant un trouble mitochondrial {par ex. le
syndrome d'Alpers-Huttenlocher),

S1vous ﬁ:rene‘zen méme temps B
+  dela méfloquine (médicament pour fraiter le paludisme),
+  du millepertuis uﬂamc servant a traiter la dépression),

Autres médicaments et Dépakine Chrono _ }
Vous ne devez jamais prendre ce médicament si vous prenez I'un des médicaments
suivants : g
- de la méfioquine (médicament pour traiter le paludisme), . ;
- du milleperfuis (médicament & base de plante servant & traiter la dépression).
Vous devez prévenir votre médecin si vous prenez de la lamotrigine (autre médicament
utilisé pour traiter des crises d'€pilepsie) et des pénems (antibiotiques pour Iraiter les
infections bactériennes).
Uhee fentant spécifiguement de moins de 3 ans, vous devez éviter de donner des

+ médicaments contenant de I'aspirine au cours du traitement.
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourniez prendre tout autre médicament.
Dépakine Chrono avec de I'alcool
La prise de boissons alcoolisées est déconseillée pendant la durée du traitement par
Dépakine Chrono.

age de procréer, votre médecin ne pourra vous prescrire le
ale gu d'échec des autres traitements. Le valproate est dangereux pour I'enfant
<3 estq® pendant la grossesse
valbroate expose a un risque s'il est pris pendanl la grossesse. Plus |a dose est élevée,
rius les risques sont importants ; toutefois, toutes les doses exposent  ce risque.
es enfants exposés in utero au valproate présentent des risques élevés de

malformations graves et de troubles du developpement (:nleiledu_el et moteur et
du comportement. Les malformations rapportées incluent le spina b ‘gda
(malformation osseuse de fa colonne vertebrale), des malformations de la face, de la
[evre supérieure el du palais, du crine, du coeur, des reins, des voies urinaires et des
organes génilaux ainsi que des membres,
Si vous prenez du valproate pendant la grossesse, vous avez un risque plus élevé que les
autres femmes d'avoir un enfant atteint de malformations nécessitant un traitement
médical, Le valproate étant utilisé depuis de nombreuses années, il est établi que prés
de 10 % des enfants nés de méres sous valproate présentent des malformations,
contre 2 3 % des enfants dans la population générale.
On estime que jusqu'a 30 a 40 % des enfants ageJ:rés(nlalm dont les méres ont
pris du valp pendant présentent des probl, de
développement dans leur pﬂ'ﬂe enfance. Les enfants concernés marchent plus
tardivement et/ou parlent plus tardivement, et/ou ont des capacités intellectuelles
plgs faibles que les autres enfants et/ou ont des difficultés de langage et/ou de
mémoire.
Les troubles du spectre autistique sont plus souvent diagnostiqués chez les enfants
exposés au valproate. 1

- Des données limitées  ce jour indiguent que les enfants sont plus susceptibles de
développer les symptomes du trouble de déficit de I'attention/hyperactivité [TDAH).
Avant de vous prescrire ce médicamenit, votre médecin spécialiste devra vous avoir
expliqué les risques possibles pour votre enfant en cas de grossesse pendant la prise de
valproate. Si par la suite vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas interrompre
volre traitement sans en avoir parlé avec volre médedin et convenu d'un autre
traitement si cela est possible .

- Sivous essayez d'avoir un enfant, interrogez votre médedin spécialiste sur la prise
d'acide falique. Une supplémentation en acide folique avant la grossesse pourrait
diminuer le risque d'anomalies de fermeture du tube neural et ﬁr fausse couche
précoce inhérent a toute Emmm. Cependant, la prévention par |'acide folique des
malformations liées au valproate n'est pas prouvée a ce jour

PREMIERE PRESCRIPTION

§'il s'agit de votre premiére prescription de valproate, votre médecin spécialiste devra vous

avoir expliqué les risques pour I'enfant 4 naitre en cas de grossesse. Si vous étes en dge de

procréer, vous devez utiliser une contraception efficace pendant votre traitement. Pour
obtenir des conseils sur la contraception, adressez-vous a votre médecin généraliste ou
gynécologue ou & un centre de planning familial.

Messages clés :

- Assurez-vous d'utiliser une méthode de contraception efficace.

< ygus &tes enceinte ou si vous pensez |'étre, signalez-le iImmédiatement a votre
médecin

POURSUITE DU TRAITEMENT ET ABSENCE DE DESIR DE GROSSESSE

Si vous continuez votre traitement par le valproate et gue vous n'envisagez pas une

grossesse, assurez-vous d'utiliser une contraception efficace. Pour obtenir des conseils

sur |a contraception, adressez-vous a votre médecin généraliste ou gynécologue ou a un
centre de planning familial.

Mises en garde et précautions d'emploi :
Ce médicament peut trés rarement provoquer une atteinte du foie (hépatite) ou du
gan(réas ancreatite) pouvant étre grave et mettre volre vie en danger,

/otre médecin vous prescrira des examens du sang pour surveiller réguliérement le
fonctionnement de votre foie, notamment au cours des b premiers mois de traitement
Prévenez immédiatement votre médecin en cas d'apparition des signes suivants :

- fatigue soudaine, perte d'appétit, abattement, somnolence, gonflement des jambes,
malaise général,
vomissements répétés, nausées, douleurs dans le ventre et a I'estomac, coloration
jaune de la peau ou des yeux (jaunisse),

- réapparition des crises alors que vous suivez correctement votre traitement.

- Avant de prendre ce médicament, prévenez votre médecin si vous avez une maladie des
reins (insuffisance rénale). un lupus érythémateux disséminé (maladie rare), des déficits
enzymatiques héréditaires en particulier un déficit enzymatique du cycle de I'urée
pouvant entrainer une augmentation de la quantité d'ammonium dans le sang, si vous
?avezuqu'l\ y a un probléme génétique causant un trouble mitochondrial dans votre

amille.

Si vous devez subir une intervention chirurgicale, vous devez prévenir le personnel
médical que vous prenez ce médicament.

En début de traitement, le médecin s‘assurera que vous n'éles pas enceinte et que vous
avez un moyen de contraception (voir rubrique grossesse).
Consultez immédiatement votre médecin si la fréquence de vos crises augmente ou si
des crises de type différent apparaissent g
(e médicament peut entrainer une prise de poids. Votre médecin vous conseillera de
prendre certaines mesures diététiques et surveillera votre poids

Des pensées autodestructrices ou suicidaires ont également été observées chez un petit
nombre de personnes traitées par des antiépileptiques tels que DEPAKINE CHRONO 500
mg. Si vous avez ce type de pensées, contactez immédiatement voire médecin,

Si vous avez un déficit en camitine palmitoyltransférase [CPT) de type Il (maladie
métabolique héréditaire), le risque de survenue de problémes musculaires graves
(rhabdomyolyse) avec ce médicament sera plus important

Prévenez votre médecin si votre enfant prend un autre traitement antiépileptique ou

souffre d'une autre maladie neurologigue ou métabolique et de formes séveres d'épilepsie.

ges clés : :
- Assurez-vous d'utiliser une méthode de contrageption efficace,
e gé)us. étes enceinte ou si vous pensez I'#fre, signalez-le immédiatement 3 votre
médecin
POURSUITE DU TRAITEMENT ET GROSSESSE ENVISAGEE 2
Si vous uez votre traitement par le valproate et que vous envisagez une grossesse,
vous ne-devez pas interrompre votre traitement par le valproate ou votre contraceptif avant
d'en avoir patle avec votre médecin spécialiste. Avant une grossesse, vous devez discuter
avec volrémédecin de facon a pouvoir mettre en place les mesures nécessaires pour que
volre grossesse se déroule au mieux et que les risques pour vous et 'enlant A naitre soient
réduifs au minimum.
Votre médecin peut décider de modifier la dose de valproate ou vous prescrire un autre
médicament avant que vous n'essayiez de concevoir.
Si vous découvrez que vous #tes enceinte, vous serez suivie Etroitement, 3 la fois pour le
traitement de votre maladie et pour |a surveillance du développement de I'enfant 3 naitre.
Si Vous envisagez une grossesse, mlerm%ez votre médecin spéaaliste sur la prise d'aade
folique. Une supplémentation en acide folique avant Ia grossesse pourrait giminuer le
risque d'anomalies de fermeture du tube neural et de fausse couche précoce inhérent 4
toute grassesse. Cependant, [a prévention par |'acide folique des malformations liées au
valproate n'est pas prouvée & ce jour.
Messages clés : :
N'arrétez pas volre contraception avant d'en avoir discuté avec votre médecin et
ﬂ:’enu 'un traitement pour contrdler votre épilepsie et réduire les risques pour votre
6l
Si vous Btes enceinte ou si vous pensez |'étre, signalez-le immédiatement 3 volre
médecin. v
GROSSESSE NON PREVUE PENDANT LA POURSUITE DU TRAITEMENT
Les enfants nés de meres traitées par le valproate ont un risque important de présenter des
malfarmations et des troubles du développement intellectuel et moteur qui peuvent se
révéler lourdement handicapants. $ vous prenez du valproate et pensez étre enceinte,
contactes immédiatement votre médecin. N'arrétez pas votre raitement sans que votre
médecin vous it conseiile
Interrogez votre médecin spécialiste sur la prise d'acide folique. L'acide folique peut
diminuer le risque général de spina bifida et de fausse couche précoce inhérent 3 toute
grossesse. Néanmoins, il est peu probable qu'il diminue le nsque de malformations
assaciées a l'utilisation du valproate.
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Autres médicaments et Dépakine Chrono P
Vous ne devez jamais prendre ce médicament si vous prenez I'un des médicaments
suivants ; i

de la méfloquine (médicament réralller le pa\ud:s:r!v;, W A
i du millepertuis (médicament & base de plante servant a traiter la depress
e papropie st t.aipméte Vous devez prévenir volre médecin si vous prenez de la lamotrigine (autre médicament
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infections bactériennes). ‘
Uhree Penfant spécifiquement de moins de 3 ans, vous devez éviter de donner des
« médicaments contenant de 'aspirine au cours du traitement
Informez votre médecin ou volre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
urriez prendre tout autre médicament
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i vous étes une femme en age de procréer, vous devez utiliser une contraception efficace
pendant votre traitement. Si Vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas intergdmpre,
volre traitement sans en avoir parlé avec volre médecin et convenu d'un autre © e
i cela est possible. '

Votre médecin discutera de cela avec vous mais vous devez suivre les conseils gnn
rubrique 2 de cette notice,

Contactez immédiatement votre médecin spécialiste si vous &les enceinte ou pensez que
vous pouvez |'tre.

afa

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle

contient des informations importantes pour vous. .

*  (Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de [a relire. Y

= Sivous avez d'autres questions, intefrogez volre médecin ou vatre pharmacien.

+ (e médicament vous a ét¢ gerwnnellemenl prescrit, Ne le donnez pas  d'autres
personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont
identiques aux votres. : B i

«  Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou @
volre pharmacien. Cec s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Dans cette notice : ]

1. Qu'est-ce que Dépakine Chrono et dans quels cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations 4 connailre avant de prendre Dépakine Chrono
3. Comment prendre Dépakine Chrono

4. Quels sant les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Dépakine Chrono

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE DEPAKINE CHROND ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ;
Dépakine Chrono appartient  une famille de médicaments appelés antiépileptiques.

Ce médicament est utilisé pour le traitement des différentes formes d'épilepsie chez |'adulte
et I'enfant igé de plus de b ans &1 pesant plus de 17 kg

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DEPAKINE CHRONO

Contre-indications :

Ne prenez jamais Dépakine Chrono: ;

- si vous étes allergique 4 la substance active de ce médicament [valproate de sodium) ou
a I'un des autres composants contenus dans DEPAKINE CHROND Etfo mg. Vous
trouverez la liste des composants 4 la rubrique 6,
si vous &tes allergique a un médicament de la méme famille que le valproate
{divalproate, valpromide), .
si vous avez une maladie du foie lheimhh’ alsue ou chronique),
si vous ou un membre de votre famille avez déja eu une hépatite grave notamment hiée
a la prise d'un médicament,
si vous soufirez d'une porphyrie hépatique (maladie héréditaire du foie),
si vous avez un probléme génétique causant un trouble mitochondrial (par ex. le
syndrome d'Alpers-Huttenlocher),

i vous prenez en méme temps :
+  dela méfloguine Smédimmcnl pour traiter le paludisme},
+  du millepertuis (plante servant a traiter la dépression).

Mises en garde et précautions d'emploi :
Ce médicament peut trés rarement provoquer une atteinte du foie (hépalite) ou du
an’as ncreatite] pouvant tre grave et metire votte vie en danger.
'otre médecin vous prescrira des examens du sang pour surveiller reguliérement le
{onctionnement de votre foie, notamment au cours des 6 premiers mois de traitement
nez immédiatement votre médecin en cas d'apparition des signes suivants :
fatigue soudaine, perte d'appétit, abattement, somnalence, gonflement des jambes,
malaise général,
vomissements répétés, nausées, douleurs dans le ventre et a I'estomac, coloration
jaune de la peau ou des yeux {jaunisse),

réapparition des crises alors que vous suivez correctement votre traitement.
Avant de prendre ce médicament, prévenez votre médecin si vous avez une maladie des
reins (insuffisance rénale), un lupus érthémateux disséminé (maladie rare), des déficits
enzymatiques héréditaires en particulier un déficit enzymatique du cycle de I'urée
pouvant entrainer une augmentation de la quantité d'ammonium dans le sang, si vous
mezlqu'l\ ¥ a un probléme génétique causant un trouble mitochondrial dans votre
famille.
Si vous devez subir une intervention chirurgicale, vous devez prévenir le personnel
médical que vous prenez ce médicament .

- Endébut de traitement, le médecin s'assurera que vous n'éles pas enceinte el que vous
avez un moyen de contraception (voir !thle grossesse)
Consultez immédiatement votre médecin si 1a fréquence de vos crises augmente ou si
des crises de type différent apparaissent
Ce médicament peut entrainer une prise de poids. Votre médecin vous conseillera de
prendre certaines mesures diététiques et surveillera votre poids.
Des pensées autodestructrices ou suicidaires ont également &1 observées chez un petit
nombre de personnes traitées par des antiépileptiques tels que DEPAKINE CHROND 500
mg. Si vous avez ce type de pensées, conlactez immédiatement votre médecin,_
Si vous avez un déficit en carnitine palmitoyltransiérase (CPT) de type Il (maladie
métabolique héréditaire), le risque de survenue de problémes musculaires graves
(thabdomyolyse) avec ce médicament sera plus important

Prévenez votre médecin si votre enfant prend un autre traitement antiépileptique ou

souffre d'une autre maladie neurologique ou métabolique et de formes séveres d'épilepsie

age de procréer, votre médecin ne pourra vous prescrire |e
d'échec des autres traitements. Le valproate est dangereux pour I'enfant
pendant la grossesse .
vamroate expose a un risque s'il est Pr!s pendant la grossesse. Plus | dose est élevée,
lus les nisques sont importants ; toutelors, toutes les doses exposent a ce risque.
i’a enfants exposés in ulero au valproate présentent des risques élevés de
malformations graves et de troubles du deéveloppement I‘mtelleanel el moteur) et
du comportement. Les malformations rapportées incluent le spina ;ﬁ la
malformation osseuse de la colonne vertebrale), des malformations de la face, de la
lévre supéneure et du palais, du crane, du coeur, des reins, des voies urinaires et des
organes génitaux ainsi que des membres. ¥ :
Si vous prenez du valproate pendant la grossesse, vous avez un risque plus élevé que les
autres femmes d'avoir un enfant atteint de malformations nécessitant un traitement
médical. Le valproate éant utilisé depuis de nombreuses années, il est établi que prés
de 10 % des enfants nés de méres sous valproate présentent des malfarmations,
contre 2 33 % des enfants dans |a population générale.
On estime que {usqu'a 30 & 40 % des enfants d"age ‘rrésmlme dont les méres ont
pris du valproate pendant la grossesse présentent des problémes de
développement dans leur petite enfance. Les enfants concernés marchent plus
tardivement et/ou parlent plus tardivement, et/ou ont des capacités intellectuelles
plus faibles que les autres enfants et/ou ont des difficultés de langage et/ou de
mémoire.
Les troubles du spectre autistique sont plus souvent diagnostiqués chez les enfants
exposés au valproate. 3
Des données limitées 3 ce jour indiquent que les enfants sont plus susceptibles de
df\'(‘\ur?prr les symptmes du trouble de déficit de I'atlemmm‘hyrra:twrlé (TDAH).
Avant de vous prescrire ce médicament, votre médecin spécialiste devra vous avoir
t!rlluui‘ les risques possibles pour votre enfant en cas de grossesse pendant la prise de
valproate. Si par la suite vous envisagez une grossesse, vous ne devez pas interrompre
volre traitement sans én avoir parlé avec votre médecin et convenu d'un autre
traitement si cela est possible. . v
Sivous essayez d‘avoir un enfant, interrogez votre médecin spécialiste sur la prise
d'acide folique. Une supplémentation en acide folique avant la §rmsﬂs«r pourrait
diminuer le risque d'anomalies de fermeture du tube neural et de fausse couche
précace inhérent 3 toute grossesse. Cependant, la prévention par l'acide folique des
malformations liées au valproate n'est pas prouvée a ce jour
PREMIERE PRESCRIPTION
§'il s'agit de votre premiére prescription de valproate, voire médecin spécialiste devra vous
avoir expliqué les risques Four I'enfant a naitre en cas de grossesse. Si vous étes en dge de
procréer, vous devez utiliser une contraception efficace pendant votre traitement. Pour
oblenir des conseils sur la contraception, adressez-vous a votre médecin généraliste ou
gynécologue ou & un centre de planning familial.
Messages clés .
Assurez-vous d'utiliser une méthode de contraception efficace.
Si ggus Etes enceinte ou Si vous pensez I'étre, signalez-le immédiatement 4 votre
médecin
POURSUITE DU TRAITEMENT ET ABSENCE DE DESIR DE GROSSESSE
Si vous continuez votre traitement par le valproate et ﬂlzue vous n'envisagez pas une
grossesse, assurez-vous d'utiliser une contraception efficace. Pour obtenir des conseils
sur la contraceplion, adressez-vous a votre médecin généraliste ou gynécologue ou @ un
centre de planning familial.
Messages clés : \
Assurez-vous d'utiliser une méthode decontraception efficace.
Si ugus Ftes enceinte ou si vous pensez I'etre, signalez-le immédiatement a votre
médecin,
POURSUITE DU TRAITEMENT ET GROSSESSE ENVISAGEE ¢
Si vous uez votre traitement par le valproate et que vous envisagez une grossesse,
vous nédewez pas interrompre volre traitement par le valproate ou volre contraceptif avant
d’en aviF parle avec votre médecin spécialiste. Avant une grossesse, vous devez discuter
avec volr@médedin de facon 3 pouvair metire en place les mesures nécessaires pour que
volre grossesse se déroule au mieux et que les risques pour vous et I'enfant A naitre soient
réduils au minimum
Votre médecin peut décider de modifier la dose de valproate ou vous prescrire un autre
médicament avant que vous n'essayiez de concevoir.
Si vous découvrez que vous Etes enceinte, vous serez suivie étroitement,  la fois pour le
traitement de votre maladie et pour la surveillance du développement de I'enfant 3 naitre
Si VOUS envisagez une grossesse, interrogez votre médecin spécialiste sur la prise d'acide
foligue. Une supplémentation en acide folique avant la grossesse pourrait diminuer le
nisque d'anomalies de fermeture du tube neural et de fausse couche précoce inhérent a
toute grossesse, Cependant, la prévention par ['acide folique des maltormations liées au
valproate n'est pas prouvée a ce jour.
Messages clés : ! 5
N'arrétez pas votre contraception avant d'en avoir discuté avec volre médecin et
convenu d'un traitement pour contrdler votre épilepsie et réduire les risques pour votre
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Si "g“\"“" enceinte ou si vous pensez I'étre, signalez-le immédiatement 4 votre

médecin
GROSSESSE NON PREVUE PENDANT LA POURSUITE DU TRAITEMENT
Les enlants nés de méres traitées par le valproate ont un risque important de présenter des
malformations et des troubles du développement intellectuel et moteur qui peuvent se
révéler lourdement handicapants. Si vous prenez du valproate et pensez étre enceinte.
contactay immédiatement votre médecin. N'arrétez pas votre traitement sans que votre
médecin vous [aif conseille,
Interrogez votre médecin spécialiste sur la prise dacide folique. L'acide folique peut
diminuer le risque général de spina bifida et de fausse couche précoce inhérent A toute
grossesse. Neanmoins, il est peu probable qu'il diminue le risque de malformations
associées & 'utilisation du valproate.



