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

onditions générales :
Le cadre réservé & l'adhérent doit étre dament renseigné.
Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
La validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois & compter de la premigre consultation.
L'entente preéalable 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.
En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'sccident est 3 joindre a la feuille de
s0ins.
armacie :
Les vignettes des medicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
diologie et Biologie :
La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel] doivent étre
jointes a 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.
tique :
L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont & joindre a |a feuille de soins.
education :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le debut des séances de
_ réeducations.
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
ntaire :
En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.
La facture doit étre jointe 2 la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
La radic-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
ladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6
mois.
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant
de prendre ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus diinformations a votre médecin ou a 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 nocil.

« Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetle
notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Metformine Win, comprimé pelliculé et dans
quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Metformine Win, comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

1, QU'EST-CE QUE Metformine Win, comprimé pelliculé ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Metformine Win contient de la metformine. C'est un médicament
utilisé pour traiter le diabéte. Il appartient a la classe de
médicaments appelés les biguanides

Indications thérapeutiques

Associé & un régime alimentaire adéquat, ce médicament est un
antidiabétique oral destiné au traitement du diabéte de type 2.

« Chez I'adulte, il peut étre prescrit seul ou en association avec
un autre antidiabétique oral ou l'insuline.

« Chez l'enfant de plus de 10 ans et I'adolescent : il peut élre
prescrit seul ou en association avec l'insuline.

Metformine Win 1000 mg peut remplacer deux comprimés dosés
4 500 mg de metformine lorsque le traitement nécessite une
dose de 2 ou 3 grammes par jour de metformine.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE Metformine Win, comprimé pelliculé?
Contre-indications

Ne prenez jamais Metformine Win :

« Si vous étes allergique (hypersensible) a la metformine ou a
I'un des autres composants contenus dans ce médicament (voir
« Que contient Metformine Win=» dans la rubrique 6. «
Informations supplémentaires»).

« Si vous avez des problémes liés a vos reins ou votre foie.

« Si vous avez un diabéte non contrblé, s'accompagnant par
exemple d'une hyperglycémie sévére (taux de sucre trop élevé
dans le sang), de nausées, de vomissements, d'une
déshydratation, d'une perte de poids rapide ou d'une

m S METFORMINE WIN 1000MG
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soopllac2141 -atation), par exemple
suite a une marmee persistanie uu severe, ou si Vous avez vomi
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous metire en danger d'acidose
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous).

« Si vous avez une Infection grave, par exemple une infection
des poumans ou des bronches, ou une infection des reins. Des
infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir « Faites
attention avec Metformine Win » ci-dessous).

» Si vous prenez un traitement contre l'insuffisance cardiaque ou
si vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souffrez
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou si
vous avez des difficultés respiratoires. Ceci peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des 1issus, qui peut vous metire en
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

= Si vous consommez beaucoup d'alcool

Si l'un des cas ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre
médecin avant de commencer a prendre ce médicament,
Veuillez 4 demander conseil 4 votre médecin si :

« Vous devez passer un examen radiographique ou un scanner
qui pourrail nécessiter l'injection d'un produit de contraste a base
d'iode dans votre circulation sanguine;

«vous devez subir une intervention chirurgicale majeure.

Vous devez arréter de prendre Metformine Win un certain temps
avant et aprés de tels examens ou interventions chirurgicales
Votre médecin décidera si vous avez besoin ou non d'un
traitement de remplacement pendant cette période. Il est
important que vous suiviez précisément les instructions de votre
médecin.

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales

Faites attention avec Metformine Win :

{1 {11 ]

Maetformine Win en méme temps que d'autres medicaments pour
traiter le diabéte qui peuvent engendrer une hypoglycémie
(comme les sulfamides hypoglycémiants, l'insuline, les
méglitinides), il y a un risque d'hypoglycémie. Si vous ressentez
des symptomes d'hypoglycémie, tels que des faiblesses, des
vertiges, une augmentation de la transpiration, des battements
de caeur rapides, des troubles de la vision ou des difficultés a
vous concentrer, boire ou manger quelque chose contenant du J
sucre devrait vous aider a vous sentir mieux.

Interactions avec d'autres médicaments |
Prise ou utilisation d'autres médicaments : {
Si vous devez recevoir une injection de produit de contraste a ‘
base d'iode dans votre circulation sanguine, par exemple pour

un examen radiographique ou un scanner, vous devrez arréter
de prendre Metfarmine Win un certain temps avant et aprés de
tels examens (voir la rubrique « Veillez & demander conseil &
votre médecin »).

Prévenez votre médecin si vous prenez Metformine Win en
méme temps que I'un des médicaments suivants. Il pourra alors
étre nécessaire de controler plus souvent votre glycémie ou
d'ajuster la dose de Metformine Win :

« diurétiques (utilisés pour éliminer une partie de l'eau de
l'organisme en augmentant la production d'urine),

- agonistes des récepteurs béta-2-adrénergiques comme le
salbutamol ou la terbutaline (utilisés pour traiter I'asthme),

« corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections,
notamment des inflammations sévéres de la peau ou |'asthme),
« autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte.

Si vous prenez ou avez pris réecemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a
votre médecin ou & votre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons :

Ne consommez pas d'alcool pendant que vous prenez ce
médicament. L'alcool peut augmenter les risques d'acidose
lactique, particuliérement si votre foie est défaillant ou si vous
e‘ees en sous-nutrition. Ceci s'applique également aux

Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reins
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactique
est également accru en cas de diabéte non contr6lé, de jeline
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptémes de
I'acidose lactique sont des vomissements, des maux de ventre
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-&tre général avec une fatigue intense et des
ditficultés & respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(e)
immédiatement pour recevoir un traitement car |'acidose
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite de
prendre Metformine Win et contactez Immédiatement un
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Veuillez noter le risque particulier suivant d'acidose lactique|

Metformine Win & lui seul ne provaque pas d'hypoglycémie (taux
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si vous prenez

ents contenant de l'alcool.
Utillsation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse et Allaitement
Pendant la grossesse, vous avez besoin dinsuline pour traiter
votre diabéte. Informez votre médecin si vous étes enceinte,
pensez |'tre ou prévoyez de I'étre, afin qu'ielle puisse modifi
votre traitement.
Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre,
enfant ou si vous avez l'intention de le faire.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a util
des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament utilisé seul n'entraine pas d'hypogly
donc pas d'effet sur |'aptitude a conduire des véhic
utiliser des machines.
Par contre, en association avec d'autres antidia
hypoglycémiants (sulfamides hypoglycémiant
repaglinide), l'attention des conducteurs dr.
symptémes d'une hypoglycémie et ses ef
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant
de prendre ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus diinformations a votre médecin ou a 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 nocil.

« Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetle
notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Metformine Win, comprimé pelliculé et dans
quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Metformine Win, comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

1, QU'EST-CE QUE Metformine Win, comprimé pelliculé ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Metformine Win contient de la metformine. C'est un médicament
utilisé pour traiter le diabéte. Il appartient a la classe de
médicaments appelés les biguanides

Indications thérapeutiques

Associé & un régime alimentaire adéquat, ce médicament est un
antidiabétique oral destiné au traitement du diabéte de type 2.

« Chez I'adulte, il peut étre prescrit seul ou en association avec
un autre antidiabétique oral ou l'insuline.

« Chez l'enfant de plus de 10 ans et I'adolescent : il peut élre
prescrit seul ou en association avec l'insuline.

Metformine Win 1000 mg peut remplacer deux comprimés dosés
4 500 mg de metformine lorsque le traitement nécessite une
dose de 2 ou 3 grammes par jour de metformine.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE Metformine Win, comprimé pelliculé?
Contre-indications

Ne prenez jamais Metformine Win :

« Si vous étes allergique (hypersensible) a la metformine ou a
I'un des autres composants contenus dans ce médicament (voir
« Que contient Metformine Win=» dans la rubrique 6. «
Informations supplémentaires»).

« Si vous avez des problémes liés a vos reins ou votre foie.

« Si vous avez un diabéte non contrblé, s'accompagnant par
exemple d'une hyperglycémie sévére (taux de sucre trop élevé
dans le sang), de nausées, de vomissements, d'une
déshydratation, d'une perte de poids rapide ou d'une
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soopllac2141 -atation), par exemple
suite a une marmee persistanie uu severe, ou si Vous avez vomi
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous metire en danger d'acidose
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous).

« Si vous avez une Infection grave, par exemple une infection
des poumans ou des bronches, ou une infection des reins. Des
infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir « Faites
attention avec Metformine Win » ci-dessous).

» Si vous prenez un traitement contre l'insuffisance cardiaque ou
si vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souffrez
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou si
vous avez des difficultés respiratoires. Ceci peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des 1issus, qui peut vous metire en
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

= Si vous consommez beaucoup d'alcool

Si l'un des cas ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre
médecin avant de commencer a prendre ce médicament,
Veuillez 4 demander conseil 4 votre médecin si :

« Vous devez passer un examen radiographique ou un scanner
qui pourrail nécessiter l'injection d'un produit de contraste a base
d'iode dans votre circulation sanguine;

«vous devez subir une intervention chirurgicale majeure.

Vous devez arréter de prendre Metformine Win un certain temps
avant et aprés de tels examens ou interventions chirurgicales
Votre médecin décidera si vous avez besoin ou non d'un
traitement de remplacement pendant cette période. Il est
important que vous suiviez précisément les instructions de votre
médecin.

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales

Faites attention avec Metformine Win :
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Maetformine Win en méme temps que d'autres medicaments pour
traiter le diabéte qui peuvent engendrer une hypoglycémie
(comme les sulfamides hypoglycémiants, l'insuline, les
méglitinides), il y a un risque d'hypoglycémie. Si vous ressentez
des symptomes d'hypoglycémie, tels que des faiblesses, des
vertiges, une augmentation de la transpiration, des battements
de caeur rapides, des troubles de la vision ou des difficultés a
vous concentrer, boire ou manger quelque chose contenant du J
sucre devrait vous aider a vous sentir mieux.

Interactions avec d'autres médicaments |
Prise ou utilisation d'autres médicaments : {
Si vous devez recevoir une injection de produit de contraste a ‘
base d'iode dans votre circulation sanguine, par exemple pour

un examen radiographique ou un scanner, vous devrez arréter
de prendre Metfarmine Win un certain temps avant et aprés de
tels examens (voir la rubrique « Veillez & demander conseil &
votre médecin »).

Prévenez votre médecin si vous prenez Metformine Win en
méme temps que I'un des médicaments suivants. Il pourra alors
étre nécessaire de controler plus souvent votre glycémie ou
d'ajuster la dose de Metformine Win :

« diurétiques (utilisés pour éliminer une partie de l'eau de
l'organisme en augmentant la production d'urine),

- agonistes des récepteurs béta-2-adrénergiques comme le
salbutamol ou la terbutaline (utilisés pour traiter I'asthme),

« corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections,
notamment des inflammations sévéres de la peau ou |'asthme),
« autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte.

Si vous prenez ou avez pris réecemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a
votre médecin ou & votre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons :

Ne consommez pas d'alcool pendant que vous prenez ce
médicament. L'alcool peut augmenter les risques d'acidose
lactique, particuliérement si votre foie est défaillant ou si vous
e‘ees en sous-nutrition. Ceci s'applique également aux

Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reins
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactique
est également accru en cas de diabéte non contr6lé, de jeline
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptémes de
I'acidose lactique sont des vomissements, des maux de ventre
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-&tre général avec une fatigue intense et des
ditficultés & respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(e)
immédiatement pour recevoir un traitement car |'acidose
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite de
prendre Metformine Win et contactez Immédiatement un
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Veuillez noter le risque particulier suivant d'acidose lactique|

Metformine Win & lui seul ne provaque pas d'hypoglycémie (taux
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si vous prenez

ents contenant de l'alcool.
Utillsation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse et Allaitement
Pendant la grossesse, vous avez besoin dinsuline pour traiter
votre diabéte. Informez votre médecin si vous étes enceinte,
pensez |'tre ou prévoyez de I'étre, afin qu'ielle puisse modifi
votre traitement.
Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre,
enfant ou si vous avez l'intention de le faire.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a util
des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament utilisé seul n'entraine pas d'hypogly
donc pas d'effet sur |'aptitude a conduire des véhic
utiliser des machines.
Par contre, en association avec d'autres antidia
hypoglycémiants (sulfamides hypoglycémiant
repaglinide), l'attention des conducteurs dr.
symptémes d'une hypoglycémie et ses ef
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant
de prendre ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus diinformations a votre médecin ou a 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 nocil.

« Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetle
notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Metformine Win, comprimé pelliculé et dans
quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Metformine Win, comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

1, QU'EST-CE QUE Metformine Win, comprimé pelliculé ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Metformine Win contient de la metformine. C'est un médicament
utilisé pour traiter le diabéte. Il appartient a la classe de
médicaments appelés les biguanides

Indications thérapeutiques

Associé & un régime alimentaire adéquat, ce médicament est un
antidiabétique oral destiné au traitement du diabéte de type 2.

« Chez I'adulte, il peut étre prescrit seul ou en association avec
un autre antidiabétique oral ou l'insuline.

« Chez l'enfant de plus de 10 ans et I'adolescent : il peut élre
prescrit seul ou en association avec l'insuline.

Metformine Win 1000 mg peut remplacer deux comprimés dosés
4 500 mg de metformine lorsque le traitement nécessite une
dose de 2 ou 3 grammes par jour de metformine.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE Metformine Win, comprimé pelliculé?
Contre-indications

Ne prenez jamais Metformine Win :

« Si vous étes allergique (hypersensible) a la metformine ou a
I'un des autres composants contenus dans ce médicament (voir
« Que contient Metformine Win=» dans la rubrique 6. «
Informations supplémentaires»).

« Si vous avez des problémes liés a vos reins ou votre foie.

« Si vous avez un diabéte non contrblé, s'accompagnant par
exemple d'une hyperglycémie sévére (taux de sucre trop élevé
dans le sang), de nausées, de vomissements, d'une
déshydratation, d'une perte de poids rapide ou d'une
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suite a une marmee persistanie uu severe, ou si Vous avez vomi
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous metire en danger d'acidose
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous).

« Si vous avez une Infection grave, par exemple une infection
des poumans ou des bronches, ou une infection des reins. Des
infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir « Faites
attention avec Metformine Win » ci-dessous).

» Si vous prenez un traitement contre l'insuffisance cardiaque ou
si vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souffrez
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou si
vous avez des difficultés respiratoires. Ceci peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des 1issus, qui peut vous metire en
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

= Si vous consommez beaucoup d'alcool

Si l'un des cas ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre
médecin avant de commencer a prendre ce médicament,
Veuillez 4 demander conseil 4 votre médecin si :

« Vous devez passer un examen radiographique ou un scanner
qui pourrail nécessiter l'injection d'un produit de contraste a base
d'iode dans votre circulation sanguine;

«vous devez subir une intervention chirurgicale majeure.

Vous devez arréter de prendre Metformine Win un certain temps
avant et aprés de tels examens ou interventions chirurgicales
Votre médecin décidera si vous avez besoin ou non d'un
traitement de remplacement pendant cette période. Il est
important que vous suiviez précisément les instructions de votre
médecin.

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales

Faites attention avec Metformine Win :
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Maetformine Win en méme temps que d'autres medicaments pour
traiter le diabéte qui peuvent engendrer une hypoglycémie
(comme les sulfamides hypoglycémiants, l'insuline, les
méglitinides), il y a un risque d'hypoglycémie. Si vous ressentez
des symptomes d'hypoglycémie, tels que des faiblesses, des
vertiges, une augmentation de la transpiration, des battements
de caeur rapides, des troubles de la vision ou des difficultés a
vous concentrer, boire ou manger quelque chose contenant du J
sucre devrait vous aider a vous sentir mieux.

Interactions avec d'autres médicaments |
Prise ou utilisation d'autres médicaments : {
Si vous devez recevoir une injection de produit de contraste a ‘
base d'iode dans votre circulation sanguine, par exemple pour

un examen radiographique ou un scanner, vous devrez arréter
de prendre Metfarmine Win un certain temps avant et aprés de
tels examens (voir la rubrique « Veillez & demander conseil &
votre médecin »).

Prévenez votre médecin si vous prenez Metformine Win en
méme temps que I'un des médicaments suivants. Il pourra alors
étre nécessaire de controler plus souvent votre glycémie ou
d'ajuster la dose de Metformine Win :

« diurétiques (utilisés pour éliminer une partie de l'eau de
l'organisme en augmentant la production d'urine),

- agonistes des récepteurs béta-2-adrénergiques comme le
salbutamol ou la terbutaline (utilisés pour traiter I'asthme),

« corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections,
notamment des inflammations sévéres de la peau ou |'asthme),
« autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte.

Si vous prenez ou avez pris réecemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a
votre médecin ou & votre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons :

Ne consommez pas d'alcool pendant que vous prenez ce
médicament. L'alcool peut augmenter les risques d'acidose
lactique, particuliérement si votre foie est défaillant ou si vous
e‘ees en sous-nutrition. Ceci s'applique également aux

Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reins
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactique
est également accru en cas de diabéte non contr6lé, de jeline
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptémes de
I'acidose lactique sont des vomissements, des maux de ventre
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-&tre général avec une fatigue intense et des
ditficultés & respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(e)
immédiatement pour recevoir un traitement car |'acidose
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite de
prendre Metformine Win et contactez Immédiatement un
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Veuillez noter le risque particulier suivant d'acidose lactique|

Metformine Win & lui seul ne provaque pas d'hypoglycémie (taux
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si vous prenez

ents contenant de l'alcool.
Utillsation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse et Allaitement
Pendant la grossesse, vous avez besoin dinsuline pour traiter
votre diabéte. Informez votre médecin si vous étes enceinte,
pensez |'tre ou prévoyez de I'étre, afin qu'ielle puisse modifi
votre traitement.
Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre,
enfant ou si vous avez l'intention de le faire.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a util
des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament utilisé seul n'entraine pas d'hypogly
donc pas d'effet sur |'aptitude a conduire des véhic
utiliser des machines.
Par contre, en association avec d'autres antidia
hypoglycémiants (sulfamides hypoglycémiant
repaglinide), l'attention des conducteurs dr.
symptémes d'une hypoglycémie et ses ef
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant
de prendre ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus diinformations a votre médecin ou a 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 nocil.

« Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetle
notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Metformine Win, comprimé pelliculé et dans
quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Metformine Win, comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

1, QU'EST-CE QUE Metformine Win, comprimé pelliculé ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Metformine Win contient de la metformine. C'est un médicament
utilisé pour traiter le diabéte. Il appartient a la classe de
médicaments appelés les biguanides

Indications thérapeutiques

Associé & un régime alimentaire adéquat, ce médicament est un
antidiabétique oral destiné au traitement du diabéte de type 2.

« Chez I'adulte, il peut étre prescrit seul ou en association avec
un autre antidiabétique oral ou l'insuline.

« Chez l'enfant de plus de 10 ans et I'adolescent : il peut élre
prescrit seul ou en association avec l'insuline.

Metformine Win 1000 mg peut remplacer deux comprimés dosés
4 500 mg de metformine lorsque le traitement nécessite une
dose de 2 ou 3 grammes par jour de metformine.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE Metformine Win, comprimé pelliculé?
Contre-indications

Ne prenez jamais Metformine Win :

« Si vous étes allergique (hypersensible) a la metformine ou a
I'un des autres composants contenus dans ce médicament (voir
« Que contient Metformine Win=» dans la rubrique 6. «
Informations supplémentaires»).

« Si vous avez des problémes liés a vos reins ou votre foie.

« Si vous avez un diabéte non contrblé, s'accompagnant par
exemple d'une hyperglycémie sévére (taux de sucre trop élevé
dans le sang), de nausées, de vomissements, d'une
déshydratation, d'une perte de poids rapide ou d'une
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suite a une marmee persistanie uu severe, ou si Vous avez vomi
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous metire en danger d'acidose
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous).

« Si vous avez une Infection grave, par exemple une infection
des poumans ou des bronches, ou une infection des reins. Des
infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir « Faites
attention avec Metformine Win » ci-dessous).

» Si vous prenez un traitement contre l'insuffisance cardiaque ou
si vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souffrez
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou si
vous avez des difficultés respiratoires. Ceci peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des 1issus, qui peut vous metire en
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

= Si vous consommez beaucoup d'alcool

Si l'un des cas ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre
médecin avant de commencer a prendre ce médicament,
Veuillez 4 demander conseil 4 votre médecin si :

« Vous devez passer un examen radiographique ou un scanner
qui pourrail nécessiter l'injection d'un produit de contraste a base
d'iode dans votre circulation sanguine;

«vous devez subir une intervention chirurgicale majeure.

Vous devez arréter de prendre Metformine Win un certain temps
avant et aprés de tels examens ou interventions chirurgicales
Votre médecin décidera si vous avez besoin ou non d'un
traitement de remplacement pendant cette période. Il est
important que vous suiviez précisément les instructions de votre
médecin.

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales

Faites attention avec Metformine Win :
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Maetformine Win en méme temps que d'autres medicaments pour
traiter le diabéte qui peuvent engendrer une hypoglycémie
(comme les sulfamides hypoglycémiants, l'insuline, les
méglitinides), il y a un risque d'hypoglycémie. Si vous ressentez
des symptomes d'hypoglycémie, tels que des faiblesses, des
vertiges, une augmentation de la transpiration, des battements
de caeur rapides, des troubles de la vision ou des difficultés a
vous concentrer, boire ou manger quelque chose contenant du J
sucre devrait vous aider a vous sentir mieux.

Interactions avec d'autres médicaments |
Prise ou utilisation d'autres médicaments : {
Si vous devez recevoir une injection de produit de contraste a ‘
base d'iode dans votre circulation sanguine, par exemple pour

un examen radiographique ou un scanner, vous devrez arréter
de prendre Metfarmine Win un certain temps avant et aprés de
tels examens (voir la rubrique « Veillez & demander conseil &
votre médecin »).

Prévenez votre médecin si vous prenez Metformine Win en
méme temps que I'un des médicaments suivants. Il pourra alors
étre nécessaire de controler plus souvent votre glycémie ou
d'ajuster la dose de Metformine Win :

« diurétiques (utilisés pour éliminer une partie de l'eau de
l'organisme en augmentant la production d'urine),

- agonistes des récepteurs béta-2-adrénergiques comme le
salbutamol ou la terbutaline (utilisés pour traiter I'asthme),

« corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections,
notamment des inflammations sévéres de la peau ou |'asthme),
« autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte.

Si vous prenez ou avez pris réecemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a
votre médecin ou & votre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons :

Ne consommez pas d'alcool pendant que vous prenez ce
médicament. L'alcool peut augmenter les risques d'acidose
lactique, particuliérement si votre foie est défaillant ou si vous
e‘ees en sous-nutrition. Ceci s'applique également aux

Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reins
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactique
est également accru en cas de diabéte non contr6lé, de jeline
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptémes de
I'acidose lactique sont des vomissements, des maux de ventre
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-&tre général avec une fatigue intense et des
ditficultés & respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(e)
immédiatement pour recevoir un traitement car |'acidose
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite de
prendre Metformine Win et contactez Immédiatement un
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Veuillez noter le risque particulier suivant d'acidose lactique|

Metformine Win & lui seul ne provaque pas d'hypoglycémie (taux
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si vous prenez

ents contenant de l'alcool.
Utillsation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse et Allaitement
Pendant la grossesse, vous avez besoin dinsuline pour traiter
votre diabéte. Informez votre médecin si vous étes enceinte,
pensez |'tre ou prévoyez de I'étre, afin qu'ielle puisse modifi
votre traitement.
Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre,
enfant ou si vous avez l'intention de le faire.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a util
des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament utilisé seul n'entraine pas d'hypogly
donc pas d'effet sur |'aptitude a conduire des véhic
utiliser des machines.
Par contre, en association avec d'autres antidia
hypoglycémiants (sulfamides hypoglycémiant
repaglinide), l'attention des conducteurs dr.
symptémes d'une hypoglycémie et ses ef
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant
de prendre ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus diinformations a votre médecin ou a 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 nocil.

« Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetle
notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Metformine Win, comprimé pelliculé et dans
quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Metformine Win, comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

1, QU'EST-CE QUE Metformine Win, comprimé pelliculé ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Metformine Win contient de la metformine. C'est un médicament
utilisé pour traiter le diabéte. Il appartient a la classe de
médicaments appelés les biguanides

Indications thérapeutiques

Associé & un régime alimentaire adéquat, ce médicament est un
antidiabétique oral destiné au traitement du diabéte de type 2.

« Chez I'adulte, il peut étre prescrit seul ou en association avec
un autre antidiabétique oral ou l'insuline.

« Chez l'enfant de plus de 10 ans et I'adolescent : il peut élre
prescrit seul ou en association avec l'insuline.

Metformine Win 1000 mg peut remplacer deux comprimés dosés
4 500 mg de metformine lorsque le traitement nécessite une
dose de 2 ou 3 grammes par jour de metformine.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE Metformine Win, comprimé pelliculé?
Contre-indications

Ne prenez jamais Metformine Win :

« Si vous étes allergique (hypersensible) a la metformine ou a
I'un des autres composants contenus dans ce médicament (voir
« Que contient Metformine Win=» dans la rubrique 6. «
Informations supplémentaires»).

« Si vous avez des problémes liés a vos reins ou votre foie.

« Si vous avez un diabéte non contrblé, s'accompagnant par
exemple d'une hyperglycémie sévére (taux de sucre trop élevé
dans le sang), de nausées, de vomissements, d'une
déshydratation, d'une perte de poids rapide ou d'une
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suite a une marmee persistanie uu severe, ou si Vous avez vomi
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous metire en danger d'acidose
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous).

« Si vous avez une Infection grave, par exemple une infection
des poumans ou des bronches, ou une infection des reins. Des
infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir « Faites
attention avec Metformine Win » ci-dessous).

» Si vous prenez un traitement contre l'insuffisance cardiaque ou
si vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souffrez
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou si
vous avez des difficultés respiratoires. Ceci peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des 1issus, qui peut vous metire en
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

= Si vous consommez beaucoup d'alcool

Si l'un des cas ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre
médecin avant de commencer a prendre ce médicament,
Veuillez 4 demander conseil 4 votre médecin si :

« Vous devez passer un examen radiographique ou un scanner
qui pourrail nécessiter l'injection d'un produit de contraste a base
d'iode dans votre circulation sanguine;

«vous devez subir une intervention chirurgicale majeure.

Vous devez arréter de prendre Metformine Win un certain temps
avant et aprés de tels examens ou interventions chirurgicales
Votre médecin décidera si vous avez besoin ou non d'un
traitement de remplacement pendant cette période. Il est
important que vous suiviez précisément les instructions de votre
médecin.

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales

Faites attention avec Metformine Win :
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Maetformine Win en méme temps que d'autres medicaments pour
traiter le diabéte qui peuvent engendrer une hypoglycémie
(comme les sulfamides hypoglycémiants, l'insuline, les
méglitinides), il y a un risque d'hypoglycémie. Si vous ressentez
des symptomes d'hypoglycémie, tels que des faiblesses, des
vertiges, une augmentation de la transpiration, des battements
de caeur rapides, des troubles de la vision ou des difficultés a
vous concentrer, boire ou manger quelque chose contenant du J
sucre devrait vous aider a vous sentir mieux.

Interactions avec d'autres médicaments |
Prise ou utilisation d'autres médicaments : {
Si vous devez recevoir une injection de produit de contraste a ‘
base d'iode dans votre circulation sanguine, par exemple pour

un examen radiographique ou un scanner, vous devrez arréter
de prendre Metfarmine Win un certain temps avant et aprés de
tels examens (voir la rubrique « Veillez & demander conseil &
votre médecin »).

Prévenez votre médecin si vous prenez Metformine Win en
méme temps que I'un des médicaments suivants. Il pourra alors
étre nécessaire de controler plus souvent votre glycémie ou
d'ajuster la dose de Metformine Win :

« diurétiques (utilisés pour éliminer une partie de l'eau de
l'organisme en augmentant la production d'urine),

- agonistes des récepteurs béta-2-adrénergiques comme le
salbutamol ou la terbutaline (utilisés pour traiter I'asthme),

« corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections,
notamment des inflammations sévéres de la peau ou |'asthme),
« autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte.

Si vous prenez ou avez pris réecemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a
votre médecin ou & votre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons :

Ne consommez pas d'alcool pendant que vous prenez ce
médicament. L'alcool peut augmenter les risques d'acidose
lactique, particuliérement si votre foie est défaillant ou si vous
e‘ees en sous-nutrition. Ceci s'applique également aux

Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reins
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactique
est également accru en cas de diabéte non contr6lé, de jeline
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptémes de
I'acidose lactique sont des vomissements, des maux de ventre
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-&tre général avec une fatigue intense et des
ditficultés & respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(e)
immédiatement pour recevoir un traitement car |'acidose
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite de
prendre Metformine Win et contactez Immédiatement un
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Veuillez noter le risque particulier suivant d'acidose lactique|

Metformine Win & lui seul ne provaque pas d'hypoglycémie (taux
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si vous prenez

ents contenant de l'alcool.
Utillsation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse et Allaitement
Pendant la grossesse, vous avez besoin dinsuline pour traiter
votre diabéte. Informez votre médecin si vous étes enceinte,
pensez |'tre ou prévoyez de I'étre, afin qu'ielle puisse modifi
votre traitement.
Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre,
enfant ou si vous avez l'intention de le faire.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a util
des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament utilisé seul n'entraine pas d'hypogly
donc pas d'effet sur |'aptitude a conduire des véhic
utiliser des machines.
Par contre, en association avec d'autres antidia
hypoglycémiants (sulfamides hypoglycémiant
repaglinide), l'attention des conducteurs dr.
symptémes d'une hypoglycémie et ses ef
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Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant
de prendre ce médicament.

« Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute,
demandez plus diinformations a votre médecin ou a 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 nocil.

« Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un effet indésirable non mentionné dans cetle
notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que Metformine Win, comprimé pelliculé et dans
quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Metformine Win, comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4, Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

1, QU'EST-CE QUE Metformine Win, comprimé pelliculé ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

Metformine Win contient de la metformine. C'est un médicament
utilisé pour traiter le diabéte. Il appartient a la classe de
médicaments appelés les biguanides

Indications thérapeutiques

Associé & un régime alimentaire adéquat, ce médicament est un
antidiabétique oral destiné au traitement du diabéte de type 2.

« Chez I'adulte, il peut étre prescrit seul ou en association avec
un autre antidiabétique oral ou l'insuline.

« Chez l'enfant de plus de 10 ans et I'adolescent : il peut élre
prescrit seul ou en association avec l'insuline.

Metformine Win 1000 mg peut remplacer deux comprimés dosés
4 500 mg de metformine lorsque le traitement nécessite une
dose de 2 ou 3 grammes par jour de metformine.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE Metformine Win, comprimé pelliculé?
Contre-indications

Ne prenez jamais Metformine Win :

« Si vous étes allergique (hypersensible) a la metformine ou a
I'un des autres composants contenus dans ce médicament (voir
« Que contient Metformine Win=» dans la rubrique 6. «
Informations supplémentaires»).

« Si vous avez des problémes liés a vos reins ou votre foie.

« Si vous avez un diabéte non contrblé, s'accompagnant par
exemple d'une hyperglycémie sévére (taux de sucre trop élevé
dans le sang), de nausées, de vomissements, d'une
déshydratation, d'une perte de poids rapide ou d'une
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soopllac2141 -atation), par exemple
suite a une marmee persistanie uu severe, ou si Vous avez vomi
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous metire en danger d'acidose
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous).

« Si vous avez une Infection grave, par exemple une infection
des poumans ou des bronches, ou une infection des reins. Des
infections sévéres peuvent entrainer des problémes de reins qui
peuvent vous mettre en danger d'acidose lactique (voir « Faites
attention avec Metformine Win » ci-dessous).

» Si vous prenez un traitement contre l'insuffisance cardiaque ou
si vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souffrez
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou si
vous avez des difficultés respiratoires. Ceci peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des 1issus, qui peut vous metire en
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

= Si vous consommez beaucoup d'alcool

Si l'un des cas ci-dessus s'applique a vous, parlez-en a votre
médecin avant de commencer a prendre ce médicament,
Veuillez 4 demander conseil 4 votre médecin si :

« Vous devez passer un examen radiographique ou un scanner
qui pourrail nécessiter l'injection d'un produit de contraste a base
d'iode dans votre circulation sanguine;

«vous devez subir une intervention chirurgicale majeure.

Vous devez arréter de prendre Metformine Win un certain temps
avant et aprés de tels examens ou interventions chirurgicales
Votre médecin décidera si vous avez besoin ou non d'un
traitement de remplacement pendant cette période. Il est
important que vous suiviez précisément les instructions de votre
médecin.

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales

Faites attention avec Metformine Win :

{1 {11 ]

Maetformine Win en méme temps que d'autres medicaments pour
traiter le diabéte qui peuvent engendrer une hypoglycémie
(comme les sulfamides hypoglycémiants, l'insuline, les
méglitinides), il y a un risque d'hypoglycémie. Si vous ressentez
des symptomes d'hypoglycémie, tels que des faiblesses, des
vertiges, une augmentation de la transpiration, des battements
de caeur rapides, des troubles de la vision ou des difficultés a
vous concentrer, boire ou manger quelque chose contenant du J
sucre devrait vous aider a vous sentir mieux.

Interactions avec d'autres médicaments |
Prise ou utilisation d'autres médicaments : {
Si vous devez recevoir une injection de produit de contraste a ‘
base d'iode dans votre circulation sanguine, par exemple pour

un examen radiographique ou un scanner, vous devrez arréter
de prendre Metfarmine Win un certain temps avant et aprés de
tels examens (voir la rubrique « Veillez & demander conseil &
votre médecin »).

Prévenez votre médecin si vous prenez Metformine Win en
méme temps que I'un des médicaments suivants. Il pourra alors
étre nécessaire de controler plus souvent votre glycémie ou
d'ajuster la dose de Metformine Win :

« diurétiques (utilisés pour éliminer une partie de l'eau de
l'organisme en augmentant la production d'urine),

- agonistes des récepteurs béta-2-adrénergiques comme le
salbutamol ou la terbutaline (utilisés pour traiter I'asthme),

« corticostéroides (utilisés pour traiter diverses affections,
notamment des inflammations sévéres de la peau ou |'asthme),
« autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte.

Si vous prenez ou avez pris réecemment un autre médicament, y
compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a
votre médecin ou & votre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons :

Ne consommez pas d'alcool pendant que vous prenez ce
médicament. L'alcool peut augmenter les risques d'acidose
lactique, particuliérement si votre foie est défaillant ou si vous
e‘ees en sous-nutrition. Ceci s'applique également aux

Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reins
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactique
est également accru en cas de diabéte non contr6lé, de jeline
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptémes de
I'acidose lactique sont des vomissements, des maux de ventre
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-&tre général avec une fatigue intense et des
ditficultés & respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(e)
immédiatement pour recevoir un traitement car |'acidose
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite de
prendre Metformine Win et contactez Immédiatement un
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Veuillez noter le risque particulier suivant d'acidose lactique|

Metformine Win & lui seul ne provaque pas d'hypoglycémie (taux
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si vous prenez

ents contenant de l'alcool.
Utillsation pendant la grossesse et I'allaitement
Grossesse et Allaitement
Pendant la grossesse, vous avez besoin dinsuline pour traiter
votre diabéte. Informez votre médecin si vous étes enceinte,
pensez |'tre ou prévoyez de I'étre, afin qu'ielle puisse modifi
votre traitement.
Ce médicament n'est pas recommandé si vous allaitez votre,
enfant ou si vous avez l'intention de le faire.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a util
des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament utilisé seul n'entraine pas d'hypogly
donc pas d'effet sur |'aptitude a conduire des véhic
utiliser des machines.
Par contre, en association avec d'autres antidia
hypoglycémiants (sulfamides hypoglycémiant
repaglinide), l'attention des conducteurs dr.
symptémes d'une hypoglycémie et ses ef
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1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE?
AMAREL, comprimeé est un antidiabétique oral, appartenant 3 la famille des
sultonylurées, qui diminue le taux de sucre dans e sang.
AMAREL, comprimé agil en augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas. Uinsuline fait ensuite baisser volre 1aux de sucre dans le sang.
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, l'exercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour contrdler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang.
L. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenet jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- 5i vous #tes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans Je sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthaxazoles), ou a 'un des autres composanls
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimeé ») ;
- 5i vous avez un diabéte insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- £n (as de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté el vous pouvez présenter certains des
signes suivants : laligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- §1 vous aver une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave do loie
Si vous présentez Fune des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En as de doute, parlez-en  volre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informez votre médecin ou votre pharmacien si :
* Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection ave fibvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traifement peut étre nécessaire
= Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins,
Si vous n'étes pas sir que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
uom médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E £ Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruclion des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent surveni chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
5 en glucose-f-phosphate déshydrogénase (GBPD) (maladie héréditaire des globules
g. rouges).
= Les informations disponibles sur I'utilisation d'AMAREL, comprimé chez les patients
£ de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
4 n'est pas recommandee.
- Informations

sur émie (faible taux du sucre dans le sang)
g Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir {[aible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires

i ci-dessous sur I'hypoglycémie, ses signes et symptomes

 Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :

‘ = malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
2 d'un repas, période de jedine .
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» prise de cerlains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicaments») ;

= si votre aclivité physigue est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
que vous mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement
Les signes de I'hypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agilation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté a articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau moite,
anuiéé, acctlération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, el soudaine dans |a poitrine pouvant irradier dans les régions vaisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

§i wotre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter * yn
#1al conlusionnel important (défjre), des convulsions, une perte de la maitrise de
301, une respiralion courte el rapide, un ralentissement de volre rythme ardiaque,
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler 3
une attaque cérébrale.

Traitement de ['hypogiycémie

Dans la plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés |'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceaux de sucre) ave vous. Par
(onire, les édulcorants de synthése ne sonl pas efficaces.

Contactez volre médecin ou allez @ 'hopital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
ou en cas de réapparition des sympiomes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrdlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament abteny sans ordornance, parlez-en & votre médecin ou d votre
pharmacien.

Votre médecin peut élre amené 3 modifies la dose ' AMAREL, comprime si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
lefiet ' AMAREL, comprimeé sur votre taux de sucre dans le sang.

Ueffet ' AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
augmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie

= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels gue Vinsuline ou la metformine) ;
= médicaments pour traiter la douleur ou I'inlammation (phénylbutazone,
aropropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

» médicaments pour traiter kes infections urinaires (tels que certains sulfamides
antibactériens d langue dutée d'action) ;

« médicaments pour traiter les infections bactériennes ef fongiques (tétracyclines.
thioramphénicol, fluconazole, miconazole, les quinolones, dlarithromycine) ;

= médicaments pour empécher 12 coagulation du sang (anfivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warlarine) ;

« médicaments favorisan! le développement musculaire (anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour I thérapie de substitution par hormones sexuelles
masculines ;

o
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= médicaments pour traiter | dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 13 MAD) ;

* médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates) ;

= médicaments diminuant la tension artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;

= médicaments pour traiter |2 goutte (Allopurinal, probénécide, sulfinpyrazone) ;
* médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifoslamide, trofostamide) .

« médicaments utilisés pour |a perte de poids (fenfluramine) ;

« médicament utilisé pour améliorer 1a circulation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;

= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;

« médicaments de type sympatholytiques pour traiter ypertension artérieffe,
l'insuffisance cardiaque, les troubles prostatiques.

Ueffel 'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut Bre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) .

= médicaments contenant des hormones sexuelles téminines (oestrogénes,
progestatils) ;

« médicaments favorisant la production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;

= médicaments ulilisés pour stimuler la glande thyroide (lelle que la
lévothyroxine) ;

= médicaments pour traiter les allergies et linflammation (glucocorticoides) ;

= médicaments pour traites les troubles psychiques sévéres (chiorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) ;

= médicaments utilisés pour augmenter le rythme (ardiaque, pour le traitement
de I'asthme, de | congestion nasale, de la toux, du rhume, médicaments utilisés
pour a perte de poids, ou utifisés en urgence en cas de mise en jeu du pronostic
vital (adrénaline et sympathomimétiques) ;

« médicaments pour traiter les Laux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
-bmfdlicamcms pour traiter |2 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(laxatifs) ;

« médicaments pour traiter [épilepsie (phénytoine) ;

* médicaments pour traiter la nervosité el les troubles du sommeil (barbituriques) .
=+ médicaments pour traiter une pression élevée dans |'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hiypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ; \
« médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (rifampicine) ; ’
= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

L'effet de diminution du taux de sucre dans le sang 'AMAREL, comprimé peut ﬂre |
diminué ou augmenté par les médicaments suivants :

= médicaments pour traiter les ulcéres de l'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou linsuffisance cardiaque
tels que les béta-bloguants, la clonidine, la guanéthidine, Ia réserpine. Une /
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d'hypoglycémie. |
AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les eflets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant fa coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumariniques telle que 1a warfarine),

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant I'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible,

Grossesse el Allaitement

Grossesse
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1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE?
AMAREL, comprimeé est un antidiabétique oral, appartenant 3 la famille des
sultonylurées, qui diminue le taux de sucre dans e sang.
AMAREL, comprimé agil en augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas. Uinsuline fait ensuite baisser volre 1aux de sucre dans le sang.
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, l'exercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour contrdler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang.
L. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenet jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- 5i vous #tes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans Je sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthaxazoles), ou a 'un des autres composanls
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimeé ») ;
- 5i vous avez un diabéte insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- £n (as de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté el vous pouvez présenter certains des
signes suivants : laligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- §1 vous aver une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave do loie
Si vous présentez Fune des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En as de doute, parlez-en  volre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informez votre médecin ou votre pharmacien si :
* Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection ave fibvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traifement peut étre nécessaire
= Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins,
Si vous n'étes pas sir que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
uom médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E £ Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruclion des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent surveni chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
5 en glucose-f-phosphate déshydrogénase (GBPD) (maladie héréditaire des globules
g. rouges).
= Les informations disponibles sur I'utilisation d'AMAREL, comprimé chez les patients
£ de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
4 n'est pas recommandee.
- Informations

sur émie (faible taux du sucre dans le sang)
g Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir {[aible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires

i ci-dessous sur I'hypoglycémie, ses signes et symptomes

 Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :

‘ = malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
2 d'un repas, période de jedine .
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» prise de cerlains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicaments») ;

= si votre aclivité physigue est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
que vous mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement
Les signes de I'hypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agilation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté a articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau moite,
anuiéé, acctlération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, el soudaine dans |a poitrine pouvant irradier dans les régions vaisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

§i wotre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter * yn
#1al conlusionnel important (défjre), des convulsions, une perte de la maitrise de
301, une respiralion courte el rapide, un ralentissement de volre rythme ardiaque,
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler 3
une attaque cérébrale.

Traitement de ['hypogiycémie

Dans la plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés |'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceaux de sucre) ave vous. Par
(onire, les édulcorants de synthése ne sonl pas efficaces.

Contactez volre médecin ou allez @ 'hopital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
ou en cas de réapparition des sympiomes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrdlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament abteny sans ordornance, parlez-en & votre médecin ou d votre
pharmacien.

Votre médecin peut élre amené 3 modifies la dose ' AMAREL, comprime si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
lefiet ' AMAREL, comprimeé sur votre taux de sucre dans le sang.

Ueffet ' AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
augmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie

= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels gue Vinsuline ou la metformine) ;
= médicaments pour traiter la douleur ou I'inlammation (phénylbutazone,
aropropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

» médicaments pour traiter kes infections urinaires (tels que certains sulfamides
antibactériens d langue dutée d'action) ;

« médicaments pour traiter les infections bactériennes ef fongiques (tétracyclines.
thioramphénicol, fluconazole, miconazole, les quinolones, dlarithromycine) ;

= médicaments pour empécher 12 coagulation du sang (anfivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warlarine) ;

« médicaments favorisan! le développement musculaire (anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour I thérapie de substitution par hormones sexuelles
masculines ;
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= médicaments pour traiter | dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 13 MAD) ;

* médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates) ;

= médicaments diminuant la tension artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;

= médicaments pour traiter |2 goutte (Allopurinal, probénécide, sulfinpyrazone) ;
* médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifoslamide, trofostamide) .

« médicaments utilisés pour |a perte de poids (fenfluramine) ;

« médicament utilisé pour améliorer 1a circulation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;

= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;

« médicaments de type sympatholytiques pour traiter ypertension artérieffe,
l'insuffisance cardiaque, les troubles prostatiques.

Ueffel 'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut Bre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) .

= médicaments contenant des hormones sexuelles téminines (oestrogénes,
progestatils) ;

« médicaments favorisant la production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;

= médicaments ulilisés pour stimuler la glande thyroide (lelle que la
lévothyroxine) ;

= médicaments pour traiter les allergies et linflammation (glucocorticoides) ;

= médicaments pour traites les troubles psychiques sévéres (chiorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) ;

= médicaments utilisés pour augmenter le rythme (ardiaque, pour le traitement
de I'asthme, de | congestion nasale, de la toux, du rhume, médicaments utilisés
pour a perte de poids, ou utifisés en urgence en cas de mise en jeu du pronostic
vital (adrénaline et sympathomimétiques) ;

« médicaments pour traiter les Laux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
-bmfdlicamcms pour traiter |2 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(laxatifs) ;

« médicaments pour traiter [épilepsie (phénytoine) ;

* médicaments pour traiter la nervosité el les troubles du sommeil (barbituriques) .
=+ médicaments pour traiter une pression élevée dans |'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hiypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ; \
« médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (rifampicine) ; ’
= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

L'effet de diminution du taux de sucre dans le sang 'AMAREL, comprimé peut ﬂre |
diminué ou augmenté par les médicaments suivants :

= médicaments pour traiter les ulcéres de l'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou linsuffisance cardiaque
tels que les béta-bloguants, la clonidine, la guanéthidine, Ia réserpine. Une /
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d'hypoglycémie. |
AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les eflets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant fa coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumariniques telle que 1a warfarine),

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant I'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible,

Grossesse el Allaitement

Grossesse
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Glimépinde
Comprimé N SANOFI 3

1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE?
AMAREL, comprimeé est un antidiabétique oral, appartenant 3 la famille des
sultonylurées, qui diminue le taux de sucre dans e sang.
AMAREL, comprimé agil en augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas. Uinsuline fait ensuite baisser volre 1aux de sucre dans le sang.
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, l'exercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour contrdler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang.
L. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenet jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- 5i vous #tes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans Je sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthaxazoles), ou a 'un des autres composanls
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimeé ») ;
- 5i vous avez un diabéte insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- £n (as de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté el vous pouvez présenter certains des
signes suivants : laligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- §1 vous aver une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave do loie
Si vous présentez Fune des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En as de doute, parlez-en  volre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informez votre médecin ou votre pharmacien si :
* Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection ave fibvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traifement peut étre nécessaire
= Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins,
Si vous n'étes pas sir que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
uom médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E £ Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruclion des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent surveni chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
5 en glucose-f-phosphate déshydrogénase (GBPD) (maladie héréditaire des globules
g. rouges).
= Les informations disponibles sur I'utilisation d'AMAREL, comprimé chez les patients
£ de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
4 n'est pas recommandee.
- Informations

sur émie (faible taux du sucre dans le sang)
g Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir {[aible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires

i ci-dessous sur I'hypoglycémie, ses signes et symptomes

 Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :

‘ = malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
2 d'un repas, période de jedine .
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» prise de cerlains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicaments») ;

= si votre aclivité physigue est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
que vous mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement
Les signes de I'hypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agilation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté a articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau moite,
anuiéé, acctlération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, el soudaine dans |a poitrine pouvant irradier dans les régions vaisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

§i wotre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter * yn
#1al conlusionnel important (défjre), des convulsions, une perte de la maitrise de
301, une respiralion courte el rapide, un ralentissement de volre rythme ardiaque,
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler 3
une attaque cérébrale.

Traitement de ['hypogiycémie

Dans la plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés |'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceaux de sucre) ave vous. Par
(onire, les édulcorants de synthése ne sonl pas efficaces.

Contactez volre médecin ou allez @ 'hopital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
ou en cas de réapparition des sympiomes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrdlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament abteny sans ordornance, parlez-en & votre médecin ou d votre
pharmacien.

Votre médecin peut élre amené 3 modifies la dose ' AMAREL, comprime si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
lefiet ' AMAREL, comprimeé sur votre taux de sucre dans le sang.

Ueffet ' AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
augmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie

= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels gue Vinsuline ou la metformine) ;
= médicaments pour traiter la douleur ou I'inlammation (phénylbutazone,
aropropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

» médicaments pour traiter kes infections urinaires (tels que certains sulfamides
antibactériens d langue dutée d'action) ;

« médicaments pour traiter les infections bactériennes ef fongiques (tétracyclines.
thioramphénicol, fluconazole, miconazole, les quinolones, dlarithromycine) ;

= médicaments pour empécher 12 coagulation du sang (anfivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warlarine) ;

« médicaments favorisan! le développement musculaire (anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour I thérapie de substitution par hormones sexuelles
masculines ;

o

L10VWG 107

-
m
ot
B
§

{11 (111

= médicaments pour traiter | dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 13 MAD) ;

* médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates) ;

= médicaments diminuant la tension artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;

= médicaments pour traiter |2 goutte (Allopurinal, probénécide, sulfinpyrazone) ;
* médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifoslamide, trofostamide) .

« médicaments utilisés pour |a perte de poids (fenfluramine) ;

« médicament utilisé pour améliorer 1a circulation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;

= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;

« médicaments de type sympatholytiques pour traiter ypertension artérieffe,
l'insuffisance cardiaque, les troubles prostatiques.

Ueffel 'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut Bre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) .

= médicaments contenant des hormones sexuelles téminines (oestrogénes,
progestatils) ;

« médicaments favorisant la production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;

= médicaments ulilisés pour stimuler la glande thyroide (lelle que la
lévothyroxine) ;

= médicaments pour traiter les allergies et linflammation (glucocorticoides) ;

= médicaments pour traites les troubles psychiques sévéres (chiorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) ;

= médicaments utilisés pour augmenter le rythme (ardiaque, pour le traitement
de I'asthme, de | congestion nasale, de la toux, du rhume, médicaments utilisés
pour a perte de poids, ou utifisés en urgence en cas de mise en jeu du pronostic
vital (adrénaline et sympathomimétiques) ;

« médicaments pour traiter les Laux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
-bmfdlicamcms pour traiter |2 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(laxatifs) ;

« médicaments pour traiter [épilepsie (phénytoine) ;

* médicaments pour traiter la nervosité el les troubles du sommeil (barbituriques) .
=+ médicaments pour traiter une pression élevée dans |'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hiypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ; \
« médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (rifampicine) ; ’
= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

L'effet de diminution du taux de sucre dans le sang 'AMAREL, comprimé peut ﬂre |
diminué ou augmenté par les médicaments suivants :

= médicaments pour traiter les ulcéres de l'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou linsuffisance cardiaque
tels que les béta-bloguants, la clonidine, la guanéthidine, Ia réserpine. Une /
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d'hypoglycémie. |
AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les eflets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant fa coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumariniques telle que 1a warfarine),

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant I'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible,

Grossesse el Allaitement
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1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE?
AMAREL, comprimeé est un antidiabétique oral, appartenant 3 la famille des
sultonylurées, qui diminue le taux de sucre dans e sang.
AMAREL, comprimé agil en augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas. Uinsuline fait ensuite baisser volre 1aux de sucre dans le sang.
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, l'exercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour contrdler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang.
L. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenet jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- 5i vous #tes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans Je sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthaxazoles), ou a 'un des autres composanls
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimeé ») ;
- 5i vous avez un diabéte insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- £n (as de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté el vous pouvez présenter certains des
signes suivants : laligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- §1 vous aver une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave do loie
Si vous présentez Fune des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En as de doute, parlez-en  volre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informez votre médecin ou votre pharmacien si :
* Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection ave fibvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traifement peut étre nécessaire
= Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins,
Si vous n'étes pas sir que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
uom médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E £ Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruclion des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent surveni chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
5 en glucose-f-phosphate déshydrogénase (GBPD) (maladie héréditaire des globules
g. rouges).
= Les informations disponibles sur I'utilisation d'AMAREL, comprimé chez les patients
£ de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
4 n'est pas recommandee.
- Informations

sur émie (faible taux du sucre dans le sang)
g Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir {[aible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires

i ci-dessous sur I'hypoglycémie, ses signes et symptomes

 Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :

‘ = malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
2 d'un repas, période de jedine .
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» prise de cerlains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicaments») ;

= si votre aclivité physigue est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
que vous mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement
Les signes de I'hypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agilation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté a articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau moite,
anuiéé, acctlération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, el soudaine dans |a poitrine pouvant irradier dans les régions vaisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

§i wotre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter * yn
#1al conlusionnel important (défjre), des convulsions, une perte de la maitrise de
301, une respiralion courte el rapide, un ralentissement de volre rythme ardiaque,
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler 3
une attaque cérébrale.

Traitement de ['hypogiycémie

Dans la plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés |'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceaux de sucre) ave vous. Par
(onire, les édulcorants de synthése ne sonl pas efficaces.

Contactez volre médecin ou allez @ 'hopital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
ou en cas de réapparition des sympiomes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrdlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament abteny sans ordornance, parlez-en & votre médecin ou d votre
pharmacien.

Votre médecin peut élre amené 3 modifies la dose ' AMAREL, comprime si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
lefiet ' AMAREL, comprimeé sur votre taux de sucre dans le sang.

Ueffet ' AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
augmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie

= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels gue Vinsuline ou la metformine) ;
= médicaments pour traiter la douleur ou I'inlammation (phénylbutazone,
aropropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

» médicaments pour traiter kes infections urinaires (tels que certains sulfamides
antibactériens d langue dutée d'action) ;

« médicaments pour traiter les infections bactériennes ef fongiques (tétracyclines.
thioramphénicol, fluconazole, miconazole, les quinolones, dlarithromycine) ;

= médicaments pour empécher 12 coagulation du sang (anfivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warlarine) ;

« médicaments favorisan! le développement musculaire (anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour I thérapie de substitution par hormones sexuelles
masculines ;
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= médicaments pour traiter | dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 13 MAD) ;

* médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates) ;

= médicaments diminuant la tension artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;

= médicaments pour traiter |2 goutte (Allopurinal, probénécide, sulfinpyrazone) ;
* médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifoslamide, trofostamide) .

« médicaments utilisés pour |a perte de poids (fenfluramine) ;

« médicament utilisé pour améliorer 1a circulation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;

= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;

« médicaments de type sympatholytiques pour traiter ypertension artérieffe,
l'insuffisance cardiaque, les troubles prostatiques.

Ueffel 'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut Bre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) .

= médicaments contenant des hormones sexuelles téminines (oestrogénes,
progestatils) ;

« médicaments favorisant la production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;

= médicaments ulilisés pour stimuler la glande thyroide (lelle que la
lévothyroxine) ;

= médicaments pour traiter les allergies et linflammation (glucocorticoides) ;

= médicaments pour traites les troubles psychiques sévéres (chiorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) ;

= médicaments utilisés pour augmenter le rythme (ardiaque, pour le traitement
de I'asthme, de | congestion nasale, de la toux, du rhume, médicaments utilisés
pour a perte de poids, ou utifisés en urgence en cas de mise en jeu du pronostic
vital (adrénaline et sympathomimétiques) ;

« médicaments pour traiter les Laux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
-bmfdlicamcms pour traiter |2 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(laxatifs) ;

« médicaments pour traiter [épilepsie (phénytoine) ;

* médicaments pour traiter la nervosité el les troubles du sommeil (barbituriques) .
=+ médicaments pour traiter une pression élevée dans |'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hiypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ; \
« médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (rifampicine) ; ’
= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

L'effet de diminution du taux de sucre dans le sang 'AMAREL, comprimé peut ﬂre |
diminué ou augmenté par les médicaments suivants :

= médicaments pour traiter les ulcéres de l'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou linsuffisance cardiaque
tels que les béta-bloguants, la clonidine, la guanéthidine, Ia réserpine. Une /
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d'hypoglycémie. |
AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les eflets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant fa coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumariniques telle que 1a warfarine),

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant I'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible,

Grossesse el Allaitement
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1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE?
AMAREL, comprimeé est un antidiabétique oral, appartenant 3 la famille des
sultonylurées, qui diminue le taux de sucre dans e sang.
AMAREL, comprimé agil en augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas. Uinsuline fait ensuite baisser volre 1aux de sucre dans le sang.
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, l'exercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour contrdler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang.
L. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenet jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- 5i vous #tes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans Je sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthaxazoles), ou a 'un des autres composanls
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimeé ») ;
- 5i vous avez un diabéte insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- £n (as de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté el vous pouvez présenter certains des
signes suivants : laligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- §1 vous aver une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave do loie
Si vous présentez Fune des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En as de doute, parlez-en  volre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informez votre médecin ou votre pharmacien si :
* Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection ave fibvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traifement peut étre nécessaire
= Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins,
Si vous n'étes pas sir que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
uom médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E £ Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruclion des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent surveni chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
5 en glucose-f-phosphate déshydrogénase (GBPD) (maladie héréditaire des globules
g. rouges).
= Les informations disponibles sur I'utilisation d'AMAREL, comprimé chez les patients
£ de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
4 n'est pas recommandee.
- Informations

sur émie (faible taux du sucre dans le sang)
g Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir {[aible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires

i ci-dessous sur I'hypoglycémie, ses signes et symptomes

 Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :

‘ = malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
2 d'un repas, période de jedine .
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» prise de cerlains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicaments») ;

= si votre aclivité physigue est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
que vous mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement
Les signes de I'hypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agilation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté a articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau moite,
anuiéé, acctlération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, el soudaine dans |a poitrine pouvant irradier dans les régions vaisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

§i wotre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter * yn
#1al conlusionnel important (défjre), des convulsions, une perte de la maitrise de
301, une respiralion courte el rapide, un ralentissement de volre rythme ardiaque,
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler 3
une attaque cérébrale.

Traitement de ['hypogiycémie

Dans la plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés |'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceaux de sucre) ave vous. Par
(onire, les édulcorants de synthése ne sonl pas efficaces.

Contactez volre médecin ou allez @ 'hopital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
ou en cas de réapparition des sympiomes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrdlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament abteny sans ordornance, parlez-en & votre médecin ou d votre
pharmacien.

Votre médecin peut élre amené 3 modifies la dose ' AMAREL, comprime si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
lefiet ' AMAREL, comprimeé sur votre taux de sucre dans le sang.

Ueffet ' AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
augmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie

= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels gue Vinsuline ou la metformine) ;
= médicaments pour traiter la douleur ou I'inlammation (phénylbutazone,
aropropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

» médicaments pour traiter kes infections urinaires (tels que certains sulfamides
antibactériens d langue dutée d'action) ;

« médicaments pour traiter les infections bactériennes ef fongiques (tétracyclines.
thioramphénicol, fluconazole, miconazole, les quinolones, dlarithromycine) ;

= médicaments pour empécher 12 coagulation du sang (anfivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warlarine) ;

« médicaments favorisan! le développement musculaire (anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour I thérapie de substitution par hormones sexuelles
masculines ;

o
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= médicaments pour traiter | dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 13 MAD) ;

* médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates) ;

= médicaments diminuant la tension artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;

= médicaments pour traiter |2 goutte (Allopurinal, probénécide, sulfinpyrazone) ;
* médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifoslamide, trofostamide) .

« médicaments utilisés pour |a perte de poids (fenfluramine) ;

« médicament utilisé pour améliorer 1a circulation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;

= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;

« médicaments de type sympatholytiques pour traiter ypertension artérieffe,
l'insuffisance cardiaque, les troubles prostatiques.

Ueffel 'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut Bre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) .

= médicaments contenant des hormones sexuelles téminines (oestrogénes,
progestatils) ;

« médicaments favorisant la production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;

= médicaments ulilisés pour stimuler la glande thyroide (lelle que la
lévothyroxine) ;

= médicaments pour traiter les allergies et linflammation (glucocorticoides) ;

= médicaments pour traites les troubles psychiques sévéres (chiorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) ;

= médicaments utilisés pour augmenter le rythme (ardiaque, pour le traitement
de I'asthme, de | congestion nasale, de la toux, du rhume, médicaments utilisés
pour a perte de poids, ou utifisés en urgence en cas de mise en jeu du pronostic
vital (adrénaline et sympathomimétiques) ;

« médicaments pour traiter les Laux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
-bmfdlicamcms pour traiter |2 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(laxatifs) ;

« médicaments pour traiter [épilepsie (phénytoine) ;

* médicaments pour traiter la nervosité el les troubles du sommeil (barbituriques) .
=+ médicaments pour traiter une pression élevée dans |'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hiypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ; \
« médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (rifampicine) ; ’
= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

L'effet de diminution du taux de sucre dans le sang 'AMAREL, comprimé peut ﬂre |
diminué ou augmenté par les médicaments suivants :

= médicaments pour traiter les ulcéres de l'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou linsuffisance cardiaque
tels que les béta-bloguants, la clonidine, la guanéthidine, Ia réserpine. Une /
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d'hypoglycémie. |
AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les eflets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant fa coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumariniques telle que 1a warfarine),

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant I'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible,
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1. QUEST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE?
AMAREL, comprimeé est un antidiabétique oral, appartenant 3 la famille des
sultonylurées, qui diminue le taux de sucre dans e sang.
AMAREL, comprimé agil en augmentant la qualité d'insuline libérée par volre
pancréas. Uinsuline fait ensuite baisser volre 1aux de sucre dans le sang.
Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?
AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,
lorsque le régime alimentaire, l'exercice physique et la perte de poids ne sont pas
suffisants pour contrdler 3 eux seuls les taux de sucre dans le sang.
L. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AYANT DE PRENDRE AMAREL,
COMPRIME ?
Ne prenet jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :
- 5i vous #tes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées
(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans Je sang, tels que le
glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pour les infections
bactériennes, tels que le sullaméthaxazoles), ou a 'un des autres composanls
contenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprimeé ») ;
- 5i vous avez un diabéte insulinodépendant (diabéte de type 1) ;
- £n (as de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque
vatre taux d'acide dans le sang est augmenté el vous pouvez présenter certains des
signes suivants : laligue, sensation de malaise (nausées), urines fréquentes el
raideur musculaire) ;
- en cas de coma diabétique ;
- §1 vous aver une maladie grave des reins ;
- 5i vous avez une maladie grave do loie
Si vous présentez Fune des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce
médicament.
En as de doute, parlez-en  volre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre AMAREL, comprimé.
Faites attention
Avant de prendre ce médicament, informez votre médecin ou votre pharmacien si :
* Yous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une
infection ave fibvre, ou de tout autre forme de stress, informez votre médecin car
un changement lemporaire de volre traifement peut étre nécessaire
= Vous avez un probléme grave au niveau de volre foie ou de vos reins,
Si vous n'étes pas sir que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec
uom médecin ou volre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé
E £ Une baisse du taux d'hémoglobine et une destruclion des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent surveni chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
5 en glucose-f-phosphate déshydrogénase (GBPD) (maladie héréditaire des globules
g. rouges).
= Les informations disponibles sur I'utilisation d'AMAREL, comprimé chez les patients
£ de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
4 n'est pas recommandee.
- Informations

sur émie (faible taux du sucre dans le sang)
g Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peut survenir {[aible
£ taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les informations supplémentaires

i ci-dessous sur I'hypoglycémie, ses signes et symptomes

 Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie :

‘ = malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la prise
2 d'un repas, période de jedine .
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» prise de cerlains autres médicaments (voir «Prise d'autres médicaments») ;

= si votre aclivité physigue est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
que vous mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement
Les signes de I'hypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, nausées, vomissement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agilation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
de la vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
parole, difficulté a articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse.

= les signes suivants peuvent également survenir - sueurs abondantes, peau moite,
anuiéé, acctlération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs
intenses, el soudaine dans |a poitrine pouvant irradier dans les régions vaisines
(angine de poitrine et troubles de rythme cardiaque).

§i wotre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter * yn
#1al conlusionnel important (défjre), des convulsions, une perte de la maitrise de
301, une respiralion courte el rapide, un ralentissement de volre rythme ardiaque,
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler 3
une attaque cérébrale.

Traitement de ['hypogiycémie

Dans la plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
aprés |'ingestion de sucre - par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceaux de sucre) ave vous. Par
(onire, les édulcorants de synthése ne sonl pas efficaces.

Contactez volre médecin ou allez @ 'hopital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
ou en cas de réapparition des sympiomes.

Tests de laboratoire

Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrdlé
réguliérement. Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique
Prise d"autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament abteny sans ordornance, parlez-en & votre médecin ou d votre
pharmacien.

Votre médecin peut élre amené 3 modifies la dose ' AMAREL, comprime si vous
prenez d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
lefiet ' AMAREL, comprimeé sur votre taux de sucre dans le sang.

Ueffet ' AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
augmenté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie

= autres médicaments pour traiter le diabéte (tels gue Vinsuline ou la metformine) ;
= médicaments pour traiter la douleur ou I'inlammation (phénylbutazone,
aropropazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;

» médicaments pour traiter kes infections urinaires (tels que certains sulfamides
antibactériens d langue dutée d'action) ;

« médicaments pour traiter les infections bactériennes ef fongiques (tétracyclines.
thioramphénicol, fluconazole, miconazole, les quinolones, dlarithromycine) ;

= médicaments pour empécher 12 coagulation du sang (anfivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warlarine) ;

« médicaments favorisan! le développement musculaire (anabolisants) ;

= médicaments utilisés pour I thérapie de substitution par hormones sexuelles
masculines ;

o
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= médicaments pour traiter | dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 13 MAD) ;

* médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates) ;

= médicaments diminuant la tension artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;

= médicaments pour traiter |2 goutte (Allopurinal, probénécide, sulfinpyrazone) ;
* médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifoslamide, trofostamide) .

« médicaments utilisés pour |a perte de poids (fenfluramine) ;

« médicament utilisé pour améliorer 1a circulation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;

= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;

« médicaments de type sympatholytiques pour traiter ypertension artérieffe,
l'insuffisance cardiaque, les troubles prostatiques.

Ueffel 'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut Bre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) .

= médicaments contenant des hormones sexuelles téminines (oestrogénes,
progestatils) ;

« médicaments favorisant la production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;

= médicaments ulilisés pour stimuler la glande thyroide (lelle que la
lévothyroxine) ;

= médicaments pour traiter les allergies et linflammation (glucocorticoides) ;

= médicaments pour traites les troubles psychiques sévéres (chiorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) ;

= médicaments utilisés pour augmenter le rythme (ardiaque, pour le traitement
de I'asthme, de | congestion nasale, de la toux, du rhume, médicaments utilisés
pour a perte de poids, ou utifisés en urgence en cas de mise en jeu du pronostic
vital (adrénaline et sympathomimétiques) ;

« médicaments pour traiter les Laux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
-bmfdlicamcms pour traiter |2 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(laxatifs) ;

« médicaments pour traiter [épilepsie (phénytoine) ;

* médicaments pour traiter la nervosité el les troubles du sommeil (barbituriques) .
=+ médicaments pour traiter une pression élevée dans |'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hiypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ; \
« médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (rifampicine) ; ’
= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

L'effet de diminution du taux de sucre dans le sang 'AMAREL, comprimé peut ﬂre |
diminué ou augmenté par les médicaments suivants :

= médicaments pour traiter les ulcéres de l'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou linsuffisance cardiaque
tels que les béta-bloguants, la clonidine, la guanéthidine, Ia réserpine. Une /
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d'hypoglycémie. |
AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les eflets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant fa coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumariniques telle que 1a warfarine),

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant I'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible,

Grossesse el Allaitement

Grossesse
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INDICATIONS THERAPEUTIQUES
GCe midicament appartienta |a classe des antagonistes du calcium,
Ce médicament est préconisé dans le traltement de I'hypertension artérielle et dans le traitement préventif de
l'angof.
CONTRE INDICATIONS
Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas sulvants :
- chezda femme enceinte ou susceptible de l'étre
- chez la femme en période d'allaiternent.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.
PRECAUTIONS D'EMPLOI
Les personnas agées el les personnes souffrant d'une insuffisance hépatique se conformeront strictement &
la prescription de leur médecin
EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
PHARMACIEN.
AFIN DEVITER DEVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS IL FAUT SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
:’!—MRMAC.'EN. particuliérement si vous prenez déja des médicaments contre I'hypertension artérielie ou contre
‘angor. .
NE JAMAIS LAISSERA LA PORTEE DES ENFANTS
AUTRES EFFETS POSSIBLES DU MEDICAMENT
COMME TOUT PRODUIT ACTIE, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONI
DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS, en début de traitement : INES ENTRANER
- le plus souvent, on peut noler maux de téle, rougeurs du visage, oedémes d i
- Rarement ; nausées, élourdissements, fatigue, réactions cutandes : tachycardies Zu ::m’:;?.gﬁi'
Ces phénoménes s'alténuent en général par la suite, |
Pour toute autre manifestation indésirable, telle que douleurs angineuses dans la région thoraci pouv
survenir, trés rarement, 15 a 20 minutes aprés la prise du médicament, il oanwsn?gd{g p;év;ifﬂzamgmﬁl
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION '
DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDEGIN.
PRESENTATIONS ;
- AMLOR® 5 mg
Boite de 14 comprimés dosés a 5 mg d'amlodipine
Boite de 28 comprimés dosés a 5 mg d'amlodipine
Boite de 56 comprimés dosés a 5 mg d'amlodipine

AMs5mg

- AMLOR® 10 mg 8
Bolte de 14 comprimés dosés & 10 mg d'amiodipine z
Boite de 28 comprimés dosés & 10 mg d'amlodipine
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INDICATIONS THERAPEUTIQUES
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RIACEN® 20 mg

10 mg 20 mg | 20mg

lactose) g.s.p. 1 gélule (dont lactose) q.s.p- 1 gélule ‘ q.s.p. 1 suppositoire

(dont
il

e non stéroidien (AINS) de la famille des oxicams.

gtés :
ammatoir

ons : ) 7

est indiqué dans de nombreuses affections qui font appel & un traitement antiphiogi +

e mono et polyarticulaire, I'arthrite rhumatismale, la spondylarthrite anmosame\ﬁglsga\ig eatg'gxéa:.:lgés_lque comme
jatiques, les rhumatismes musculaires, les fibromyosites. ] , |la périarthrite, les

Contre-indications : X e .
RIACEN est contre-indiqué en cas d'allergie a I'aspirine et aux AINS, d'ulcére de I'estomac. dinsuffisance hépatique ou

rénale ou de traitement anticoagulant.

Liffets indésirables :( A

Gastrites, stomatites inflammation de la bouche et des gencives), douleurs abdominal i i

digestif. Dans certains cas, jaunisse, céphalées (maux de téte), bourdonnements d'oreilleees{ ;gr::ior;gn;: ?:'Zfrra“"“ gl fube
des manifestations allergques cutanées, une photosensibilisation ou un asthme. En cas de doute, swgna#éz e gsvgggiﬁggsem
i ' . ecin

traitgnt.
En&tts de moins de 15ans : exceptionnelles infections graves de la peau en cas de varicelle

Précautions d'emploi : )
RIACEN est susceptible de diminuer I'efficacité du stérilet.
Consulter votre médecin avant de prendre ce traitement en cas de grossesse o
Les sujets 8gés ne doivent prendre ce traitement que sous oomrélegmedicaL i Fahemmeant
RIACEN est décu;seiué chez les enfants de moins de 15 ans. |
Les conducteurs de véhicules et les utilisateurs de machines doivent étre % 5
inhérents a ce traitement. avertis des risques de vertiges et de somnolence
L'utilisation prolongée de RIACEN doit étre suivie par des examens médicaux réguliers.
Ne pas associer RIACEN aux anti-inflammatoires non stéroidiens dont I'aspirine, le méthotrexate, le lithium )
AZT, la ciclosporine et certains a_n\lnyprlensearsl(dluréuques. inhibiteurs de 'enzyme de conversion, bat Bla zidovudine,
I.erarz-:wlau‘?n'laux hétpannes. g'lrilaeuclopldme. amt( anhcoaltgulans oraux et aux thrombolytiques augmente le risqau'e Emu:;:;n:&

er le traitement en cas morragie gastro-intestinale ou de manifestati remorragique.
aphte, conjonctivite. ation cutanée ou muqueuse de type prurit, rash,
En cas de doute ou de réaction allergique, contacter immédiatement votre m i .
proche. édecin traitant ou le centre antipoison le plus |
Mode d'emploi et posologie :
La dose quotidienne totale ‘de Piroxicam administrée ne doit pas dépasser qu e y
prolongs, les doses sont a diminuer oty quarante miligrammes. En cas de traitement
. Gélules : 1 4 2 gélules par jour, au cours des repas, avec un grand verre d'eau
- Suppositoires : 12 2 suppositoires par jour

Formes et présentations : |
RIACEN créme & 1% - Tube de15g

RIACEN créme & 1% - Tube de 509 \
RIACEN 20 mg - Boite de 10 suppositoires
RIACEN 10 mg - Boite de 20 gélules
RIACEN 20 mg - Boite de 20 gélules

Liste | (tableau A)
A conserver a l'abri de la chaleur et de I'humidité

*duwi
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A utiliser sous prescription mé
Tenir, pammeerToTie of de |z
Gonserver Mydofiex dans sor
a la température (15-25°C), a

et I'humidité

Posologie et Mode d'empiloi :
consulter la notice intérieure,

Ty

PPV 94DHO0
7 aterivemant 1a nolice femballage avant de prendre ol dutitiser e
F'?;Tc:t:mr: médicament vous a été remis sur ordonnance médicale. Ne le
Ex nettez donc pas a d'autres personnes, mémg si elles semblent présanter les i
mes symptomes que vous En effet, ce médicament pourrait nuire & leur santé.
-servez cette notice d'emballage pour pouvoir la relire plus tard si nécessaire.
bst-ce que Mydoflex et quand est-il utilisé? . '
Indicayoflex contient le principe actif chlorhydrate de tolpérisane qui est un
~IACEkntracturant musculaire. Il est utilisé, sur prasc_:rlmlun médicale, dans_ le
" \nrdf ment des spasmes musculaires, lors d'affections douloureuses d'origine
mudtulo-squelettique, notamment ae' la colonne verléprale et des grosses
articulations. Il peut aussi étre prett_;cm dans!!hyga:ome de la musculature
lettique associée a une affection neurologique.
Sql:J:nd :nydoﬂez ne doit-il pas étre utilisé? . .
Myasthénie grave (maladie rare entrainant une faiblesse musculaire).
i eri au Mydoflex
%ﬁﬁiﬁ?&eﬂéﬂiﬂous a observer lors de la prise de Mydofie: x?. )
En prescrivant Mydoflex le médecin doit informer le patient des risques d'allergies
“wbs & ce produit (voir Effets secondaires). Si ap(és la prise du médlcamant. vous
ressentez des manifestations anormales (fourmillements dans les mains, les
pieds, apparition de plagues rouges, en_flure de la face ou deslmuque.uses‘ géne
respiratoire, malaise, signes pouv‘an_t faire penser aune giiergle médicamenteuse),
il faut arréter le traitement et avertir |mmed|alem_en1 le medgcm.
Conduite de véhicules et utilisation de mac_hu_-ues: Une étude chez des
personnes saines - Administration de 1 comprlr‘ne’de Mydoflex 50 mg ou 150mg
3 fois par jour pendant 8 jours - n‘a pas montre d allong?ment des temps de
réaction di 2 Mydoflex meme aprés sensubvhsalpn dfa I"étude par une prise aigue
d'alcool. Il peut etre conclu que Mydoflex n’a qu une influence négllgeable ou
nulle sur la capacité a conduire des vehicules ou utiliser des machmes. Toutefois
certains patients traités ayant signalé une somnolence et des vertiges, la prudence
s'impose pour des activités dangerem.lses. e 2
Mydoflex peut-il étre pris pend _la are oul 1ent?
Les études de reproduction chez I'animal n'ont pas démoptré de risque pour le
fostus, mais on ne dispose pas d'étude humaine sur le sujet. On evitera donc de
prendre Mydoflex durant les trois premiers mois de grossesse; il ne sera prescrit
que si c'est absolument nécessaire. Une fernrna qui allaite §vatera de prendre
Mydoflex car il est possi:la iue le produit passe dans le lait.
utiliser Mydoflex? ‘
g:;m;ne la dos';“i'niliala esten gén?ral de une dragée;de Mydoflex (soit une
dose de 150 mg) matin, midi et soir (soit une dose journaliére de 450 mg). ‘Dans
certains cas le médecin peut prescrire une dose_plus importante (quatre fois une
dragée & 150 mg par jour). Chez les enfants moins de 20 kg_da pol_c!s corporel,
il est préférable de commencer le traitement avec une dose journaliere de 5 mg/
kg, divisés dans 3 a4 doses, puis augmenter progressivement la dose de 5 mg/
kg tous les 5-7 jours, jusqu’ a 15 mg/kg par jour. Chez les enfants plus de 20 kg
de poids corporel, la dose initiale recommandée est de 75—190 mg par jour, divisés
dans 3 a 4 doses. La dose peut étre progressivement accru a 150, 200, 300,
et de temps en tlemps & 450 mg/jour. Chez les personnes 'agées, ouencasde
cerlaines maladies associées (insuffisance hepatique ou r(_anale)',_ Ia‘ dose prescrite
est souvent plus faible. La dose journaliére est maintenue jusqu a l'obtention
du résultat thérapeutique. La prescription médicale peut Prévoir pour la suite un
intervalle plus long entre les prises. En cas de simple retard d'une prise prenez la
dose prévue. En cas d'oubli complet d'une prise ne pas doubler la dose suivante.
Intéractions médicamenteuses et autres formes d'interactions:
Bien que la question n'ait pas été étudiée dans des études appropriées, aucune
interaction médicamenteuse n'a été rapportée a jour avec les ben;odlazapanes.
anti inflammatoires non-steroidiens, et analgesiques qui sont généralement
prescrits en association a la tolperisone. Une étude clinique prospective a

Information for patients

MYD¢

Tolpe:

Read this leaflet carefully before you st
This medicine has been prescribed for 3
onto others. It may harm them, even if
Keep this leaflet. You may need to read
What is Mydoflex and when is it use
Mydoflex contains the active substancy
muscle relaxant. It is used, on medical E
reflex muscle spasm associated with dis
joints. It may also be prescribed in painf
with neurological diseases such as that
When must Mydoflex not be used?
In myasthenia gravis (a rare disease lea
Inthe case of hypersensitivity to the act
What precautions must be taken whe
When prescribing Mydoflex, the physic
sensitization (see “Side effects”). The 1o,
complains of a certain malaise expressir
sensation of burning or even in skin erug
after the first administration (in case pati
In this case the treatment should be stog
Driving of motor vehicles and operati,
in healthy subjects, Mydoflex at doses
day or 150 mg three times a day adminis
drowsiness and did not prolong reaction
acute alcohol intake. It can therefore be .
influence on the ability to drive and to ys
experience sleepiness or dizziness (see
in case of necessity to drive cars or use |
May Mydoflex be taken during pregna
Reproduction studies in animals have no
are no corresponding studies available ir
be taken during the first three months of J
absolutely necessary. Mydoflex must ng
that the drug may pass into the mother's
How do you use Mydoflex?
The recommended dosage to initiate the
(Mydoflex) three times a day (i.e. a daily
adosage of four times a tablet at 150 m
In children less than 20 kg of body weigh
daily, divided into 3 to 4 doses, and to prc
every 5-7 days, up to 15 mg/kg daily. |n ¢
the initial recommended dose is 75-100 iy
be progressively increased to 150, 200, tt
In elderly patients as well as in patients w
recommended to reduce the daily dose.
Maintain the initial dosage until the therap
possible to prolong the dosing intervals (e
Interactions with other medicinal prody
Although the issue was not studied in Pro:
been reported up to date with benzodiaze
drugs, and analgesics, which are commor
tolperisone. A prospective clinical study hz
significant interference with acute alcoho)
liver microsomes as well as recombinant ¢
preferentially biotranstormed by the cytogt
secondarily by CYP 2C19, 2B6 and 1A2.
known whether the resulting hydroxyl-met
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PROPRIETES:
KALMACOL® est un remede naturel pour soulager les symptomes liés aux troubles fonction-
nels {r*estmaux lorsque I'anxiété, le stress, les désordres alimentaires et les émotions fortes
perturbent l'intestin.
KAL MACOL- une triple action:
e Sur 'anxiété et le stress (engendrant des perturbations au niveau gastro-intestinal) grace
a la passiflore et a la camomille
» Sur les spasmes intestinaux grace aux huiles essentielles de menthe et de fenouil.
e Sur les troubles du transit (constipation, diarrhée) grace au gingembre et au romarin
UTILISATION:
KALMACOL® est recommandé dans les troubles fonctionnels intestinaux avec spasmes,
ballonnement et troubles du transit
CONSEILS D'UTILISATION:
13 2 comprimés 2 fois par jour avant les repas du m idi et du soir.
A prendre avec beaucoup d'eau, 3 & 4 verres en cas de constipation ou avec un peu d'eau en

cas de selles liquides.
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