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

onditions générales :
= Le cadre réservé a l'adhérent doit étre diment renseigné.

Le cadre réservé au meédecin doit étre renseigné par le praticien luF-méme notamment la nature de la maladie.

La validité de la feuille de soins est limitée a 3 mois & compter de la premiére consultation.

que pour tous les actes effectués en série.

sains.
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 & I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.
Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.
ique :
L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre & la feuille de soins.
ducation :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations.
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont & joindre a la feuille de soins.
ire:
n cas de prothéses ou de traitement canalaires, 'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
bligatoire avant le début de traitement.
a facture doit &tre jointe & |a feuille de soins pour toute demande de remboursement.
a radic-apres soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
ie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
déclaration de maladie chronique doit tre renseignée par le médecin prescripteur et rencuvelée tous les B
ois.

L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions muitiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi

En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre 2 la feuille de
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Contenu de la notice :

Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas

“est-il utilisé.

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :

F_E_R,PL—E_X_"L"E O e, ansutez votre médeci

Fer pro1emsucc|nylale
Boite de 10 Falcons buvables
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ga-ms
ment un autre médicament, y
ians ordonnance, parlez-en 3

et des tétracyclines.
ARG plomen:s“ visant a traiter les
. pmblémes osseux (ostéoporosey; comme des biphosphonates.

La pénicillamine utilisée pour I'arthrite (inflammation des

articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i

001

(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.

IIQMQMmeMMndadﬂélﬂipmdu
fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :

@) Versa ya

Laboratoire pharmaceutique VERSALYA.
Zoneindustrielle Had Soualem Lot 149.
Province Berrechid. Maroc.

Cette notice a été révisée en Janvier 2018.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Contenu de la notice :

Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas

“est-il utilisé.

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :

F_E_R,PL—E_X_"L"E O e, ansutez votre médeci

Fer pro1emsucc|nylale
Boite de 10 Falcons buvables
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et des tétracyclines.
ARG plomen:s“ visant a traiter les
. pmblémes osseux (ostéoporosey; comme des biphosphonates.

La pénicillamine utilisée pour I'arthrite (inflammation des

articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i
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(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.
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fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :
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Zoneindustrielle Had Soualem Lot 149.
Province Berrechid. Maroc.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Contenu de la notice :

Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas

“est-il utilisé.

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :

F_E_R,PL—E_X_"L"E O e, ansutez votre médeci

Fer pro1emsucc|nylale
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et des tétracyclines.
ARG plomen:s“ visant a traiter les
. pmblémes osseux (ostéoporosey; comme des biphosphonates.

La pénicillamine utilisée pour I'arthrite (inflammation des

articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i

001

(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.

IIQMQMmeMMndadﬂélﬂipmdu
fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
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Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas
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Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :
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articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i
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(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :
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réactions allergiques.
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fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.
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avant d'utiliser ce médicament.

, (Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
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fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
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Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i

001

(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.

IIQMQMmeMMndadﬂélﬂipmdu
fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :

@) Versa ya

Laboratoire pharmaceutique VERSALYA.
Zoneindustrielle Had Soualem Lot 149.
Province Berrechid. Maroc.

Cette notice a été révisée en Janvier 2018.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Contenu de la notice :

Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas

“est-il utilisé.

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :

F_E_R,PL—E_X_"L"E O e, ansutez votre médeci

Fer pro1emsucc|nylale
Boite de 10 Falcons buvables
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et des tétracyclines.
ARG plomen:s“ visant a traiter les
. pmblémes osseux (ostéoporosey; comme des biphosphonates.

La pénicillamine utilisée pour I'arthrite (inflammation des

articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i

001

(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.

IIQMQMmeMMndadﬂélﬂipmdu
fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :

@) Versa ya

Laboratoire pharmaceutique VERSALYA.
Zoneindustrielle Had Soualem Lot 149.
Province Berrechid. Maroc.

Cette notice a été révisée en Janvier 2018.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Contenu de la notice :

Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas

“est-il utilisé.

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :

F_E_R,PL—E_X_"L"E O e, ansutez votre médeci

Fer pro1emsucc|nylale
Boite de 10 Falcons buvables
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et des tétracyclines.
ARG plomen:s“ visant a traiter les
. pmblémes osseux (ostéoporosey; comme des biphosphonates.

La pénicillamine utilisée pour I'arthrite (inflammation des

articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i

001

(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.

IIQMQMmeMMndadﬂélﬂipmdu
fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :
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Laboratoire pharmaceutique VERSALYA.
Zoneindustrielle Had Soualem Lot 149.
Province Berrechid. Maroc.

Cette notice a été révisée en Janvier 2018.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Contenu de la notice :

Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas

“est-il utilisé.

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :

F_E_R,PL—E_X_"L"E O e, ansutez votre médeci

Fer pro1emsucc|nylale
Boite de 10 Falcons buvables
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et des tétracyclines.
ARG plomen:s“ visant a traiter les
. pmblémes osseux (ostéoporosey; comme des biphosphonates.

La pénicillamine utilisée pour I'arthrite (inflammation des

articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i

001

(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.

IIQMQMmeMMndadﬂélﬂipmdu
fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :

@) Versa ya

Laboratoire pharmaceutique VERSALYA.
Zoneindustrielle Had Soualem Lot 149.
Province Berrechid. Maroc.

Cette notice a été révisée en Janvier 2018.
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NOTICE D'INFORMATION POUR LES UTILISATEURS

FERPLEX 40 mg, Solution Orale

. Fer protéinsuccinylate

Boite de 10 flacons de 15 ml

Veuillez lire attentivement Iintégralité de cette m “

avant d'utiliser 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 dinformations 3 votre médecin ou i votre
pharmacien,

, (e médicament vous a éé personnellement prescrit. Ne le
donnez jamais & quelqu'un d‘autre, méme en cas de symptimes
identiques, cela pourrait lui étre nodif.

. Sivous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Contenu de la notice :

Quest-ce que FERPLEX 40 mg solution orale et dans quels cas

“est-il utilisé.

Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
FERPLEX 40 mg solution orale.

3 Comment prendre FERPLEX 40 mg solution orale.

" Quels sont les effets indésirables éventuels.

" Comment conserver FERPLEX 40 mg solution orale.

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE :

(lasse pharmacothérapeutique : Antianémique;/fer.

FERPLEX 40 mg solution orale est un médicament qui apporte du
fer aux globules rouges dans le sang, pour le traitement des
carences de fer ainsi que le traitement de anémie (diminution du
taux d’hémoglobine ainsi que du nombre et de la dimension des
globules rouges), due 3 cette carence en fer.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE

PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :

Ne prenez jamais FERPLEX 40 mg solution orale dans les cas

suivants :

Si vous étes allergique (hypersensible) au Fer protéinsuccinylate

" ou 3 'un des autres composants contenus dans ce médicament.

. Sivous étes allergique aux protéines lactées.

, Sivous souffrez d'une maladie qui proveque une accumulation
de fer dans l'organisme (Hemosidérose et Hémochromatose).

. Si vous souffrez d'une pancréatite (inflammation du pancréas)
ou d'une dirhose hépatique (maladie chronique du foie qui se
caractérise par la formation de lésions de fibrose ou de
«cicatrices» dans le tissu hépatique et qui altére sa structure et
son fonctionnement normal) dues & une accumulation de fer.
Si vous souffrez d'une anémie sans carence en fer.

Faites attention avec FERPLEX 40 mg :

F_E_R,PL—E_X_"L"E O e, ansutez votre médeci

Fer pro1emsucc|nylale
Boite de 10 Falcons buvables
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et des tétracyclines.
ARG plomen:s“ visant a traiter les
. pmblémes osseux (ostéoporosey; comme des biphosphonates.

La pénicillamine utilisée pour I'arthrite (inflammation des

articulations).

Alfa méthyldopa, utilisée pour le traitement de |'hypertension
« artérielle,

Thyroxine, utilisée pour le traitement de |'hypothyroidie (glande
+ thyroide trop peu active).

Lévodopa et carbidopa utilisés pour le traitement de la maladie
« de Parkinson.

Mycophénolate moféti, utilisé en prévention de rejet de greffe.
Labsorption intestinale du fer et ainsi lefficacité du FERPLEX 40 mg
solution orale peut ée réduite si Iadministration est
accompagnée par les médicaments mentionnés ci-dessous. Il est
nécessaire d'espacer d'au moins deux heures la prise du FERPLEX et
celle des médicaments suivants :

Antiacides, habituellement utilisés chez les patients qui
« souffrent d'acidité gastrique.

Chloramphénicol (antibiotique).

« Cholestyramine, utilisé chez les patients ayant une
= hypercholestérolémie.

Médicaments pour le traitement de |'ulcére gastrique ou le reflux
« gastro-cesophagique comme foméprazole, le lanzoprazole et le

pantoprazole.

Risque dinterférences avec les tests diagnostiques :

+ (e médicament peut interférer avec les analyses en laboratoire
pour la recherche de sang occulte dans les selles.

Prise de FERPLEX 40 mg solution orale ave les aliments et

boissons :

Certains aliments végétaux, le lait, le café et le thé diminuent

I'absorption du fer. Il est donc nécessaire despacer d'au moins deux

heures ['administration de FERPLEX 40 mg et la prise de ces

aliments.

L'absorption des dérivés de fer peut étre augmentée suite 3

lingestion de jus citrique (orange, citron, etc.) fraichement pressé.

Grossesse et allaitement :

Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de

prendre tout médicament.

FERPLEX est indiqué pendant la grossesse et Iallaitement pour le

traitement des carences en fer, il n'y a donc aucune précaution

particuliére  prendre.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Aucun effet sur 'aptitude & la conduite et I'utilisation de machines

n'a été observe.

Informations importantes i

001

(e médicament contient du sorbitol. Si vous souffrez d'une
intolérance 3 certains sucres, avertissez votre médecin avant de
prendre ce médicament.
FERPLEX peut produire une réaction allergique (possiblement
retardée) car il contient du méthyle parahydroxybenzoate sodique
(E-219) et du propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217).

.

3. COMMENT PRENDRE FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
Reportez toujours la posologie indiquée par votre médecin ou votre
pharmacien. En cas de doute, consultez votre médecin.
Rappelez-vous de prendre votre médicament.

Votre médecin vous indiquera la durée du traitement. Ne pas
suspendre le traitement car vous nallez pas obtenir le résultat
attendu. De préférence, prendre ce médicament quelques heures
avant les repas.

Le contenu du flacon peut étre administré directement ou bien
dilué dans l'eau.

Le dosage suivant est recommandé:

Adulte : 1 3 2 flacons par jour, suivant les recommandations de
votre médecin (équivalent 3 40 - 80 mg de fer) en 2 prises.
Enfant : 1,5 mi/kg/jour tequwalem a 4 mg de fer/kg/jour) en 2
prises ou suivre | ions de votre médecin

La durée du traitement dépend de la nature et de importance de
la carence en fer. Le traitement doit se poursuivre jusqu'a e que les
réserves en fer de f'organisme aient été reconstituées.

Avertissez votre médecin si vous ressentez que leffet du FERPLEX
est trop fort ou trop faible,

Si vous avez pris plus de FERPLEX 40 mg solution orale que
vous n'auriez dii :

Contactez votre médecin ou votre pharmacien ou appelez le centre
Anti Poison et de Pharmacovigilance au téléphone suivant :

0537 6864 64.

Si vous avez oublié de prendre FERPLEX 40 mg solution
orale:

Ne prenez pas une double dose pour compenser la dose oubliée. Ne
prenez jamais 2 doses en méme temps.

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez la dose suivante le
plus rapidement possible puis poursuivez votre traitement
normalement.

Si vous avez un doute, demandez plus dinformations & votre
médedin.

4. QUELES SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS :
Comme tous les médicaments, FERPLEX 40 mg solution orale est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde
'y soit pas sujet.

Les effets secondaires suivant ont été reportds (fréquence
inconnue):

Troubles gastro-intestinaux : douleur destomac, nausées,
constipation ou diarrhée, qui disparaissent généralement en
diminuant la dose ou, lorsque cela savére nécessaire, en
g e trai

de FERPLEX 40 mg solution orale :

Tmuhle;dehpenletduﬁssuwmmé:

réactions allergiques.

IIQMQMmeMMndadﬂélﬂipmdu
fer. Cet effet indésirable est inoffensif.

Si vous remarguez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves,
veulllez en informer votre pharmacien ou votre médecin.

5. COMMENT CONSERVER FERPLEX 40 MG SOLUTION ORALE :
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser FERPLEX 40 mg solution orale aprés la date de
péremption figurant sur la boite.

La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien ce quil faut
faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger Ienvironnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :
Composition de FERPLEX 40 mg solution orale :

La substance active est le fer protéinsuccinylate :

Chaque flacon de 15 ml de solution orale contient 800 mq de fer
protéinsuccinylate, équivalent 3 40 mg en fer.

Les autres composants sont :

Sorbitol (E-420), propyléne glycol, Méthyle parahydroxybenzoate
sodique (E-219), Propyle parahydroxybenzoate sodique (E-217),
saccharine sodique, Ardme de Morella, hydroxyde de sodium et de
l'eau purifiée.

Aspect du produit et contenu de la boite :

FERPLEX se présente sous la forme d'une solution orale
transparente de couleur marron et avec une odeur caractéristique.
Boite contenant 10 flacons.

Fabricant :

ITALFARMACD, 5.A.

(/San Rafael, 3

Pol. Industrial Alcobendas
28108 Alcobendas (MADRID).

Titulaire de I'autorisation de la mise sur le marché :
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Laboratoire pharmaceutique VERSALYA.
Zoneindustrielle Had Soualem Lot 149.
Province Berrechid. Maroc.

Cette notice a été révisée en Janvier 2018.
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. Gfirdez cette notice, vous pourriez avoir besoin uc ia 1cire.

* Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez
plus d'informations a votre médecin ou votre pharmacien,

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

. _Si I'un des effets indésirables s'aggrave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez en a votre

médecin ou votre pharmacien.

Veuillez lire attentivement I'intégralité de ct
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CoAprovel ne doit pas étre donné aux enfants et aux adolescents (de
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Eaites attention avec CoAprovel ‘
nez votre médecin si une des siluations suivantes se présentent:
us souffrez de vomissements ou de diaFrhées importantes ;.
1s souffrez de problémes rénaux, ou 5 vous avezune greffe de rein ;
us soufirez de problémes cardiaques ;
us souffrez de problémes hépatigu
] us souffrez d'un diabéte ;
us souffrez d'un lupus érythémateux (co
Jpus ou LED) ; e
« si vous soufirez d’hyperaldosteronisme primaire (une condition liée
4 une forte production de I'hormone aldostérone, qui provoque une
rétention du sodium et par conséguence une augmentation de la
pression artérielle)., )
Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou suceptible
de devenir) enceinte. CoAprovel est déconseillé en début de grossesse,
et ne doit pas étre pris si vous étes a plus de 3 mois de grossesse, car‘[l
peut entrainer de graves problémes de sant chez I'enfant a naitre s'il
est utilisé au cours de cette période (voir la fubrique Erossesse).
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Vous devrez également prévenir votre me ecin:
si vous suivez un régime hyposodé (peu riche en sel) ;
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CHOLESTIN®

simvastatine (D.C.I)

Composition qualitative
Chaque comprimé contient

CHOLESTIN® 10 mg CHOLESTIN' ' 40 mg
simvastatine (D.C.1) 10 m 20 mg [
Lactose 65,73 mg 131,46 mg 262,92 mg
Excipients Q.s. Q.s. Q.s.
1. C’EST QUOI CHOLESTIN® ET POURQUOI L’UTILISE -T- ON ? ’
Eon tique, gri : i

rm : I
La simvastatine est un inhibiteur de la hydroxyméthylglutaryl co-enzyme A (HMG-CoA) réductase. La
simvastatine diminue le niveau sanguin du cholestérol LDL et des substances grasses appelées’
triglycérides, et augmente le niveau du cholestérol HDL.
Indications thér. iques :
e médicamant oc ilies po &duire l'excés de cholestérpl existant dans le sana. Le cholestérnk
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