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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

CoPPlavix® 75 mg/100 mg

comprimés pelliculés

clopidogrel/acide acétylsalicylique SANOFI 3

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre
ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous, :

* Gardez celte notice. Yous pourriez avoir besoin de la relire.

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

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

= Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en &
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice
(voir rubrique 4).

Que contient cette notice :

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

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre CoPlavix
3. Comment prendre CoPlavix

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver CoPlavix

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. QU’EST-CE QUE COPLAVIX ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

CoPlavix contient du clopidogrel et de I'acide acétylsalicylique (AAS) et
afpanien_t a une classe de médicaments arpelés antiagrégants
F aquettaires. Les plaguettes sont de trés petits éléments circulant dans
e sang et qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
cette agrégation dans certains vaisseaux sanguins %appele’s artéres), les
antiagrégants plaquettaires réduisent le risque de formation de caillots
sanguins (phénoméne appelé athérothrombose).

CoPlavix est utilisé chez Iadulte pour éviter la formation de caillots sanguins
dans les artéres devenues rigides pouvant conduire & la survenue
d'événements athérothrombotiques (tels que I'accident vasculaire cérébral,
la crise cardiaque, ou le décés).

On vous a prescrit CoPlavix a la place de deux médicaments, le
clopidogrel et I'acide acétylsalicylique pour empécher la formation de
caillots sanguins parce que vous avez eu une douleur thoracique grave
connue sous le nom "d'angor instable” ou de crise ca rdiaque?infarctus
du myocarde). Pour cela, vous avez pu bénéficier d’une pose de stent
dans l'artére bouchée ou rétrécie afin de rétablir une circulation
sanguine efficace

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE
PRENDRE COPLAVIX

Contre-indications :

Ne prenez jamais CoPlavix

+ sl vous étes allergique au clopidogrel, a I'acide acétylsalicylique
(AAS) ou a I'un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique 6.

i vous étes allergique a d'autres médicaments appelés anti-
inflammatoires non stéroidiens généralement utilisés pour traiter
la douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des
articulations.

* si vous avez une maladie associant asthme, écoulement nasal et
polypes nasaux.

* si_vous avez une maladie actuellement responsable d'un
saignement tel qu'un ulcére de I'estomac ou un saignement dans
le cerveau,

+ si vous souffrez d'une maladie grave du foie.

* si vous souffrez d'une maladie grave des reins.

* si vous étes dans le 3éme trimestre de grossesse.

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales :

Avertissements et précautions

Si 'une des situations mentionnées ci-dessous s'applique a votre cas,

vous devez en avertir votre médecin avant de prendre CoPlavix :

* sivous avez un risque hémorragique tel que :

- une maladie qui peut provoquer un saignement interne (comme
un ulcére de ['estomac).

- des troubles de la coagulation favorisant des hémorragies
internes (saignement au sein d'un tissu, d'un organe ou d'une
articulation).

- une blessure grave récente.

- une intervention chirurgicale récente (y compris dentaire).

- uneintervention chirurgicale [y compris dentaire) prévue dans les
7 jours a venir.

= sivous avez eu un caillot dans une artére de votre cerveau (accident
vasculaire cérébral ischémique) survenu dans les sept derniers jours,

* si vous présentez une maladie des reins ou du foie.

* i vous avez des antécédents d’asthme ou de réactions allergigues,
y compris les allergies a tout médicament utilisé pour traiter votre
maladie.

* si vous avez de la goutte.

* i vous buvez de I'alcool, en raison du risque accru de saignement
ou de lésions gastro-intestinales,

* si vous avez une maladie appelée déficit en glucose-6-phosphate
déshydrogénase (ou déficit en G6PD), en raison du risque de
développer une forme particuliére d’anémie (globules rouges dans
le sang en faible quantité).

Pendant la prise de CoPlavix :

* Vous devez avertir votre médecin :

* si une intervention chirurgicale est programmée (y compris
dentaire),

« si vous souffrez de douleurs a I'estomac ou de douleurs
abdominales, ou si vous avez des saignements dans I'estomac
ou dans I'intestin (selles rouges ou noires).

* Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous
présentez une maladie (appelée purpura thrombopénique
thrombotique ou PTT) incluant fiévre et bleus sous la peau, pouvant
apparaitre comme des petites tétes d'épingles rouges, accompagné
ou non de fatigue extréme inexpliquée, confusion, jaunissement de
la peau ou des yeux (jaunisse) (voir rubrique 4 "Effets indésirables
éventuels").

= Si vous vous coupez ou si vous vous blessez, I'arrét du saignement
peut demander plus de temps que d’habitude. Ceci est lié au mode
d'action de votre médicament qui empéche la formation de caillots
sanguins. Dans le cas de coupures ou blessures superficielles (par
exemple au cours du rasage), vous ne devriez généralement rien
constater d’anormal. Cependant, si ce saignement vous préoccupe,
vous devez en avertir immédiatement votre médecin (voir rubrigue 4).

+ Votre médecin pourra vous demander de pratiquer des examens
sanguins.

.‘F,

Enfants et adolescents

CoPlavix n'est pas destiné a I'enfant ou a I'adolescent de moins de
18 ans. Ilya un possible lien entre I'acide acétylsalicylique et la survenue
d’un syndrome de Reye quand des médicaments contenant de I'acide
acétylsalicylique sont administrés chez les enfants ou les adolescents
présentant une infection virale. Le syndrome de Reye est une maladie
trés rare pouvant mettre en jeu le pronostic vital.

Autres médicaments et CoPlavix

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur I'utilisation
de CoPlavix ou vice-versa.

Vous devez informer avec précision votre médecin si vous prenez :
+ des médicaments qui peuvent augmenter votre risque de saignement
tels que que :

o des anticoagulants oraux (médicaments utilisés pour diminuer
la coagulation du sang),

o de l'acide acétylsalicylique ou un autre anti-inflammatoire non
stéroidien, médicament utilisé habituellement pour traiter la
douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des
articulations,

o de I'héparine ou tout autre médicament injectable utilisé pour
diminuer la coagulation du sang,

o de la ticlopidine, un autre antiagrégant plaquettaire,

o un inhibiteur sélectif de la recapture de la sérotonine (incluant
notamment la fluoxétine ou la fluvoxamine), médicament utilisé
habituellement dans le traitement de la dépression,

= de l'oméprazole ou de I'ésoméprazole pour des maux d’estomac,

+ du méthotrexate, un médicament utilisé dans le traitement d’une
maladie grave des articulations (polyarthrite rhumatoide) ou une
maladie de la peau (psoriasis),

= de l'acétazolamide, médicament utilisé pour traiter le glaucome

(tension oculaire augmentée), I'épilepsie ou pour augmenter le

débit urinaire,

* du probénécide, de la benzbromarone ou de la sulfinpyrazone, qui
sont des médicaments utilisés dans le traitement de la goutte,

* du fluconazole ou du voriconazole, qui sont des médicaments
utilisés dans le traitement d'infections fongiques,

+ de l'efavirenz ou du ténofovir, médicaments utilisés pour traiter les
infections au VIH (virus de I'immunodéficience humaine),

+ de lacide valpoique, du valproate ou de la carbamazépine,
médicaments pour le traitement de certaines formes d'épilepsie,

+ le vaccin contre la varicelle, médicament utilisé pour prévenir la

varicelle ou le zona, dans les 6 semaines nrécédant 1a nrice de

DuoPlavin, ou si vous avez ! . ™y rla

section 2 «Les enfants et les i gggeﬁ;fgfh"}.'?n’,‘ﬁif"ck, ;
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1000 mg sur une période de 24 heures) ne oevrait generalement pas
poser de problémes, mais une utilisation prolongée dans d'autres
circonstances doit étre discutée avec votre médecin ou votre
pharmacien.
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clopidogrel/acide acétylsalicylique SANOFI 3
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+ du méthotrexate, un médicament utilisé dans le traitement d’une
maladie grave des articulations (polyarthrite rhumatoide) ou une
maladie de la peau (psoriasis),

= de l'acétazolamide, médicament utilisé pour traiter le glaucome

(tension oculaire augmentée), I'épilepsie ou pour augmenter le

débit urinaire,

* du probénécide, de la benzbromarone ou de la sulfinpyrazone, qui
sont des médicaments utilisés dans le traitement de la goutte,

* du fluconazole ou du voriconazole, qui sont des médicaments
utilisés dans le traitement d'infections fongiques,

+ de l'efavirenz ou du ténofovir, médicaments utilisés pour traiter les
infections au VIH (virus de I'immunodéficience humaine),

+ de lacide valpoique, du valproate ou de la carbamazépine,
médicaments pour le traitement de certaines formes d'épilepsie,

+ le vaccin contre la varicelle, médicament utilisé pour prévenir la

varicelle ou le zona, dans les 6 semaines nrécédant 1a nrice de

DuoPlavin, ou si vous avez ! . ™y rla
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circonstances doit étre discutée avec votre médecin ou votre
pharmacien.



NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

CoPPlavix® 75 mg/100 mg

comprimés pelliculés

clopidogrel/acide acétylsalicylique SANOFI 3

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre
ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous, :

* Gardez celte notice. Yous pourriez avoir besoin de la relire.

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

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

= Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en &
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice
(voir rubrique 4).

Que contient cette notice :

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

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre CoPlavix
3. Comment prendre CoPlavix

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver CoPlavix

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. QU’EST-CE QUE COPLAVIX ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

CoPlavix contient du clopidogrel et de I'acide acétylsalicylique (AAS) et
afpanien_t a une classe de médicaments arpelés antiagrégants
F aquettaires. Les plaguettes sont de trés petits éléments circulant dans
e sang et qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
cette agrégation dans certains vaisseaux sanguins %appele’s artéres), les
antiagrégants plaquettaires réduisent le risque de formation de caillots
sanguins (phénoméne appelé athérothrombose).

CoPlavix est utilisé chez Iadulte pour éviter la formation de caillots sanguins
dans les artéres devenues rigides pouvant conduire & la survenue
d'événements athérothrombotiques (tels que I'accident vasculaire cérébral,
la crise cardiaque, ou le décés).

On vous a prescrit CoPlavix a la place de deux médicaments, le
clopidogrel et I'acide acétylsalicylique pour empécher la formation de
caillots sanguins parce que vous avez eu une douleur thoracique grave
connue sous le nom "d'angor instable” ou de crise ca rdiaque?infarctus
du myocarde). Pour cela, vous avez pu bénéficier d’une pose de stent
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2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE
PRENDRE COPLAVIX

Contre-indications :

Ne prenez jamais CoPlavix

+ sl vous étes allergique au clopidogrel, a I'acide acétylsalicylique
(AAS) ou a I'un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique 6.

i vous étes allergique a d'autres médicaments appelés anti-
inflammatoires non stéroidiens généralement utilisés pour traiter
la douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des
articulations.

* si vous avez une maladie associant asthme, écoulement nasal et
polypes nasaux.

* si_vous avez une maladie actuellement responsable d'un
saignement tel qu'un ulcére de I'estomac ou un saignement dans
le cerveau,

+ si vous souffrez d'une maladie grave du foie.
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* si vous étes dans le 3éme trimestre de grossesse.

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales :

Avertissements et précautions
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7 jours a venir.

= sivous avez eu un caillot dans une artére de votre cerveau (accident
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.‘F,

Enfants et adolescents
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notamment la fluoxétine ou la fluvoxamine), médicament utilisé
habituellement dans le traitement de la dépression,

= de l'oméprazole ou de I'ésoméprazole pour des maux d’estomac,

+ du méthotrexate, un médicament utilisé dans le traitement d’une
maladie grave des articulations (polyarthrite rhumatoide) ou une
maladie de la peau (psoriasis),

= de l'acétazolamide, médicament utilisé pour traiter le glaucome

(tension oculaire augmentée), I'épilepsie ou pour augmenter le

débit urinaire,

* du probénécide, de la benzbromarone ou de la sulfinpyrazone, qui
sont des médicaments utilisés dans le traitement de la goutte,

* du fluconazole ou du voriconazole, qui sont des médicaments
utilisés dans le traitement d'infections fongiques,

+ de l'efavirenz ou du ténofovir, médicaments utilisés pour traiter les
infections au VIH (virus de I'immunodéficience humaine),

+ de lacide valpoique, du valproate ou de la carbamazépine,
médicaments pour le traitement de certaines formes d'épilepsie,

+ le vaccin contre la varicelle, médicament utilisé pour prévenir la

varicelle ou le zona, dans les 6 semaines nrécédant 1a nrice de
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ALTIAZEM'60 mg

chlorhydrate de diltiazem

[ime contient:

Principe actif: 60 mg de chlorhydrate de diltiazem.

Excipients: lactose, huile de ricin hydrogénée, polyéthyléne glycol 6000, stéarate de magnésium.
Excipients a effet notoire: huile de ricin et lactose.

INDICATIONS
Prophylaxie et traitement de la cardiopathie ischémique: angor d'effort, angine de poitrine spontanée, angine mixte, séquelles de I'infarctus du myocarde
Hypertension artérielle essentielle, légére ou modérée.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE:
Antagoniste calcique sélectif 4 effets cardiaques directs / Dérivé de benzothiazépine

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité individuelle au médicament.

Hypotension artérielle (pression systolique inférieure & 90 mm Hg). Insuffisance cardiaque congestive, syndrome du nceud du sinus, troubles de la
conduction cardiaque (blocage sino-ventriculaire ou atrio-ventriculaire du lle et du llle degré), bradycardie (fréquence inférieure a 55 pulsations par minute).
ALTIAZEM ne doit pas étre administré au cours de {a grossesse et durant I'allaitement. Administration contemporaine de dantroléne.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ce médicament contient de I'Huile de ricin et peut provoquer des troubles digestifs (effet laxatif Iéger, diarrhée).

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Chez les patients atteints de troubles hépatiques et/ou rénaux, il est recommandé de contrler périodiquement les fonctions correspondantes durant le
traitement avec ALTIAZEM.

L'administration conjointe de ALTIAZEM et d'anti-hypertensifs peut provoquer le renforcement de ['effet hypotensif (voir Contre-Indications).

ALTIAZEM inhibe le systéme de la conduction du stimulus, en particulier au niveau atrio-ventriculaire; ainsi donc, 'administration conjointe de ALTIAZEM et
de médicaments qui affaiblissent la fonction cardiaque et/ou la conduction du stimulus - comme, par exemple, les bétabloquants, les anti-arythmiques et les
produits a base de digitaline - peut renforcer cette action. On devra donc faire trés attention a cet effet d'addition.

Le traitement conjoint avec de fa trinitrine et des nitrates a action prolongée peut étre contre-indiqué: I'association de ALTIAZEM avec les nitrates peut en
augmenter I'effet thérapeutique. La prise concomitante du diltiazem avec la carbamazépine ou la théophilline peut augmenter les taux circulants de ces
derniéres. Ranitidine et cimetidine peuvent augmenter les concentrations plasmatiques du diltiazem.

Compte tenu du schéma posologique, I'emploi du produit doit &tre évalué avec attention chez les patients (par exemple, les personnes agées, en particulier
si elles sont atteintes de bradycardie), chez lesquels le dosage initial doit tre choisi avec circonspection.

Le produit doit &tre utilisé avec circonspection chez les patients porteurs d'un blocage atrio-ventriculaire du ler degré.

Si le patient sous traitement doit se soumettre & une intervention chirurgicale sous anesthésie générale, avertir 'anesthésiste du traitement en cours.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS
Aucune incompatibilité n'a été décelée en administrant ALTIAZEM avec des anticoagulants, des diurétiques, des anti-diabétiques oraux.

AVERTISSEMENTS

Chez les femmes en age de procréation, s'assurer de I'inexistence de toute grossesse éventuelle avant le début du traitement et, pendant le traitement,
assurer une efficace couverture anticonceptionnelle.

Si I'utilisation de ALTIAZEM, comprimé est nécessaire, I'alimentation du nourrisson devra dtre réalisée par une méthode alternative (biberons...).
Demandez conseil a votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conserver hors de la portée des enfants.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION ALTIAZEM comprimés

Insuffisance coronarienne: un comprimé 3-4 fois par jour, lors des principaux repas ou conformément 4 la prescription médicale. Pour un traitement
permanent, on peut réduire la posologie & 1/2 comprimé 3 fois par jour.

Hypertension: 1/2 comprimé 3 fois par jour pour les formes légéres; pour les formes plus graves, 1 comprimé 3 fois par jour. Si nécessaire, la posologie
peut 8tre augmentée jusqu'a 2 comprimés 3 fois par jour,

Les comprimés libérent progressivement |e principe actif; il doivent donc étre ingérés avec une gorgée d'eau, sans étre machés.

L'apparente intégrité du comprimé, aprés le transit gastro-intestinal, est due a sa formule particuligre et n’indique pas que le principe actif n'a pas été délivré
Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses:

Si vous oubliez de prendre ALTIAZEM, contactez votre médecin.

SURDOSAGE

Le susiosage peut entrainer une bradycardie et de I'hypotension artérielle. Dans ce cas, il est conseillé d'administrer un antidote comme I'atropine,
I'adrénaline, la dopamine, le gluconate de calcium, et des traitements symptomatiques appropriés.

En cas de bradycardie grave, on peut pratiquer I'¢lectrostimulation.

-
EFFETS INDESIRABLES
Les effets non désirés les plus fréquents sont I'asthénie, la somnolence, les céphalées, les edémes des membres inférieurs, Iinsomnie, les vertiges, les
troubles de la digestion (nausée, dyspepsie, épigastralgie, bouche séche, constipation et diarrhée).
Autres effets secondaires, plus rares, habituellement transitoires qui exigent parfois la suspension du traitement: bradycardie sinusale, blocage sino-
ventriculaire, exanthémes cutanés avec ou sans prurit.
On a rarement décelé de légéres augmentations des enzymes hépatiques (SGOT, SGPT, etc.)

FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATION

*
50 comprimés sécables. VIGNETTE
LISTE |
Date de derniére révision: 15 mai 2014 ALTIAZEM “60 mg
Ne pas laisser 4 la portée des enfants. 50 comprimés o
Ne pas depasser la dose prescrite. PPV 89DH
Ne pas utiliser ALTIAZEM, comprimé aprés la date de péremption mentionnée sur la boite. Si vous avez toute autre qUeSTIN, a1 vuuo wsve s moeees . JN0BZ

plus d'informations a votre médecin ou & votre pharmacien.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché:
Istituto LUSOFARMACO d'ltalia S.p.A. - Milan - Italie

Distribué par: PHARMACEUTICAL INSTITUTE

Ain El Aouda - Region de Rabat - Maroc Fabriqué par:
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l. 'Aquila - Italie
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Antagoniste calcique sélectif 4 effets cardiaques directs / Dérivé de benzothiazépine

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité individuelle au médicament.

Hypotension artérielle (pression systolique inférieure & 90 mm Hg). Insuffisance cardiaque congestive, syndrome du nceud du sinus, troubles de la
conduction cardiaque (blocage sino-ventriculaire ou atrio-ventriculaire du lle et du llle degré), bradycardie (fréquence inférieure a 55 pulsations par minute).
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Hypertension artérielle essentielle, légére ou modérée.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE:
Antagoniste calcique sélectif 4 effets cardiaques directs / Dérivé de benzothiazépine

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité individuelle au médicament.

Hypotension artérielle (pression systolique inférieure & 90 mm Hg). Insuffisance cardiaque congestive, syndrome du nceud du sinus, troubles de la
conduction cardiaque (blocage sino-ventriculaire ou atrio-ventriculaire du lle et du llle degré), bradycardie (fréquence inférieure a 55 pulsations par minute).
ALTIAZEM ne doit pas étre administré au cours de {a grossesse et durant I'allaitement. Administration contemporaine de dantroléne.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ce médicament contient de I'Huile de ricin et peut provoquer des troubles digestifs (effet laxatif Iéger, diarrhée).

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Chez les patients atteints de troubles hépatiques et/ou rénaux, il est recommandé de contrler périodiquement les fonctions correspondantes durant le
traitement avec ALTIAZEM.

L'administration conjointe de ALTIAZEM et d'anti-hypertensifs peut provoquer le renforcement de ['effet hypotensif (voir Contre-Indications).

ALTIAZEM inhibe le systéme de la conduction du stimulus, en particulier au niveau atrio-ventriculaire; ainsi donc, 'administration conjointe de ALTIAZEM et
de médicaments qui affaiblissent la fonction cardiaque et/ou la conduction du stimulus - comme, par exemple, les bétabloquants, les anti-arythmiques et les
produits a base de digitaline - peut renforcer cette action. On devra donc faire trés attention a cet effet d'addition.

Le traitement conjoint avec de fa trinitrine et des nitrates a action prolongée peut étre contre-indiqué: I'association de ALTIAZEM avec les nitrates peut en
augmenter I'effet thérapeutique. La prise concomitante du diltiazem avec la carbamazépine ou la théophilline peut augmenter les taux circulants de ces
derniéres. Ranitidine et cimetidine peuvent augmenter les concentrations plasmatiques du diltiazem.

Compte tenu du schéma posologique, I'emploi du produit doit &tre évalué avec attention chez les patients (par exemple, les personnes agées, en particulier
si elles sont atteintes de bradycardie), chez lesquels le dosage initial doit tre choisi avec circonspection.

Le produit doit &tre utilisé avec circonspection chez les patients porteurs d'un blocage atrio-ventriculaire du ler degré.

Si le patient sous traitement doit se soumettre & une intervention chirurgicale sous anesthésie générale, avertir 'anesthésiste du traitement en cours.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS
Aucune incompatibilité n'a été décelée en administrant ALTIAZEM avec des anticoagulants, des diurétiques, des anti-diabétiques oraux.

AVERTISSEMENTS

Chez les femmes en age de procréation, s'assurer de I'inexistence de toute grossesse éventuelle avant le début du traitement et, pendant le traitement,
assurer une efficace couverture anticonceptionnelle.

Si I'utilisation de ALTIAZEM, comprimé est nécessaire, I'alimentation du nourrisson devra dtre réalisée par une méthode alternative (biberons...).
Demandez conseil a votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conserver hors de la portée des enfants.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION ALTIAZEM comprimés

Insuffisance coronarienne: un comprimé 3-4 fois par jour, lors des principaux repas ou conformément 4 la prescription médicale. Pour un traitement
permanent, on peut réduire la posologie & 1/2 comprimé 3 fois par jour.

Hypertension: 1/2 comprimé 3 fois par jour pour les formes légéres; pour les formes plus graves, 1 comprimé 3 fois par jour. Si nécessaire, la posologie
peut 8tre augmentée jusqu'a 2 comprimés 3 fois par jour,

Les comprimés libérent progressivement |e principe actif; il doivent donc étre ingérés avec une gorgée d'eau, sans étre machés.

L'apparente intégrité du comprimé, aprés le transit gastro-intestinal, est due a sa formule particuligre et n’indique pas que le principe actif n'a pas été délivré
Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses:

Si vous oubliez de prendre ALTIAZEM, contactez votre médecin.

SURDOSAGE

Le susiosage peut entrainer une bradycardie et de I'hypotension artérielle. Dans ce cas, il est conseillé d'administrer un antidote comme I'atropine,
I'adrénaline, la dopamine, le gluconate de calcium, et des traitements symptomatiques appropriés.

En cas de bradycardie grave, on peut pratiquer I'¢lectrostimulation.

-
EFFETS INDESIRABLES
Les effets non désirés les plus fréquents sont I'asthénie, la somnolence, les céphalées, les edémes des membres inférieurs, Iinsomnie, les vertiges, les
troubles de la digestion (nausée, dyspepsie, épigastralgie, bouche séche, constipation et diarrhée).
Autres effets secondaires, plus rares, habituellement transitoires qui exigent parfois la suspension du traitement: bradycardie sinusale, blocage sino-
ventriculaire, exanthémes cutanés avec ou sans prurit.
On a rarement décelé de légéres augmentations des enzymes hépatiques (SGOT, SGPT, etc.)

FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATION

*
50 comprimés sécables. VIGNETTE
LISTE |
Date de derniére révision: 15 mai 2014 ALTIAZEM “60 mg
Ne pas laisser 4 la portée des enfants. 50 comprimés o
Ne pas depasser la dose prescrite. PPV 89DH
Ne pas utiliser ALTIAZEM, comprimé aprés la date de péremption mentionnée sur la boite. Si vous avez toute autre qUeSTIN, a1 vuuo wsve s moeees . JN0BZ

plus d'informations a votre médecin ou & votre pharmacien.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché:
Istituto LUSOFARMACO d'ltalia S.p.A. - Milan - Italie

Distribué par: PHARMACEUTICAL INSTITUTE

Ain El Aouda - Region de Rabat - Maroc Fabriqué par:
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l. 'Aquila - Italie
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ALTIAZEM'60 mg

chlorhydrate de diltiazem

[ime contient:

Principe actif: 60 mg de chlorhydrate de diltiazem.

Excipients: lactose, huile de ricin hydrogénée, polyéthyléne glycol 6000, stéarate de magnésium.
Excipients a effet notoire: huile de ricin et lactose.

INDICATIONS
Prophylaxie et traitement de la cardiopathie ischémique: angor d'effort, angine de poitrine spontanée, angine mixte, séquelles de I'infarctus du myocarde
Hypertension artérielle essentielle, légére ou modérée.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE:
Antagoniste calcique sélectif 4 effets cardiaques directs / Dérivé de benzothiazépine

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité individuelle au médicament.

Hypotension artérielle (pression systolique inférieure & 90 mm Hg). Insuffisance cardiaque congestive, syndrome du nceud du sinus, troubles de la
conduction cardiaque (blocage sino-ventriculaire ou atrio-ventriculaire du lle et du llle degré), bradycardie (fréquence inférieure a 55 pulsations par minute).
ALTIAZEM ne doit pas étre administré au cours de {a grossesse et durant I'allaitement. Administration contemporaine de dantroléne.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ce médicament contient de I'Huile de ricin et peut provoquer des troubles digestifs (effet laxatif Iéger, diarrhée).

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Chez les patients atteints de troubles hépatiques et/ou rénaux, il est recommandé de contrler périodiquement les fonctions correspondantes durant le
traitement avec ALTIAZEM.

L'administration conjointe de ALTIAZEM et d'anti-hypertensifs peut provoquer le renforcement de ['effet hypotensif (voir Contre-Indications).

ALTIAZEM inhibe le systéme de la conduction du stimulus, en particulier au niveau atrio-ventriculaire; ainsi donc, 'administration conjointe de ALTIAZEM et
de médicaments qui affaiblissent la fonction cardiaque et/ou la conduction du stimulus - comme, par exemple, les bétabloquants, les anti-arythmiques et les
produits a base de digitaline - peut renforcer cette action. On devra donc faire trés attention a cet effet d'addition.

Le traitement conjoint avec de fa trinitrine et des nitrates a action prolongée peut étre contre-indiqué: I'association de ALTIAZEM avec les nitrates peut en
augmenter I'effet thérapeutique. La prise concomitante du diltiazem avec la carbamazépine ou la théophilline peut augmenter les taux circulants de ces
derniéres. Ranitidine et cimetidine peuvent augmenter les concentrations plasmatiques du diltiazem.

Compte tenu du schéma posologique, I'emploi du produit doit &tre évalué avec attention chez les patients (par exemple, les personnes agées, en particulier
si elles sont atteintes de bradycardie), chez lesquels le dosage initial doit tre choisi avec circonspection.

Le produit doit &tre utilisé avec circonspection chez les patients porteurs d'un blocage atrio-ventriculaire du ler degré.

Si le patient sous traitement doit se soumettre & une intervention chirurgicale sous anesthésie générale, avertir 'anesthésiste du traitement en cours.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS
Aucune incompatibilité n'a été décelée en administrant ALTIAZEM avec des anticoagulants, des diurétiques, des anti-diabétiques oraux.

AVERTISSEMENTS

Chez les femmes en age de procréation, s'assurer de I'inexistence de toute grossesse éventuelle avant le début du traitement et, pendant le traitement,
assurer une efficace couverture anticonceptionnelle.

Si I'utilisation de ALTIAZEM, comprimé est nécessaire, I'alimentation du nourrisson devra dtre réalisée par une méthode alternative (biberons...).
Demandez conseil a votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conserver hors de la portée des enfants.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION ALTIAZEM comprimés

Insuffisance coronarienne: un comprimé 3-4 fois par jour, lors des principaux repas ou conformément 4 la prescription médicale. Pour un traitement
permanent, on peut réduire la posologie & 1/2 comprimé 3 fois par jour.

Hypertension: 1/2 comprimé 3 fois par jour pour les formes légéres; pour les formes plus graves, 1 comprimé 3 fois par jour. Si nécessaire, la posologie
peut 8tre augmentée jusqu'a 2 comprimés 3 fois par jour,

Les comprimés libérent progressivement |e principe actif; il doivent donc étre ingérés avec une gorgée d'eau, sans étre machés.

L'apparente intégrité du comprimé, aprés le transit gastro-intestinal, est due a sa formule particuligre et n’indique pas que le principe actif n'a pas été délivré
Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses:

Si vous oubliez de prendre ALTIAZEM, contactez votre médecin.

SURDOSAGE

Le susiosage peut entrainer une bradycardie et de I'hypotension artérielle. Dans ce cas, il est conseillé d'administrer un antidote comme I'atropine,
I'adrénaline, la dopamine, le gluconate de calcium, et des traitements symptomatiques appropriés.

En cas de bradycardie grave, on peut pratiquer I'¢lectrostimulation.

-
EFFETS INDESIRABLES
Les effets non désirés les plus fréquents sont I'asthénie, la somnolence, les céphalées, les edémes des membres inférieurs, Iinsomnie, les vertiges, les
troubles de la digestion (nausée, dyspepsie, épigastralgie, bouche séche, constipation et diarrhée).
Autres effets secondaires, plus rares, habituellement transitoires qui exigent parfois la suspension du traitement: bradycardie sinusale, blocage sino-
ventriculaire, exanthémes cutanés avec ou sans prurit.
On a rarement décelé de légéres augmentations des enzymes hépatiques (SGOT, SGPT, etc.)

FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATION

*
50 comprimés sécables. VIGNETTE
LISTE |
Date de derniére révision: 15 mai 2014 ALTIAZEM “60 mg
Ne pas laisser 4 la portée des enfants. 50 comprimés o
Ne pas depasser la dose prescrite. PPV 89DH
Ne pas utiliser ALTIAZEM, comprimé aprés la date de péremption mentionnée sur la boite. Si vous avez toute autre qUeSTIN, a1 vuuo wsve s moeees . JN0BZ

plus d'informations a votre médecin ou & votre pharmacien.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché:
Istituto LUSOFARMACO d'ltalia S.p.A. - Milan - Italie

Distribué par: PHARMACEUTICAL INSTITUTE

Ain El Aouda - Region de Rabat - Maroc Fabriqué par:
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l. 'Aquila - Italie
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ALTIAZEM'60 mg

chlorhydrate de diltiazem

[ime contient:

Principe actif: 60 mg de chlorhydrate de diltiazem.

Excipients: lactose, huile de ricin hydrogénée, polyéthyléne glycol 6000, stéarate de magnésium.
Excipients a effet notoire: huile de ricin et lactose.

INDICATIONS
Prophylaxie et traitement de la cardiopathie ischémique: angor d'effort, angine de poitrine spontanée, angine mixte, séquelles de I'infarctus du myocarde
Hypertension artérielle essentielle, légére ou modérée.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE:
Antagoniste calcique sélectif 4 effets cardiaques directs / Dérivé de benzothiazépine

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité individuelle au médicament.

Hypotension artérielle (pression systolique inférieure & 90 mm Hg). Insuffisance cardiaque congestive, syndrome du nceud du sinus, troubles de la
conduction cardiaque (blocage sino-ventriculaire ou atrio-ventriculaire du lle et du llle degré), bradycardie (fréquence inférieure a 55 pulsations par minute).
ALTIAZEM ne doit pas étre administré au cours de {a grossesse et durant I'allaitement. Administration contemporaine de dantroléne.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Ce médicament contient de I'Huile de ricin et peut provoquer des troubles digestifs (effet laxatif Iéger, diarrhée).

Lutilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Chez les patients atteints de troubles hépatiques et/ou rénaux, il est recommandé de contrler périodiquement les fonctions correspondantes durant le
traitement avec ALTIAZEM.

L'administration conjointe de ALTIAZEM et d'anti-hypertensifs peut provoquer le renforcement de ['effet hypotensif (voir Contre-Indications).

ALTIAZEM inhibe le systéme de la conduction du stimulus, en particulier au niveau atrio-ventriculaire; ainsi donc, 'administration conjointe de ALTIAZEM et
de médicaments qui affaiblissent la fonction cardiaque et/ou la conduction du stimulus - comme, par exemple, les bétabloquants, les anti-arythmiques et les
produits a base de digitaline - peut renforcer cette action. On devra donc faire trés attention a cet effet d'addition.

Le traitement conjoint avec de fa trinitrine et des nitrates a action prolongée peut étre contre-indiqué: I'association de ALTIAZEM avec les nitrates peut en
augmenter I'effet thérapeutique. La prise concomitante du diltiazem avec la carbamazépine ou la théophilline peut augmenter les taux circulants de ces
derniéres. Ranitidine et cimetidine peuvent augmenter les concentrations plasmatiques du diltiazem.

Compte tenu du schéma posologique, I'emploi du produit doit &tre évalué avec attention chez les patients (par exemple, les personnes agées, en particulier
si elles sont atteintes de bradycardie), chez lesquels le dosage initial doit tre choisi avec circonspection.

Le produit doit &tre utilisé avec circonspection chez les patients porteurs d'un blocage atrio-ventriculaire du ler degré.

Si le patient sous traitement doit se soumettre & une intervention chirurgicale sous anesthésie générale, avertir 'anesthésiste du traitement en cours.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS
Aucune incompatibilité n'a été décelée en administrant ALTIAZEM avec des anticoagulants, des diurétiques, des anti-diabétiques oraux.

AVERTISSEMENTS

Chez les femmes en age de procréation, s'assurer de I'inexistence de toute grossesse éventuelle avant le début du traitement et, pendant le traitement,
assurer une efficace couverture anticonceptionnelle.

Si I'utilisation de ALTIAZEM, comprimé est nécessaire, I'alimentation du nourrisson devra dtre réalisée par une méthode alternative (biberons...).
Demandez conseil a votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conserver hors de la portée des enfants.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION ALTIAZEM comprimés

Insuffisance coronarienne: un comprimé 3-4 fois par jour, lors des principaux repas ou conformément 4 la prescription médicale. Pour un traitement
permanent, on peut réduire la posologie & 1/2 comprimé 3 fois par jour.

Hypertension: 1/2 comprimé 3 fois par jour pour les formes légéres; pour les formes plus graves, 1 comprimé 3 fois par jour. Si nécessaire, la posologie
peut 8tre augmentée jusqu'a 2 comprimés 3 fois par jour,

Les comprimés libérent progressivement |e principe actif; il doivent donc étre ingérés avec une gorgée d'eau, sans étre machés.

L'apparente intégrité du comprimé, aprés le transit gastro-intestinal, est due a sa formule particuligre et n’indique pas que le principe actif n'a pas été délivré
Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses:

Si vous oubliez de prendre ALTIAZEM, contactez votre médecin.

SURDOSAGE

Le susiosage peut entrainer une bradycardie et de I'hypotension artérielle. Dans ce cas, il est conseillé d'administrer un antidote comme I'atropine,
I'adrénaline, la dopamine, le gluconate de calcium, et des traitements symptomatiques appropriés.

En cas de bradycardie grave, on peut pratiquer I'¢lectrostimulation.

-
EFFETS INDESIRABLES
Les effets non désirés les plus fréquents sont I'asthénie, la somnolence, les céphalées, les edémes des membres inférieurs, Iinsomnie, les vertiges, les
troubles de la digestion (nausée, dyspepsie, épigastralgie, bouche séche, constipation et diarrhée).
Autres effets secondaires, plus rares, habituellement transitoires qui exigent parfois la suspension du traitement: bradycardie sinusale, blocage sino-
ventriculaire, exanthémes cutanés avec ou sans prurit.
On a rarement décelé de légéres augmentations des enzymes hépatiques (SGOT, SGPT, etc.)

FORME PHARMACEUTIQUE ET PRESENTATION

*
50 comprimés sécables. VIGNETTE
LISTE |
Date de derniére révision: 15 mai 2014 ALTIAZEM “60 mg
Ne pas laisser 4 la portée des enfants. 50 comprimés o
Ne pas depasser la dose prescrite. PPV 89DH
Ne pas utiliser ALTIAZEM, comprimé aprés la date de péremption mentionnée sur la boite. Si vous avez toute autre qUeSTIN, a1 vuuo wsve s moeees . JN0BZ

plus d'informations a votre médecin ou & votre pharmacien.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché:
Istituto LUSOFARMACO d'ltalia S.p.A. - Milan - Italie

Distribué par: PHARMACEUTICAL INSTITUTE

Ain El Aouda - Region de Rabat - Maroc Fabriqué par:
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l. 'Aquila - Italie
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COMPOSITIONS : \ 1 comprimé pelliculé
imvastatine (DCI) 4 " "zo mg
Excipients g.s.

Simvastatine ( 40 mg
Exciplents g.s.

FIJNME ET PHESENTATHJIIS

mprimé pelliculé 3 - Boites de 30 et 60.
Ccmanmﬂ pelliculé & 40 mu Boites Ge 30 et 60.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE "
Hypolipidémiant, inhibiteur de 'HMG Co-A (systéme cardi ).
IIIIIICA'HON [ERAPEUTIQUES
Prévention des mmplmnns cardiovasculaires chez les patients ayant des antécédents dz maladie coronaire avérée, d'accident vasculaire cérébral,
d anénuva'ﬂuu périphérique avec ou sans hyperlipidémie associée.
vention des complications cardiovasculaires chez les patients dlabdllguus sans antécédents coronariens ni cérébro-vasculaires ayant un haut risque
nrdlwm:uhiru avnc au rngns un des facteurs de risque suivants (hypertension, dge = 65 ans, créatinine élevée, tabagisme présent ou passé), avec ou

sans peﬂipldl
’Zs des cliniques 45 et HPS, le traitement par eimvasmmu a permis de réduire significativement la mortalité totale, le risque d'événements
wmnllm graves n les accidents vasculaires cérébraux ischémigu

- rcholestérolémi 1l a) ou mixtes Il b et lll) en complément d'un régime adapté et assidu. Pour ces indications, la poursuite
Hmulmu est toujours Indispamgie Rn’marqun Hﬂ(:‘zrnmynérMMEE isolée (grpes I, IV et V]mqla slmvag‘mina n'est pas indiquée. g

CONTRE-INDICATIONS

Ce mi édicament ne doit pas tre utilisé dans les cas suivants :

rsensibilité & I'un des constituants du médicame
- A lection hépatique évolutive, élévation prolongée des tmnsaminasas
- Hraconazole, kétoconazole, antiprotéases et de laviridine ( cf Interaction)
- Femme qui allaite.

rales.
- Jllﬁ de pamplemo
En cas de doute, Hlﬂ indispensable de demander I'avis de voire médecin ou de volre pharmacien.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
tmﬂm [ mldlumanl' avac prieaumm on cas de :

Le risque usculaires, auqmsntant avec la dose, une évaluation précise du rapport efficacité/sécurité sera

effectuée mnt d avoir recours a de fortes posoLgi:as nnmmment 80 mi

- La découverte d'une grossesse survenue sous tratement L e d'

- En raison de la présence de lactose, ce médicament est r.unlrs indlqua en cas de u:lammmln cangemtala de syndrama de malabsurmlun du glucose
et du galactose, ou de dihc lamase

0mme pour ents hypolipidémiants, des élévations modérées (inférieures & 3 fois la limite supérieure des valeurs normales) des
transamumsns seriquas ont été slanalees Iurs d'un lrallamnm pa: Ia simvastatine. Ces élévations, survenues peu de umFs aprds I’ insuuraﬁun du traitement,
ont été souvent transitoires el ne du traitement n'a pas

clini re. Une

Mv:tmn us transaminases suserleure a 3 fois la normale dolt wndmru a l'arrét du tr:ingment I est recommandé de pmﬂqusr des lesls funniunnais
wvant le début du traitement, puis ensuite si indiqué cliniguement. Chez les patients dont la dose est a augmentée a B0 mg, des tests
summunmrns devront lg’eeprart:auiﬂz avant |'ajustement posologique, 3 mois aprés |'ajustement 4 80 mg, puis périodiquement ensuite (par exemple,

= Une atg tion parﬁcuﬁere sera ponaa aux patients dont les transaminases augmentent ; chez ces patients, les dosages devront &tre rﬂpms r:pldemom
g is effectués plus fréquemment par la suite. Une élévation des transaminases, en particulier au-del de 3 fois la limite supériaure de la normale et si cel
Ievmm doit conduire a I'arrét du traitement.
doit étre utiisée avec chez les

dimp quantités d'alcool evou présentant un antécédent de malacie hépatique.
%Wﬁm o transiloires des taux plasmatiques de créatine ph wrhnklnas! (CPKY “es chez les

ents recevant de la mais elles n'ont habituellement pas de o
par les inhibm de 'HMG Co-A s'associe rarement a la sumnv ] A N cateurs
bdnulnur muuulalu inmll uée, sensibilité douloureuse ou falblesse musculaire), un d \ ] ) g
re doit tre évoquée chez tout patient présentant des almes 3 ration
Imuqrhn‘w da la ch u‘oﬂalna musculaire (faux sunérieun a 1a|s la nnrmate dnns
- Le risque et la sévérité de I'atteinte musculaire avec les inhibiteu s qui

vent unlr:msr des atteintes muswl:irus lungu lls sont admlnlslrés seuls wis uu
lyses sévéres avec algwb secondaire & fa myuqlnbln
- le trallumenl ‘rr inhlbﬂour de I'I{MG Co-A réductase lntem:mpu ou arr ‘une

iale, s une T e H 22 n a feur,
r lepsie non
- 2 simyastaine est métavolisée solnrlno BM du qﬂuchrome P45‘ﬂu a nde
simvastatine avec dautrus médicaments qui ont un effet inhibiteur puissant du 5 de
pguwm dtre de fagon importante dans cette situation (cf intera ———
'emplol el I'efficacité chez I'enfant n'ayant été établies, la simvastati as
dnm:e disponible & ce  Jour chez des enfants sn'ﬁ':an?”wmmmmumb famili )
3 g g e spécifique 2 cet Age, I'utilisation d'une dose supériet une
sunmilhrm nliniquu n1 blnlomque étroite. i ot
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
y , Indinavir, nelfinavir, ritonavir, saqlulnavl : risque majoré d'effets indé (dose 4 type de rhabd ‘,
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COMPOSITIONS : \ 1 comprimé pelliculé
imvastatine (DCI) 4 " "zo mg
Excipients g.s.

Simvastatine ( 40 mg
Exciplents g.s.

FIJNME ET PHESENTATHJIIS

mprimé pelliculé 3 - Boites de 30 et 60.
Ccmanmﬂ pelliculé & 40 mu Boites Ge 30 et 60.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE "
Hypolipidémiant, inhibiteur de 'HMG Co-A (systéme cardi ).
IIIIIICA'HON [ERAPEUTIQUES
Prévention des mmplmnns cardiovasculaires chez les patients ayant des antécédents dz maladie coronaire avérée, d'accident vasculaire cérébral,
d anénuva'ﬂuu périphérique avec ou sans hyperlipidémie associée.
vention des complications cardiovasculaires chez les patients dlabdllguus sans antécédents coronariens ni cérébro-vasculaires ayant un haut risque
nrdlwm:uhiru avnc au rngns un des facteurs de risque suivants (hypertension, dge = 65 ans, créatinine élevée, tabagisme présent ou passé), avec ou

sans peﬂipldl
’Zs des cliniques 45 et HPS, le traitement par eimvasmmu a permis de réduire significativement la mortalité totale, le risque d'événements
wmnllm graves n les accidents vasculaires cérébraux ischémigu

- rcholestérolémi 1l a) ou mixtes Il b et lll) en complément d'un régime adapté et assidu. Pour ces indications, la poursuite
Hmulmu est toujours Indispamgie Rn’marqun Hﬂ(:‘zrnmynérMMEE isolée (grpes I, IV et V]mqla slmvag‘mina n'est pas indiquée. g

CONTRE-INDICATIONS

Ce mi édicament ne doit pas tre utilisé dans les cas suivants :

rsensibilité & I'un des constituants du médicame
- A lection hépatique évolutive, élévation prolongée des tmnsaminasas
- Hraconazole, kétoconazole, antiprotéases et de laviridine ( cf Interaction)
- Femme qui allaite.

rales.
- Jllﬁ de pamplemo
En cas de doute, Hlﬂ indispensable de demander I'avis de voire médecin ou de volre pharmacien.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
tmﬂm [ mldlumanl' avac prieaumm on cas de :

Le risque usculaires, auqmsntant avec la dose, une évaluation précise du rapport efficacité/sécurité sera

effectuée mnt d avoir recours a de fortes posoLgi:as nnmmment 80 mi

- La découverte d'une grossesse survenue sous tratement L e d'

- En raison de la présence de lactose, ce médicament est r.unlrs indlqua en cas de u:lammmln cangemtala de syndrama de malabsurmlun du glucose
et du galactose, ou de dihc lamase

0mme pour ents hypolipidémiants, des élévations modérées (inférieures & 3 fois la limite supérieure des valeurs normales) des
transamumsns seriquas ont été slanalees Iurs d'un lrallamnm pa: Ia simvastatine. Ces élévations, survenues peu de umFs aprds I’ insuuraﬁun du traitement,
ont été souvent transitoires el ne du traitement n'a pas

clini re. Une

Mv:tmn us transaminases suserleure a 3 fois la normale dolt wndmru a l'arrét du tr:ingment I est recommandé de pmﬂqusr des lesls funniunnais
wvant le début du traitement, puis ensuite si indiqué cliniguement. Chez les patients dont la dose est a augmentée a B0 mg, des tests
summunmrns devront lg’eeprart:auiﬂz avant |'ajustement posologique, 3 mois aprés |'ajustement 4 80 mg, puis périodiquement ensuite (par exemple,

= Une atg tion parﬁcuﬁere sera ponaa aux patients dont les transaminases augmentent ; chez ces patients, les dosages devront &tre rﬂpms r:pldemom
g is effectués plus fréquemment par la suite. Une élévation des transaminases, en particulier au-del de 3 fois la limite supériaure de la normale et si cel
Ievmm doit conduire a I'arrét du traitement.
doit étre utiisée avec chez les

dimp quantités d'alcool evou présentant un antécédent de malacie hépatique.
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Imovane® 7,5 rkg

Zopisinre 2

SANOFI v

1. QUEST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

Ce médicament appartient & une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.

Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies),

Il agit - = en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, « en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois il 'on se réveille trop tot

Chez 'enfant, étant donné |'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

5i vatre médecin vous a informé{e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : « si vous étes allergique A la
substance active {la zopiclone) ou & I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez 1a liste des composants &
la rubrique 6. * si vous tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, = si vous avez une maladie grave du foie
(insuffisance hépatique grave), » si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), = si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles)

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable

Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :

* sl vous avez une insuffisance respiratoire, » si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a |'alcool,

Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :

* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit étre effectuée avant la
prescription de ce médicament, « Ce médicament ne traite pasla
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, = Si votre insomnie
persisie ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, « Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
lamnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivilé ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté A coordonner certains mouvements
{altération des fonctions psychomotrices),

Ces troubles peuvent étre dangereux pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement.

= Il peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans Btre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent

L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d’autres

comprimé pelliculé sécable

médicaments agissant sur |'état de vigilance, semblent augmenter
le risgue de tels comportements. Dans de tels cas, I'arrét du
traitement est recommandé

Risque de dépendance : C®médicament peut entrainer une
dépendance physique et psychique.

La dépendance peut se manifester par un phénomene de sevrage
avet des symptémes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de fagon prolongée, » si vous prenez une dose
importante, « si vous avez déj3 présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou 3 I'alcool, + si vous étes
anxieux, = si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

© 51 vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphinigues (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?»,
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien

Risque de rebond : Une réapparition
peut survenir  I'arrét du traitement,
Afin de diminuer le risque de survenue d'un phénomene de
sevrage ou de rebond de ['insomnie, la dose sera diminuée
progressivemnent et les prises seront espacées. Les modalités
d’arrét du traitement doivent étre précisées par votre médecin.
Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la fréquence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes dgées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes agées.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER | 'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Prise ou utilisation d"autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou & votre pharmacien
Aliments et boissons : La consommation d'alcool est
formellement déconseillée pendant la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 4 votre médecin ou & votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
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Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la fréquence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes dgées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes agées.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER | 'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Prise ou utilisation d"autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou & votre pharmacien
Aliments et boissons : La consommation d'alcool est
formellement déconseillée pendant la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 4 votre médecin ou & votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
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Imovane® 7,5 rkg

Zopisinre 2

SANOFI v

1. QUEST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

Ce médicament appartient & une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.

Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies),

Il agit - = en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, « en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois il 'on se réveille trop tot

Chez 'enfant, étant donné |'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

5i vatre médecin vous a informé{e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : « si vous étes allergique A la
substance active {la zopiclone) ou & I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez 1a liste des composants &
la rubrique 6. * si vous tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, = si vous avez une maladie grave du foie
(insuffisance hépatique grave), » si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), = si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles)

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable

Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :

* sl vous avez une insuffisance respiratoire, » si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a |'alcool,

Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :

* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit étre effectuée avant la
prescription de ce médicament, « Ce médicament ne traite pasla
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, = Si votre insomnie
persisie ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, « Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
lamnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivilé ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté A coordonner certains mouvements
{altération des fonctions psychomotrices),

Ces troubles peuvent étre dangereux pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement.

= Il peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans Btre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent

L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d’autres

comprimé pelliculé sécable

médicaments agissant sur |'état de vigilance, semblent augmenter
le risgue de tels comportements. Dans de tels cas, I'arrét du
traitement est recommandé

Risque de dépendance : C®médicament peut entrainer une
dépendance physique et psychique.

La dépendance peut se manifester par un phénomene de sevrage
avet des symptémes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de fagon prolongée, » si vous prenez une dose
importante, « si vous avez déj3 présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou 3 I'alcool, + si vous étes
anxieux, = si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

© 51 vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphinigues (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?»,
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien

Risque de rebond : Une réapparition
peut survenir  I'arrét du traitement,
Afin de diminuer le risque de survenue d'un phénomene de
sevrage ou de rebond de ['insomnie, la dose sera diminuée
progressivemnent et les prises seront espacées. Les modalités
d’arrét du traitement doivent étre précisées par votre médecin.
Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la fréquence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes dgées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes agées.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER | 'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Prise ou utilisation d"autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou & votre pharmacien
Aliments et boissons : La consommation d'alcool est
formellement déconseillée pendant la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 4 votre médecin ou & votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
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Imovane® 7,5 rkg

Zopisinre 2

SANOFI v

1. QUEST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

Ce médicament appartient & une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.

Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies),

Il agit - = en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, « en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois il 'on se réveille trop tot

Chez 'enfant, étant donné |'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

5i vatre médecin vous a informé{e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : « si vous étes allergique A la
substance active {la zopiclone) ou & I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez 1a liste des composants &
la rubrique 6. * si vous tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, = si vous avez une maladie grave du foie
(insuffisance hépatique grave), » si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), = si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles)

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable

Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :

* sl vous avez une insuffisance respiratoire, » si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a |'alcool,

Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :

* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit étre effectuée avant la
prescription de ce médicament, « Ce médicament ne traite pasla
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, = Si votre insomnie
persisie ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, « Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
lamnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivilé ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté A coordonner certains mouvements
{altération des fonctions psychomotrices),

Ces troubles peuvent étre dangereux pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement.

= Il peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans Btre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent

L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d’autres

comprimé pelliculé sécable

médicaments agissant sur |'état de vigilance, semblent augmenter
le risgue de tels comportements. Dans de tels cas, I'arrét du
traitement est recommandé

Risque de dépendance : C®médicament peut entrainer une
dépendance physique et psychique.

La dépendance peut se manifester par un phénomene de sevrage
avet des symptémes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de fagon prolongée, » si vous prenez une dose
importante, « si vous avez déj3 présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou 3 I'alcool, + si vous étes
anxieux, = si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

© 51 vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphinigues (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?»,
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien

Risque de rebond : Une réapparition
peut survenir  I'arrét du traitement,
Afin de diminuer le risque de survenue d'un phénomene de
sevrage ou de rebond de ['insomnie, la dose sera diminuée
progressivemnent et les prises seront espacées. Les modalités
d’arrét du traitement doivent étre précisées par votre médecin.
Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la fréquence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes dgées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes agées.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER | 'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Prise ou utilisation d"autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou & votre pharmacien
Aliments et boissons : La consommation d'alcool est
formellement déconseillée pendant la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 4 votre médecin ou & votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.
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Imovane® 7,5 rkg

Zopisinre 2

SANOFI v

1. QUEST-CE QUE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

Ce médicament appartient & une famille de médicaments
apparentés aux benzodiazépines.

Ce médicament est utilisé pour traiter les troubles du sommeil
(insomnies),

Il agit - = en augmentant la durée et en améliorant la qualité du
sommeil, « en diminuant le nombre de fois ol I'on se réveille la
nuit et le nombre de fois il 'on se réveille trop tot

Chez 'enfant, étant donné |'absence de données, I'utilisation
d'IMOVANE n'est pas recommandée.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

5i vatre médecin vous a informé{e) d'une intolérance a certains
sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

Ne prenez jamais IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable dans les cas suivants : « si vous étes allergique A la
substance active {la zopiclone) ou & I'un des autres composants
contenus dans IMOVANE. Vous trouverez 1a liste des composants &
la rubrique 6. * si vous tes allergique au blé (car ce médicament
contient de 'amidon de blé), = si vous avez une insuffisance
respiratoire grave, = si vous avez une maladie grave du foie
(insuffisance hépatique grave), » si vous souffrez d'un syndrome
d'apnée du sommeil (trouble caractérisé par des arréts de la
respiration pendant le sommeil), = si vous souffrez de myasthénie
(maladie des muscles)

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Faites attention avec IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé
sécable

Avant de prendre IMOVANE, prévenez votre médecin :

* sl vous avez une insuffisance respiratoire, » si vous avez une
maladie du foie (insuffisance hépatique), » si vous avez eu des
problémes de dépendance a |'alcool,

Avant de prendre IMOVANE, vous devez savoir que :

* Une insomnie peut révéler un autre trouble physique ou
psychique. Une évaluation médicale doit étre effectuée avant la
prescription de ce médicament, « Ce médicament ne traite pasla
dépression. Si vous soutirez également de dépression, votre
médecin vous prescrira un traitement approprié. Si la dépression
n'est pas traitée, elle peut s'aggraver avec une persistance ou une
augmentation possibles du risque suicidaire, = Si votre insomnie
persisie ou s'aggrave aprés une période courte de traitement,
consultez votre médecin, « Dans les heures qui suivent la prise du
médicament, il peut survenir : - une perte de la mémoire
concernant les événements survenus pendant le traitement
lamnésie antérograde), - des troubles du comportement (tel que
agressivilé ou actes automatiques), - une altération de I'état de
conscience, - une difficulté A coordonner certains mouvements
{altération des fonctions psychomotrices),

Ces troubles peuvent étre dangereux pour vous et pour autrui
Dans de tels cas, vous devez arréter le traitement.

= Il peut également survenir : - un somnambulisme (par exemple
se promener en dormant), - une conduite automobile sans Btre
complétement éveillé et avec perte de la mémoire concernant les
événements qui surviennent

L'abus d'IMOVANE, la prise associée d'alcool ou d’autres
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médicaments agissant sur |'état de vigilance, semblent augmenter
le risgue de tels comportements. Dans de tels cas, I'arrét du
traitement est recommandé

Risque de dépendance : C®médicament peut entrainer une
dépendance physique et psychique.

La dépendance peut se manifester par un phénomene de sevrage
avet des symptémes tels que : insomnie, maux de téte, anxiété,
douleurs musculaires, irritabilité, confusion, hallucinations,
convulsions.

Il peut survenir pendant le traitement entre 2 prises ou dans les
jours qui suivent I'arrét du traitement

Divers facteurs semblent favoriser la dépendance : « si vous
prenez IMOVANE de fagon prolongée, » si vous prenez une dose
importante, « si vous avez déj3 présenté une dépendance 3
d'autres médicaments, substances ou 3 I'alcool, + si vous étes
anxieux, = si vous prenez un autre médicament de la famille des
benzodiazépines tel qu'un anxiolytique ou un autre somnifére,

© 51 vous prenez un médicament de la famille des analgésiques
morphinigues (médicament utilisé pour éliminer la douleur).
Lisez attentivement la rubrique «3. Comment prendre IMOVANE?»,
Pour plus d'informations, parlez-en 3 votre médecin ou 3 votre
pharmacien

Risque de rebond : Une réapparition
peut survenir  I'arrét du traitement,
Afin de diminuer le risque de survenue d'un phénomene de
sevrage ou de rebond de ['insomnie, la dose sera diminuée
progressivemnent et les prises seront espacées. Les modalités
d’arrét du traitement doivent étre précisées par votre médecin.
Utilisation chez les personnes dgées de plus de 65 ans
IMOVANE doit &tre utilisé avec prudence en raison de la fréquence
plus importante des troubles du comportement chez les
personnes dgées, du risque de somnolence et de relachement
musculaire qui peuvent favoriser les chutes. Les chutes ont
souvent des conséquences graves chez les personnes agées.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER | 'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN

Prise ou utilisation d"autres médicaments : Si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre médecin
ou & votre pharmacien
Aliments et boissons : La consommation d'alcool est
formellement déconseillée pendant la durée du traitement.
Grossesse : Demandez conseil 4 votre médecin ou & votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

o QZ-‘%O

ire de '

vous dé

Lui seull

Allaiter

pharm,

Ce méd

l'allaitef

Condull T==—

médical &
(au moins 7 a lll
de la vigilance est augmente.

somnol

conduife —

Lutilisation simultanée d'Imovane avec d'autres médicaments
sédatifs (tranquillisants, somniféres, certains médicaments contre

Ce phént

ou de mé

la toux. ..} est déconseillée.
Inf AR

* Siaprésa

LT

T A WV ¢ COIT O O ™ E e r i oo i e e o e .

P

(.

e A

h-1

ol

e o

=y

le

-

b ]

g

x



