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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

COLPRONE 5 mg, comprimé
Médrogestone

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

Gardez cette notice. Vious pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

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

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/gre. 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 COLPRONE 5 mg, comprimé et dans quels cas est-il
utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre

COLPRONE 5 mg, comprimé ?

Comment prendre COLPRONE 5 mg, comprimé ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver COLPRONE 5 mg, comprimé ?

Contenu de I'emballage et autres informations.

D B W

1. QUEST-CE QUE COLPRONE 5 MG, COMPRIME ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique :- code ATC : GO3DB03
PROGESTATIFS. (G,Systéme génito-urinaire et hormones sexuelles).

Indications thérapeutiques
Ce médicament est préconisé dans les troubles gynécologiques suivants:
* irrégularités du cycle,
troubles précédant les regles et régles douloureuses,
* douleurs des seins,
« cycle artificiel en association avec un estrogéne,
* endométriose (présence de muqueuse utérine en dehors de

Il
L'utilisation 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).

Mi le spéci

Si des saignements génitaux surviennent sous traitement, en dehors des
regles, il faut demander un avis & votre médecin.

En cas d’apparition de maux de téte importants et inhabituels, de troubles
de la vision, ou d'accidents thrombo-emboliques, il convient d'arréter le
traitement et de consulter votre médecin.

Pri i 'emploi

Il est nécessaire de vous faire suivre régulidrement par votre médecin
pendant le traitement.

Prévenir votre médecin en cas d'antécédents thrombo-emboliques,
d'infarctus du myocarde, de maladie des seins, de maladie vasculaire
cérébrale, de maladie veineuse, de diabéte ou d'allaitement.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Autres médicaments et COLPRONE 5 mg, comprimé
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment
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pris ou pourriez prendre tout autre Maphar
imia N* g, al,

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES It S5/mi v
MEDICAMENTS IL FAUT SIGNALE gorpron,gm' p‘::gca
AUTRE TRAITEMENT EN COURS / F;P-V:  82,20'DYj RE
PHARMACIEN notamment Ia prisé [y U iy ants
(carbamazépine, phénobarbital, pl © 118000 " p11g75
barbituriques, de griséofulvine, de

Grossesse, allaitement et fertilité

Ce médicament n'a pas de raison d'étre donné pendant la gross:sse.‘
Sivous découvrez aue vous étes enceinte. il convient d’interrom
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CANAFLUCAN

FORMES ET PRESENTATIONS
Gélule a 150 mg: Boite de 1,2, 3, 4, et7 gélules
Gélule 3 50 mg : Boite de 3 et 7 gélules

COMPOSTION

Fi le (DCI). 150 mg

Excipients 4.5 1 gélule

Fi (D). 50 mg .
Excipient g.s.p..... ..1 gélule 4

Excipient a effet ntoire : Lactose monuhydﬂ té

PROPRIETES

Le fluconazole est un agent antifongique bis-triazolé utilisable par voie orale.
INDICATIONS

Le fluconazole dosé a 50 mg est indiqué :

Chez I'adulte fur e :

-Traitement des candidoses o chez les patients i déprimés,

Une surveillance dlinique particuliére s'impose chez les patients ayant
préalablement présenté une réaction cutanée associée 4 la prise de fluconazole
ou un autre dérivé azolé. Le patient devra étre informé qu'en cas de survenue de
lésions bulleuses, le fluconazole devra étre immédiatement arrété et qu'il devra
consulter un médecin le plus rapidement possible.
Les azolés, dont le fluconazole, ont ét¢ associés a un allongement de l'intervalle
QT sur I'électrocardiogramme.
Dans les études de surveillance post-marketing chez des patients traités par
fluconazole, de rares cas d'allongement de lintervalle QT ainsi que des torsades
de pointes ont é1é rapportés.

Ces notifications font état de patients présentant des pathologies lourdes et de
nombreux autres facteurs de risque notamment un allongement congénital du

QT, des désordres &l ques ou certains associés susceptibles
d'y contribuer.

Le fluc devra étre avecp chez les patients
présentant des conditions pro-a

En raison de la présence de Iactme e médunentesl mnue—minquéen a@sde
lactosémie congénital de

galactose ou de déficiten Imase (maladies mé(ahollques rares).

Consulter le médecin ou le pharmacien pour fout édaircissement concemant

I'utilisation du médicament

|mmmusu1msmusa

glucose et du

soit en raison d'une affection maligne, soit d'un syndrome de déficience
immunitaire acquise (SIDA),
e e el

es atrophig
(Chezl'enfant pour e :
Tnﬂemenl demnd:dm oropharyngées chez l'enfant |mmunodépm1é

é ln:luantlﬁ- did et
.,,,“.r_‘." phag prgbii
urinaires.
Traitement des cryptococcoses neu ingées ; le d'entretien au

cours du SIDA doit étre poursuivi indéfiniment.

Le fluconazale dosé a 150 mg est indiqué pour le traitement des :
- Candidoses vaginales et périnéales aigués et récidivantes.

- Balanites candidosiques

oses indluant les tinea pedis ( igo ils), les

édi ne doit pas étre utilisé en association avec le cisapride
(méﬁlram:nt utilisé dans le reflux gastro-eesophagien) et le pimozide
(médicament utilisé dans certains troubles de I'humeur).
Veuillez indiguer 3 votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez ou avez
pris récemment un autre médicament, notamment I'halofantrine (médicament
utilisé dans le traitement du paludisme), méme s'll 'agit d'un médicament
abtenu sans ordonnance,
EFFETS INDESIRABLES:
Les effets gastro-intestinaux et cutanés sont les effets indésirables les plus
couramment rencontrés,
Troubles gastro-intestinaux : nausées, flatulence, douleurs abdominales,
diarrhées,
Trouhlndela peau et des tissus : nms,MmIm(uun&ﬁséw!meede

lhwa corporis (Herpés circiré), les tinea cruris go) et les candid

lleuses (syndrome de Stevens-Joh drome de Lyell, en

cutanées.
 Onychomycoses
- Candidoses buccales atrophiques

- Cryptococcoses neuro-méningées : Traitement d'attaque : son efficacité a été
démontrée principalement chez les patients atteints du SIDA. Le fluconazole est
dgalement indiqué dans le traitement d'entretien des cryptococcoses chez les
palkrrls atteints du SIDA. Il doit alors étre pewit indéﬁnlmrnt

ques indluant les candidoses dissémi

lwﬂdhmnémm},kswmewpmwnm mandmxs

P\'ophyla:dedts infections fongiques chez les patients présentant une affection
maligne et qui sont prédisposés a ce genre d'infections suite 3 la chimiothérapie
cytotoxique et 4 la adiothérapie.

CONTRE INDICATIONS

Le fluconazole ne doit pas étre administré dans les cas suivants:

- Hypersensibilité au fluconazole et/ou & d'autres dérivés azolés,

« Chez 'enfant de moins de 6 ans, en raison de la forme pharmaceutique,

Grusmmllaﬁumt.
En assodiation avec:
lwsaﬂrid!.
- le pimozide.
Ce médi est général de Ié en association avec Ihalofantrine.
MISES EN GARDE nmmnmmnm

Chez les patients présentant des atteintes connues hépatiques et/ou rénales ainsi

que lorsqu'une pathologie sévére est associée, une surveillance des tests

hépatiques est conseillée; Iarét du fluconazole sera envisagé en cas
d'aggravation d'une anomalie préalable des tests hépatiques.

Le patient devra étre informé qu'en cas de survenue de symptémes évocateurs

d'atteinte hepe:sq:w ﬂm (asmenieimpomme ammde nausées pemmntes,

ctére] le trait ar
arrété et qu'il devra consulter un mé;ean

5 bul
au cours du SIDA). Des cas d alopédies pénénlement réversibles ont
e rapportés,
Troubles du systéme nerveux : céphalées pouvant étre éventuellement liées au
produit.
Tmbles hépato-Biliaires : augmamnon des transaminases hépatiques

ibles i l'arrét du des atteintes hépatiques

sévéres éventuellement associées a ‘"g'm«rﬁm slavés de fluconazole,
d'évolution parfois fatale, ont été &) L
Troubles sanguins et du systéme lym CANIFLUCAN fopénies,
agranulocytuse), thrombapénies. | 57 ve 1 ggiyy’ " ¢
Troubles du systéme immunitaire : |
Troubles cardiaques : de rares cas d
pointes,

Se conformer strictement 3 I
CONSERVATION :
A conserver & une température ne dépassant pas 30° C.
Ne pas laissez 4 a portée de
(CONDITIONS DE DELIVRANL
Liste | LoT; 463
PEREMPTION : PR .
Ne pas utilserce médicamen Pgﬁ..ﬁ_‘;;; £ kuh »
e Vi22DHy, z
g
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DERMOFIX®Créme

Sertaconazole

Composition :

Sertaconazole NiItrate ............ccoeeeeevicisasian
Excipients (dont E218 & Acide sorbique) ..
P étés :

Le Sertaconazole est un anti-mycosique a usage topique. Son spectre d'activité s'avére trés large :
- levures pathogénes (Candida albicans, C. tropicalis, C. spp., Pithyrosporum orbiculaires)

- dermatopignons (trichophyton, Epidermophyton et Microsporum)

- champignons opportunistes filamenteux (Aspergillus)

- germes résistants a d'autres anti-mycosiques

- bactéries gram™ (Staphylocoques et Streptocogues) 4

Indications thérapeutiques : §
Traitement topique des mycoses superficielles de la peau telles que dermatophytoses : Tinea pedis (pied

d'athléte), Finea cruris (Eczéma marginé de Hebra), Tinea coporis (Herpés circiné), Tinea barbae (Sycosis), e
et Tinea manus, Candidoses (Miniliose) et Pityriasis versicolore (Pityrosporum orbiculare). ——
Effets indésirables : —
Le Sertaconazole présente une innocuité totale et une excellente tolérance : aucun cas de toxicité ou de s
réadiondepmwsansﬂﬂlthén'aétém!avé.Seulunéryumlégermmnirlorsdaprmiéresapplieaﬁms e—
n'entrainant jamais la suspension du traitement. ==="""
Conditions particuliéres d'emploi :

Dermofix ne convient pas a I'usage ophtalmique.
Aprés I'application dermique de grandes quantités, on ne détecte pas de niveaux plasmaliques. Malgré cela,
son innocuité n'a pas été démontrée chez le nouveau-né et chez la femme enceinte ou allaitante.
Posologie usuelle, voie et mode d'administration : -
Vole topique. 4 r - :

Appliquer la créme une fois par jour (de préférence la soir) ou deux fois (matin et s¢ 7 —
uniformément, en essayant de couvrir 1 cm de peau saine (environ) autour de la za Q. é W

{_:f gté;lée du traitement varie d'un patient a l'autre en fonction de agent étiologique |

‘i ion.

En général, on recommande quatre semaines de traitement afin d'assurer une guér —t
microbiologique compléte et d'éviter ainsi toute récidive, cette guérison clinico-microbir

entre deux et quatre semaines de traitement.

Pityriasis versicolor : 2 semaines

Dermatophytose  : 2 4 4 semaines

Candidose : 2 a 4 semaines — S
‘l;:fmes xgl ;aum ns :
Dermofix® m’:?pznaégﬁge 3030 g moemmouﬁx' créme
Dermofix ® Solution 2% flacon de 30 mi @

Dermofix® Gel 2% flacon de 50 PROMOPHARM,
Dermofix® Gel 2% flacon de 10099 ™
Gyno-dermofix® 300 mg boite de 1 ovule. .

Liste | (Tableau A)
PROMOPHARM S.A

Z. du Sahel, Had Soualem - Maroc 6
S/L FERRER INTERNATIONAL
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DERMOFIX® Poudre

Sertaconazole
COMPOSITION :
Sertaconazole nitrate ..., S
Excipients g.5.p. ....c....... ..100g
PROPRIETES :

Le Sertaconazole est un nouvel anti-mycosique & usage topique possédant une nouvelle structure chimique. Son
spectre d'activité s'avére trés large : "

- Les levures pathogénes (Candida albicams, C. tropicalis, C. spp., Pitrosporum orbiculaires)

- Les dermatophytes (trichophyton, Epidermophyton et Microsporum)

- Les champignons opportunistes filamenteux (Aspergillus)

- Les germes résistants & d'autres anti-mycosiques

- Les bactgries gram* (Staphylocoques et Streptocoques)

INDICATIONS :

Traitement topique des infections cutanées et unguéales dues aux Candida et dermatophytoses, avec exsudation et
plus particuliérement I'intertrigo. i

La durée du traitement var?:?:l'un patient & I'autre en fonction de I'agent étiologique et de la localisation de l'infection.
En général, on recommande 4 semaines de traitement afin d'assurer une guérison clinique et microbiologique compléte
et d'éviter ainsi toute récidive, sachant que souvent cette guérison apparalt aprés 2 4 4 semaines de traiternent.
EFFETS INDESIRABLES : :

Le Sertaconazole présente une innocuité totale et une excellente tolérance : aucun cas de toﬂdlé'ou .."_'3 I"é_afu'ﬁﬂ_dﬂ
photosensibilité n'a été relevé. Seul un érythéme léger peut survenir lors des premiéres applications n'an*—"= ;]
la suspension du traitement.

CONDITIONS PARTICULIERES D’EMPLOI :.

Aprés application de grandes quantités chez le nouveau né et chez la femt s

de niveaux plasmatiques. Malgré cela, son innocuité n'a pas été démontrd
POSOLOGIE USUELLE, VOIES ET MODE D'ADMINISTRATION : | e +
Voie topique.

Mycoses des plis : 1 application par jour Qi{ 'Zﬂ
Pieds d'athiéte : 1 application par jour - (

Il est conseillé d'appliquer la poudre non seulement au niveau des lésions \w—————"—"""—""____ &

les chaussures. . @
FORMES ET AUTRES PRESENTATIONS : Dermofix poudre
Dermofix® Poudre : Flacon de 30 g.

Dermofix® Créme & 2% : Tube de 30 g. PRONOPHARRM 5.4
Dermofix® Solution & 2% : Flacon de 30 ml.

Dermofix® Gel & 2% : Flacon de 100 g.

Gyno-dermofix® 300 mg bolte de 1 ovule.

Liste | (Tableau A). 6 "118000" 240280

PROMOPHARM S.A.
2Z.1. du Sahel, Had Soualem - Maroc
S/L FERRER INTERNATIONAL
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CANAFLUCAN

FORMES ET PRESENTATIONS
Gélule 3 150 mg : Boitede 1,2, 3, 4, et 7 gélules
Gélulﬁ!nmq:ﬁm:dﬂalqﬂlﬁes

COMPOSTION

Fluconazole (DC)........orerrmmssinins 150 MG
if Q5P 1 gélule

f e (DCI) 50mg

ExCIpIent §8.p.c..ooeeece 1gélule

Excipient 4 effet notaire - Lactose monohydraté

PROPRIETES

Le fluconazole est un agent antifongique bis-triazolé utilisable par voie orale.

INDICATIONS

Le fluconazole dosé 3 50 mg est indiqué :

Oml'iduuupwrle'

des pharyngées chez les patients immunodéprimes,
soh en raison d'une affection maligne, soit d'un syndrome de déficience
Immmﬂtalre acquise lSIDM
buccales

opharyngées chez Ienfant im ‘
incluant les candid i ées et
ik R FE o

urinaires.

Traitement des cryptococcoses neuro-méningées ; le traitement d'entretien au
cours du SIDA doit étre poursuivi indéfiniment.

Le fluconazole dosé & 150 mg est indiqué pour le traitement des -
{.andidmuglmlaetpéméalesmamdwmu

- Balanites candidosiques

Une surveillance dinique particuliére s'impose chez les patients ayant
puisﬂﬂéumrtmmm:mdéeah prise de fluconazole

ou un autre dérivé azolé. Le patient devra étre informé qu'en cas de survenue de

mmkﬂmmmmmmam'ﬁm

consulter un médecin fe plus rapidement possible.

Les azolés, dont le fluconazole, mwmmmummm

QF sur l'électrocardiogramme.
Damlsémdsuewvdlmm-nmm chez des patients traités par

le, de rares cas d'all de V'intervalle QT ainsi que des torsades
ﬂemuﬂét!npwtﬁ
font état de patients p des pathologies lourdes et de

mmumdemmmmmmalhngmmwnﬂm
iques 0u ertains

d'ywm'buﬂ
Lefl chez les patients
des conditions pr h

Blmmdchmnczdehmu ceméﬂwnemesmnue—mdlwémusde
de

galac

gﬂxmmdekﬂmmhmhnalaﬁamboﬁwumm].

Consulter le médecin ou le pharimacien pour tout édaircissement concemant

I'utilisation du médicament

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

(e médicament ne doit pas étre utilisé en assodiation avec le disapride

(médicament utilisé dans le reflux gastro-cesophagien) et le pimozide

(médicament utilisé dans certains troubles de I'humeur).

Mumuimnﬂdemouiwmptmnnmmwm
2 un autre I'halof: (médicament

mmém' du paludi mhn-sﬂsagud di

obtenu sans ordonnance.

EFFETS INDESIRABLES:

lseﬁmmwnmmﬂmmbmmmmplm

couramment rencontrés.

Tmuesgmu—nmm nausées, flatulence, douleurs abdominales,

hmﬁesdehpewﬂdesm rashs, réactions cutanées séveres A type de

Seve adenicicie

vec

et

- Dermoépidermomycoses incluant lestinea pedis (intertrig les
tinea corporis (Herpés circiré), les tinea cruris ) et les candidy
utanées.

- Onychomycoses

(m&dnmbumirsmuﬂuqm

+ (ry d'attaque : sonpfﬁcamhnt
démontrée wpdﬂnemmezlapaﬁenummuuuﬂmu le est

bulleuses (syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell, en
umﬂmauwunduﬂm) Des cas d'alopécies généralement réversibles ont
&té rapportés.
Troubles du systéme nerveux : céphalées pouvant étre éventuellement liées au

produit.
in NPIW'U"' : 4 .

également indiqué dans le traitement d'entretien des cryptococcoses chez les
paﬁentsmmuduS!DJ\ 11 doit alors étre prescrit mtiéﬁﬁment

incluant les did inées et

tumm),mmquum

wmhmwmm tients présentant une affection
‘maligne et qui sont prédisposés & ce genre d'infections suite  la chimiothérapie
cytotoxique et la radiothérapie.
(CONTRE INDICATIONS
L: fluconazole ne doit pas tre administré dans les cas suivants:

au fluconazole et/ou 3 d'autres dérivés azolés,
ﬂm[‘eﬂfamd!mmdnans, en raison de la forme pharmaceutique,

Ce médicament est généralement déconselllé en association avec I'halofantrine

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
Chez les patients présentant des atteintes connues hépatiques et/ou rénales ainsi
que lorsqu'une pathologie sévére est associée, une surveillance des tests

est conseillée; I'amét du fluconazole sera envisagé en cas
d'aggravation d'une anomalie préalable des tests hépatiques.
Le patient devra étre informé qu'en cas de survenue de symptomes évocateurs
dmﬂnnlﬁpamm{asﬂﬁk Impomn:z annmde nauséesmmes.

anété et qu IIdnm tunsulur un médedn "

alamét du desminfﬁhépmqu!s
mmmmmzmmmﬂnamumm
d'évolution parfois fatale, ont é1€ exceptionnellement rapportées.
Troubles sanguins et du systéme lymphatique : eucopénies (neutropénies,
agranulocytose), thmmbopé'm

Troubles du systéme i
Troubles cardiaques - de rares cas “'-nmdel'mervalkﬂmmw
polmies. CANAFL oy

POSOLOGIE, MODE ET/OUNDIE( =" 5 7 g ™™
Semmarudu

Amhm ,
kwlﬂmihmue} '“00 081066l
CONDITIONS DE DELIVRANCE : P—
Liste |
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