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

ditions générales :
Le cadre réservé a I'adhérent doit &tre diment renseigné.
Le cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien lui-méme notamment la nature de la maladie.
La validité de la feuille de soins est limitée @ 3 mois & compter de la premiére consultation.
L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ains|
que pour tous les actes effectués en série.
En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est & joindre & la feuille dg
soins.
rmacie :
Les vignettes des médicaments doivent &tre abligatoirement jointes aux ordonnances.
Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
iologie et Biologie :
La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel] doivent &tre
jointes & I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.
Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut &tre demandé par le médecin conseil dg
la mutuelle.
ique :
L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont & joindre & la feuille de soins.
ducation :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des seances dg
rééducations. ]
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
taire :
En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.
La facture doit &tre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
La radic-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
adie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
La déclaration de maladie chronigue doit &tre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

mois.
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Adresses Mails utiles
Réclamation : contact@mupras.com
: pec@mupras.com

: adhesion@mupras.com

Prise en charge
Adhésion et changement de statut

VIUPRAS garantit le respect de la loi n® 09-08 relative & la protection des personnes physiques a [&gard du traitement des données
ractére personnel.

PRAS : Centre Allal Ben Abdellah - Béme Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben Abdellah - Quartier de I'Horloge
Casablances 20000 - Tél.: 05 22 20 45 45 [LG) - Fax: 05 22 22 78 18 - www.mupras.com
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@@ RANSIMVA'20 et 40 mg
(Simvastatine), Comprimés pelliculés

Og &

+ Elle contient des informations importantes sur votre traitement.

+ Ce médi
nocif.

vous a été p

= Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations 8
1ent prascrit. Ne le dennez jamais a quelqu'un ¢

>

" Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

<

Dans cette notice ;

1. QUEST-CE QUE RANSIMVA®, comprimés pelliiculés ET DANS QUEL CAS
EST-IL UTILISE 7

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés ?

3. COMMENT PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE RANSIMVA®, Comprimés pelliculés ET DANS QUEL
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco-thérapeutique ;

RANSIMVA® fait partie de la classe de médicaments appelés statines. Ce
médicament est un hypolipémiant

RANSIMVA® est un médicament utilisé pour faire baisser les taux du cholestérol
total, du mauvais cholestérol (cholestérol LDL), et des substances grasses
appelées triglycérides dans le sang. Da plus, RANSIMVA® augmente les
niveaux du bon cholestérol (cholestérol HDL). Vous devez poursuivre un régime
hypocholestérolémiant pendant la prise de ce médicament

[

RANSIMVA" est indiqué dans :

Les hypercholestérolémies

« Traitement des hypercholestérolémies primaires ou des dyslipidémies mixtes,
en complément du régime, lorsque la réponse au régime et aux autres
traitements non pharmacologiques (par exemple exercice physique, perte de
poids) s'avére insuffisants.

« Tral des hypercholesté mies fi homozygotes en
complément du régime et des autres traitements hypolipémiants (par exemple
aphérése des LDL) ou si de tels traitements sont inappropriés

La prévention cardiovasculaire

Réduction de la mortalité et de la morbidité cardiovasculaires chez les patients
ayant une pathologie cardiovasculaire avérée d'origine athéroscléreuse ou un
diabéte, avec cholestérol normal cu élevé en complément de l'effet de la
correction des autres facteurs de risque et des autres traitements
cardioprotecteurs.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés 7
Ne prenez jamais RANSIMVA®, comprimés pelliculés si :
* vous &les allergique (hypersensible) a la simvastatine ou a I'un des autres
composants contenus dans RANSIMVA®, comprimés pelliculés
= vous avez actuellement des problémes hépatiques.
* vous éles enceinte ou allaitez.
* vous prenez un ou plus d'un des médicaments suivants en méme temps

- litraconazole, le kétoconazole, ou du posaconazole ou du  voriconazole
(utilisés dans le traitement de certaines infections fongique),

- lérythromycine, la clarithromycine ou la télithromycine (antibiotiques)

- Les antiprotéases lels que indinavir, neffinavir, ritonavir et saquinavir
(traitements d'une infection par le VIH),

- Le bocéprévir ou du télaprévir (utilisés dans le traitement des infections
induites par le virus de I'hépatite C),

- la néfazodone (antidépresseur).

- Le gemfibrozil (utilisé pour baisser le cholestéral),

- La ciclosporine (utilisé chez les patients transplantés)

- Le danazol (une hormone de synthése, utilisée pour traiter 'endométriose,
larsque la muqueuse utérine se développe a 'extérieur de I'utérus).
* si vous prenez ou avez pris, dans les 7 derniers jours, ou si on vous a
administré un médicament appelé acide fusidique (utilisé pour traiter les
infections bactériennes),
Mises en garde spéciales et Précautions d'emploi
Faites attention avec RANSIMVA®, comprimés pelliculés :
+ Informez votre médecin de tout probléme médical que vous avez ou avez eu
et de toute allergie
+ Informez votre médecin, si vous consommez d'importantes quantités d'alcool.
+ Informez votre médecin s vous avez ou avez eu une maladie du fole.
RANSIMVA®, comprimés pelliculés peut ne pas étre bon pour vous.
* Informez votre médecin si vous devez subir une opération. Vous pouvez élre
amené a arréler RANSIMVA®, comprimés pelliculés pour une courte période.
+ Votre médecin devra vous prescrire un bilan sanguin hépatique avant de
commencer a prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés. Ceci pour vérifier le
bon fonctionnement de votra foie.
+ Votre médecin peut également vous prescrire un bilan sanguin hépatique
pour vérifier le bon fonctionnement de votre fole aprés le début du traitement
par RANSIMVA®, comprimés pelliculés.
+ Informez votre médecin si vous avez une maladie pulmonaire grave
+ En cas de douleur musculaire, de sensibilité musculaire douloureuse ou de
faiblesse musculaire, prévenir immédiatement votre médecin traitant. Dans de

inflammation des vaissea
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Traitements assuuos -

RANSIMVA® est efficace seul ou en association avec 16s chemateurs use auww-.
biliaires. La prise de RANSIMVA® doit avoir lieu solt 2 heures avant ou 4 heures
aprés |'administration d'un chélateur de l'acide biliaire

Votre médecin peut vous prescrire un plus faible dosage, surtout si vous prenez
I'un des médicaments listés au niveau de la rubrique «Prise ou utilisation

d'autres médicaments », ou sl vous avez des problémes rénaux.

Utilisation chez I'enfant et l'adolescent (Agés de 10 ans a 17 ans) :

Chez les enfants et les adolescents ayant une hypercholestérolémie familiale
hétérozygote, la dose initiale habituellement recommandée est de 10 mg en

une prise par jour, le soir. Un régime hypochelestérolémiant standard doit étre
instauré chez les enfants et adolescents avant de commancer le traitement par

la Simvastatine, ce régime doit étre poursuivi pendant toute la durée du
traitement.

La posologie recommandée varie de 10 a 40 mgfjour.

Utilisation chez Fnsuffisant rénal

Aucune modification posolegique n'est a prévoir chez les patients atteints
dlinsuffisance rénale modérée

Chez les patients ayant une insuffisance rénale sévére (clairance de la

créatinine < 30 ml/min), des posologies supéneures & 10 mg/jour doivent étre
envisagées avec précaution el le traitement doit &tre initié prudemment, s'il
s'avére nécessaire.

Si vous avez l'impression que l'effet de RANSIMVA®, comprimes pelliculés est
trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Mode d'administration

Voie orale, avec ou sans aliments.

Fréquence d'administration

Généralement en une prise unique le soir.

Durée de traitement

Selon prescription médicale,

Si vous avez pris plus de RANSIMVA®, comprimés pelliculés que vous
n‘auriez di :

Prévenez immédiatement votre médecin.

Si vous oubliez de prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés :

Ne prenez pas un comprimé supplémentaire, prenez simplement votre

traitement habituel comme prévu le jour suivant

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
Comme tous les médicaments, RANSIMVA®, comprimés pelliculés est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas.
sujet
Si I'un de ces effets gﬂ\m! Iunriunl. arrétez de prendre le médic~nent et
Itez votre méd ou rendez-vous au service des

urgences de I'hdpital le plus proche.
Les effets suivants ont rarement été rapportés:
+ Douleurs musculaires, sensibilité musculaire, faiblesse musculaire ou
crampes musculaires. Dans de rares cas, ces effels peuvent lre graves, y
compris une atteinte musculaire provoquant des problémes rénaux; et de trés
rares décés sonl survenus.
+ Reéactions d'hypersensibilité (allergie) incluant;

- gonflement du visage, de la langue et/ou de la gorge pouvant provoquer
des difficultés respiratoires

- douleurs musculaires graves, généralement dans les épaules et les
hanches

- éruption d'une faibl des memb

- douleur ou inflammation des articulations,
anguins.

L4

el des muscles du cou




@@ RANSIMVA'20 et 40 mg
(Simvastatine), Comprimés pelliculés

Og &

+ Elle contient des informations importantes sur votre traitement.

+ Ce médi
nocif.

vous a été p

= Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations 8
1ent prascrit. Ne le dennez jamais a quelqu'un ¢

>

" Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

<

Dans cette notice ;

1. QUEST-CE QUE RANSIMVA®, comprimés pelliiculés ET DANS QUEL CAS
EST-IL UTILISE 7

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés ?

3. COMMENT PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE RANSIMVA®, Comprimés pelliculés ET DANS QUEL
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco-thérapeutique ;

RANSIMVA® fait partie de la classe de médicaments appelés statines. Ce
médicament est un hypolipémiant

RANSIMVA® est un médicament utilisé pour faire baisser les taux du cholestérol
total, du mauvais cholestérol (cholestérol LDL), et des substances grasses
appelées triglycérides dans le sang. Da plus, RANSIMVA® augmente les
niveaux du bon cholestérol (cholestérol HDL). Vous devez poursuivre un régime
hypocholestérolémiant pendant la prise de ce médicament

[

RANSIMVA" est indiqué dans :

Les hypercholestérolémies

« Traitement des hypercholestérolémies primaires ou des dyslipidémies mixtes,
en complément du régime, lorsque la réponse au régime et aux autres
traitements non pharmacologiques (par exemple exercice physique, perte de
poids) s'avére insuffisants.

« Tral des hypercholesté mies fi homozygotes en
complément du régime et des autres traitements hypolipémiants (par exemple
aphérése des LDL) ou si de tels traitements sont inappropriés

La prévention cardiovasculaire

Réduction de la mortalité et de la morbidité cardiovasculaires chez les patients
ayant une pathologie cardiovasculaire avérée d'origine athéroscléreuse ou un
diabéte, avec cholestérol normal cu élevé en complément de l'effet de la
correction des autres facteurs de risque et des autres traitements
cardioprotecteurs.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés 7
Ne prenez jamais RANSIMVA®, comprimés pelliculés si :
* vous &les allergique (hypersensible) a la simvastatine ou a I'un des autres
composants contenus dans RANSIMVA®, comprimés pelliculés
= vous avez actuellement des problémes hépatiques.
* vous éles enceinte ou allaitez.
* vous prenez un ou plus d'un des médicaments suivants en méme temps

- litraconazole, le kétoconazole, ou du posaconazole ou du  voriconazole
(utilisés dans le traitement de certaines infections fongique),

- lérythromycine, la clarithromycine ou la télithromycine (antibiotiques)

- Les antiprotéases lels que indinavir, neffinavir, ritonavir et saquinavir
(traitements d'une infection par le VIH),

- Le bocéprévir ou du télaprévir (utilisés dans le traitement des infections
induites par le virus de I'hépatite C),

- la néfazodone (antidépresseur).

- Le gemfibrozil (utilisé pour baisser le cholestéral),

- La ciclosporine (utilisé chez les patients transplantés)

- Le danazol (une hormone de synthése, utilisée pour traiter 'endométriose,
larsque la muqueuse utérine se développe a 'extérieur de I'utérus).
* si vous prenez ou avez pris, dans les 7 derniers jours, ou si on vous a
administré un médicament appelé acide fusidique (utilisé pour traiter les
infections bactériennes),
Mises en garde spéciales et Précautions d'emploi
Faites attention avec RANSIMVA®, comprimés pelliculés :
+ Informez votre médecin de tout probléme médical que vous avez ou avez eu
et de toute allergie
+ Informez votre médecin, si vous consommez d'importantes quantités d'alcool.
+ Informez votre médecin s vous avez ou avez eu une maladie du fole.
RANSIMVA®, comprimés pelliculés peut ne pas étre bon pour vous.
* Informez votre médecin si vous devez subir une opération. Vous pouvez élre
amené a arréler RANSIMVA®, comprimés pelliculés pour une courte période.
+ Votre médecin devra vous prescrire un bilan sanguin hépatique avant de
commencer a prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés. Ceci pour vérifier le
bon fonctionnement de votra foie.
+ Votre médecin peut également vous prescrire un bilan sanguin hépatique
pour vérifier le bon fonctionnement de votre fole aprés le début du traitement
par RANSIMVA®, comprimés pelliculés.
+ Informez votre médecin si vous avez une maladie pulmonaire grave
+ En cas de douleur musculaire, de sensibilité musculaire douloureuse ou de
faiblesse musculaire, prévenir immédiatement votre médecin traitant. Dans de

inflammation des vaissea

uniqy RANSIMVA® 29
effec Boite de 30 ™
magljc Cumpnmes psihculés

Cwsne M

de 6

i) 1180001380146

initid ‘
Hypu

Lap

SOir v LOT su]u
RAN EXP

hypa lm 03/202] 1
Prév
Che: PPV 4 97DH60

hype AF
admi 12
initié

Traitements assuuos -

RANSIMVA® est efficace seul ou en association avec 16s chemateurs use auww-.
biliaires. La prise de RANSIMVA® doit avoir lieu solt 2 heures avant ou 4 heures
aprés |'administration d'un chélateur de l'acide biliaire

Votre médecin peut vous prescrire un plus faible dosage, surtout si vous prenez
I'un des médicaments listés au niveau de la rubrique «Prise ou utilisation

d'autres médicaments », ou sl vous avez des problémes rénaux.

Utilisation chez I'enfant et l'adolescent (Agés de 10 ans a 17 ans) :

Chez les enfants et les adolescents ayant une hypercholestérolémie familiale
hétérozygote, la dose initiale habituellement recommandée est de 10 mg en

une prise par jour, le soir. Un régime hypochelestérolémiant standard doit étre
instauré chez les enfants et adolescents avant de commancer le traitement par

la Simvastatine, ce régime doit étre poursuivi pendant toute la durée du
traitement.

La posologie recommandée varie de 10 a 40 mgfjour.

Utilisation chez Fnsuffisant rénal

Aucune modification posolegique n'est a prévoir chez les patients atteints
dlinsuffisance rénale modérée

Chez les patients ayant une insuffisance rénale sévére (clairance de la

créatinine < 30 ml/min), des posologies supéneures & 10 mg/jour doivent étre
envisagées avec précaution el le traitement doit &tre initié prudemment, s'il
s'avére nécessaire.

Si vous avez l'impression que l'effet de RANSIMVA®, comprimes pelliculés est
trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Mode d'administration

Voie orale, avec ou sans aliments.

Fréquence d'administration

Généralement en une prise unique le soir.

Durée de traitement

Selon prescription médicale,

Si vous avez pris plus de RANSIMVA®, comprimés pelliculés que vous
n‘auriez di :

Prévenez immédiatement votre médecin.

Si vous oubliez de prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés :

Ne prenez pas un comprimé supplémentaire, prenez simplement votre

traitement habituel comme prévu le jour suivant

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
Comme tous les médicaments, RANSIMVA®, comprimés pelliculés est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas.
sujet
Si I'un de ces effets gﬂ\m! Iunriunl. arrétez de prendre le médic~nent et
Itez votre méd ou rendez-vous au service des

urgences de I'hdpital le plus proche.
Les effets suivants ont rarement été rapportés:
+ Douleurs musculaires, sensibilité musculaire, faiblesse musculaire ou
crampes musculaires. Dans de rares cas, ces effels peuvent lre graves, y
compris une atteinte musculaire provoquant des problémes rénaux; et de trés
rares décés sonl survenus.
+ Reéactions d'hypersensibilité (allergie) incluant;

- gonflement du visage, de la langue et/ou de la gorge pouvant provoquer
des difficultés respiratoires

- douleurs musculaires graves, généralement dans les épaules et les
hanches

- éruption d'une faibl des memb

- douleur ou inflammation des articulations,
anguins.
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+ Elle contient des informations importantes sur votre traitement.

+ Ce médi
nocif.

vous a été p

= Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations 8
1ent prascrit. Ne le dennez jamais a quelqu'un ¢

>

" Lisez attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

<

Dans cette notice ;

1. QUEST-CE QUE RANSIMVA®, comprimés pelliiculés ET DANS QUEL CAS
EST-IL UTILISE 7

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés ?

3. COMMENT PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE RANSIMVA®, Comprimés pelliculés ET DANS QUEL
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco-thérapeutique ;

RANSIMVA® fait partie de la classe de médicaments appelés statines. Ce
médicament est un hypolipémiant

RANSIMVA® est un médicament utilisé pour faire baisser les taux du cholestérol
total, du mauvais cholestérol (cholestérol LDL), et des substances grasses
appelées triglycérides dans le sang. Da plus, RANSIMVA® augmente les
niveaux du bon cholestérol (cholestérol HDL). Vous devez poursuivre un régime
hypocholestérolémiant pendant la prise de ce médicament

[

RANSIMVA" est indiqué dans :

Les hypercholestérolémies

« Traitement des hypercholestérolémies primaires ou des dyslipidémies mixtes,
en complément du régime, lorsque la réponse au régime et aux autres
traitements non pharmacologiques (par exemple exercice physique, perte de
poids) s'avére insuffisants.

« Tral des hypercholesté mies fi homozygotes en
complément du régime et des autres traitements hypolipémiants (par exemple
aphérése des LDL) ou si de tels traitements sont inappropriés

La prévention cardiovasculaire

Réduction de la mortalité et de la morbidité cardiovasculaires chez les patients
ayant une pathologie cardiovasculaire avérée d'origine athéroscléreuse ou un
diabéte, avec cholestérol normal cu élevé en complément de l'effet de la
correction des autres facteurs de risque et des autres traitements
cardioprotecteurs.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés 7
Ne prenez jamais RANSIMVA®, comprimés pelliculés si :
* vous &les allergique (hypersensible) a la simvastatine ou a I'un des autres
composants contenus dans RANSIMVA®, comprimés pelliculés
= vous avez actuellement des problémes hépatiques.
* vous éles enceinte ou allaitez.
* vous prenez un ou plus d'un des médicaments suivants en méme temps

- litraconazole, le kétoconazole, ou du posaconazole ou du  voriconazole
(utilisés dans le traitement de certaines infections fongique),

- lérythromycine, la clarithromycine ou la télithromycine (antibiotiques)

- Les antiprotéases lels que indinavir, neffinavir, ritonavir et saquinavir
(traitements d'une infection par le VIH),

- Le bocéprévir ou du télaprévir (utilisés dans le traitement des infections
induites par le virus de I'hépatite C),

- la néfazodone (antidépresseur).

- Le gemfibrozil (utilisé pour baisser le cholestéral),

- La ciclosporine (utilisé chez les patients transplantés)

- Le danazol (une hormone de synthése, utilisée pour traiter 'endométriose,
larsque la muqueuse utérine se développe a 'extérieur de I'utérus).
* si vous prenez ou avez pris, dans les 7 derniers jours, ou si on vous a
administré un médicament appelé acide fusidique (utilisé pour traiter les
infections bactériennes),
Mises en garde spéciales et Précautions d'emploi
Faites attention avec RANSIMVA®, comprimés pelliculés :
+ Informez votre médecin de tout probléme médical que vous avez ou avez eu
et de toute allergie
+ Informez votre médecin, si vous consommez d'importantes quantités d'alcool.
+ Informez votre médecin s vous avez ou avez eu une maladie du fole.
RANSIMVA®, comprimés pelliculés peut ne pas étre bon pour vous.
* Informez votre médecin si vous devez subir une opération. Vous pouvez élre
amené a arréler RANSIMVA®, comprimés pelliculés pour une courte période.
+ Votre médecin devra vous prescrire un bilan sanguin hépatique avant de
commencer a prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés. Ceci pour vérifier le
bon fonctionnement de votra foie.
+ Votre médecin peut également vous prescrire un bilan sanguin hépatique
pour vérifier le bon fonctionnement de votre fole aprés le début du traitement
par RANSIMVA®, comprimés pelliculés.
+ Informez votre médecin si vous avez une maladie pulmonaire grave
+ En cas de douleur musculaire, de sensibilité musculaire douloureuse ou de
faiblesse musculaire, prévenir immédiatement votre médecin traitant. Dans de

inflammation des vaissea
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Traitements assuuos -

RANSIMVA® est efficace seul ou en association avec 16s chemateurs use auww-.
biliaires. La prise de RANSIMVA® doit avoir lieu solt 2 heures avant ou 4 heures
aprés |'administration d'un chélateur de l'acide biliaire

Votre médecin peut vous prescrire un plus faible dosage, surtout si vous prenez
I'un des médicaments listés au niveau de la rubrique «Prise ou utilisation

d'autres médicaments », ou sl vous avez des problémes rénaux.

Utilisation chez I'enfant et l'adolescent (Agés de 10 ans a 17 ans) :

Chez les enfants et les adolescents ayant une hypercholestérolémie familiale
hétérozygote, la dose initiale habituellement recommandée est de 10 mg en

une prise par jour, le soir. Un régime hypochelestérolémiant standard doit étre
instauré chez les enfants et adolescents avant de commancer le traitement par

la Simvastatine, ce régime doit étre poursuivi pendant toute la durée du
traitement.

La posologie recommandée varie de 10 a 40 mgfjour.

Utilisation chez Fnsuffisant rénal

Aucune modification posolegique n'est a prévoir chez les patients atteints
dlinsuffisance rénale modérée

Chez les patients ayant une insuffisance rénale sévére (clairance de la

créatinine < 30 ml/min), des posologies supéneures & 10 mg/jour doivent étre
envisagées avec précaution el le traitement doit &tre initié prudemment, s'il
s'avére nécessaire.

Si vous avez l'impression que l'effet de RANSIMVA®, comprimes pelliculés est
trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Mode d'administration

Voie orale, avec ou sans aliments.

Fréquence d'administration

Généralement en une prise unique le soir.

Durée de traitement

Selon prescription médicale,

Si vous avez pris plus de RANSIMVA®, comprimés pelliculés que vous
n‘auriez di :

Prévenez immédiatement votre médecin.

Si vous oubliez de prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés :

Ne prenez pas un comprimé supplémentaire, prenez simplement votre

traitement habituel comme prévu le jour suivant

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
Comme tous les médicaments, RANSIMVA®, comprimés pelliculés est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas.
sujet
Si I'un de ces effets gﬂ\m! Iunriunl. arrétez de prendre le médic~nent et
Itez votre méd ou rendez-vous au service des

urgences de I'hdpital le plus proche.
Les effets suivants ont rarement été rapportés:
+ Douleurs musculaires, sensibilité musculaire, faiblesse musculaire ou
crampes musculaires. Dans de rares cas, ces effels peuvent lre graves, y
compris une atteinte musculaire provoquant des problémes rénaux; et de trés
rares décés sonl survenus.
+ Reéactions d'hypersensibilité (allergie) incluant;

- gonflement du visage, de la langue et/ou de la gorge pouvant provoquer
des difficultés respiratoires

- douleurs musculaires graves, généralement dans les épaules et les
hanches

- éruption d'une faibl des memb

- douleur ou inflammation des articulations,
anguins.
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EST-IL UTILISE 7

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés ?

3. COMMENT PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER RANSIMVA®, comprimés pelliculés?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE RANSIMVA®, Comprimés pelliculés ET DANS QUEL
CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco-thérapeutique ;

RANSIMVA® fait partie de la classe de médicaments appelés statines. Ce
médicament est un hypolipémiant

RANSIMVA® est un médicament utilisé pour faire baisser les taux du cholestérol
total, du mauvais cholestérol (cholestérol LDL), et des substances grasses
appelées triglycérides dans le sang. Da plus, RANSIMVA® augmente les
niveaux du bon cholestérol (cholestérol HDL). Vous devez poursuivre un régime
hypocholestérolémiant pendant la prise de ce médicament

[

RANSIMVA" est indiqué dans :

Les hypercholestérolémies

« Traitement des hypercholestérolémies primaires ou des dyslipidémies mixtes,
en complément du régime, lorsque la réponse au régime et aux autres
traitements non pharmacologiques (par exemple exercice physique, perte de
poids) s'avére insuffisants.

« Tral des hypercholesté mies fi homozygotes en
complément du régime et des autres traitements hypolipémiants (par exemple
aphérése des LDL) ou si de tels traitements sont inappropriés

La prévention cardiovasculaire

Réduction de la mortalité et de la morbidité cardiovasculaires chez les patients
ayant une pathologie cardiovasculaire avérée d'origine athéroscléreuse ou un
diabéte, avec cholestérol normal cu élevé en complément de l'effet de la
correction des autres facteurs de risque et des autres traitements
cardioprotecteurs.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE RANSIMVA®, comprimés pelliculés 7
Ne prenez jamais RANSIMVA®, comprimés pelliculés si :
* vous &les allergique (hypersensible) a la simvastatine ou a I'un des autres
composants contenus dans RANSIMVA®, comprimés pelliculés
= vous avez actuellement des problémes hépatiques.
* vous éles enceinte ou allaitez.
* vous prenez un ou plus d'un des médicaments suivants en méme temps

- litraconazole, le kétoconazole, ou du posaconazole ou du  voriconazole
(utilisés dans le traitement de certaines infections fongique),

- lérythromycine, la clarithromycine ou la télithromycine (antibiotiques)

- Les antiprotéases lels que indinavir, neffinavir, ritonavir et saquinavir
(traitements d'une infection par le VIH),

- Le bocéprévir ou du télaprévir (utilisés dans le traitement des infections
induites par le virus de I'hépatite C),

- la néfazodone (antidépresseur).

- Le gemfibrozil (utilisé pour baisser le cholestéral),

- La ciclosporine (utilisé chez les patients transplantés)

- Le danazol (une hormone de synthése, utilisée pour traiter 'endométriose,
larsque la muqueuse utérine se développe a 'extérieur de I'utérus).
* si vous prenez ou avez pris, dans les 7 derniers jours, ou si on vous a
administré un médicament appelé acide fusidique (utilisé pour traiter les
infections bactériennes),
Mises en garde spéciales et Précautions d'emploi
Faites attention avec RANSIMVA®, comprimés pelliculés :
+ Informez votre médecin de tout probléme médical que vous avez ou avez eu
et de toute allergie
+ Informez votre médecin, si vous consommez d'importantes quantités d'alcool.
+ Informez votre médecin s vous avez ou avez eu une maladie du fole.
RANSIMVA®, comprimés pelliculés peut ne pas étre bon pour vous.
* Informez votre médecin si vous devez subir une opération. Vous pouvez élre
amené a arréler RANSIMVA®, comprimés pelliculés pour une courte période.
+ Votre médecin devra vous prescrire un bilan sanguin hépatique avant de
commencer a prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés. Ceci pour vérifier le
bon fonctionnement de votra foie.
+ Votre médecin peut également vous prescrire un bilan sanguin hépatique
pour vérifier le bon fonctionnement de votre fole aprés le début du traitement
par RANSIMVA®, comprimés pelliculés.
+ Informez votre médecin si vous avez une maladie pulmonaire grave
+ En cas de douleur musculaire, de sensibilité musculaire douloureuse ou de
faiblesse musculaire, prévenir immédiatement votre médecin traitant. Dans de
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RANSIMVA® est efficace seul ou en association avec 16s chemateurs use auww-.
biliaires. La prise de RANSIMVA® doit avoir lieu solt 2 heures avant ou 4 heures
aprés |'administration d'un chélateur de l'acide biliaire

Votre médecin peut vous prescrire un plus faible dosage, surtout si vous prenez
I'un des médicaments listés au niveau de la rubrique «Prise ou utilisation

d'autres médicaments », ou sl vous avez des problémes rénaux.

Utilisation chez I'enfant et l'adolescent (Agés de 10 ans a 17 ans) :

Chez les enfants et les adolescents ayant une hypercholestérolémie familiale
hétérozygote, la dose initiale habituellement recommandée est de 10 mg en

une prise par jour, le soir. Un régime hypochelestérolémiant standard doit étre
instauré chez les enfants et adolescents avant de commancer le traitement par

la Simvastatine, ce régime doit étre poursuivi pendant toute la durée du
traitement.

La posologie recommandée varie de 10 a 40 mgfjour.

Utilisation chez Fnsuffisant rénal

Aucune modification posolegique n'est a prévoir chez les patients atteints
dlinsuffisance rénale modérée

Chez les patients ayant une insuffisance rénale sévére (clairance de la

créatinine < 30 ml/min), des posologies supéneures & 10 mg/jour doivent étre
envisagées avec précaution el le traitement doit &tre initié prudemment, s'il
s'avére nécessaire.

Si vous avez l'impression que l'effet de RANSIMVA®, comprimes pelliculés est
trop fort ou trop faible, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Mode d'administration

Voie orale, avec ou sans aliments.

Fréquence d'administration

Généralement en une prise unique le soir.

Durée de traitement

Selon prescription médicale,

Si vous avez pris plus de RANSIMVA®, comprimés pelliculés que vous
n‘auriez di :

Prévenez immédiatement votre médecin.

Si vous oubliez de prendre RANSIMVA®, comprimés pelliculés :

Ne prenez pas un comprimé supplémentaire, prenez simplement votre

traitement habituel comme prévu le jour suivant

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
Comme tous les médicaments, RANSIMVA®, comprimés pelliculés est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas.
sujet
Si I'un de ces effets gﬂ\m! Iunriunl. arrétez de prendre le médic~nent et
Itez votre méd ou rendez-vous au service des

urgences de I'hdpital le plus proche.
Les effets suivants ont rarement été rapportés:
+ Douleurs musculaires, sensibilité musculaire, faiblesse musculaire ou
crampes musculaires. Dans de rares cas, ces effels peuvent lre graves, y
compris une atteinte musculaire provoquant des problémes rénaux; et de trés
rares décés sonl survenus.
+ Reéactions d'hypersensibilité (allergie) incluant;

- gonflement du visage, de la langue et/ou de la gorge pouvant provoquer
des difficultés respiratoires

- douleurs musculaires graves, généralement dans les épaules et les
hanches

- éruption d'une faibl des memb

- douleur ou inflammation des articulations,
anguins.
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comprimé sécable

.wNele
_yuelgu'un d'autre,
«as de symptomes
_auiques, cela pourrait lui étre nocif.
«  Sil'un des effets indésirables devient
grave ou si vous remarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en & votre médecin ou
a votre pharmacien.

[Sommaire notice |

Dans cette notice :

. QU’EST-CE QUE ALDACTONE,

comprimé sécable ET DANS QUELS

CAS EST-IL UTILISE ?

QUELLES SONT LES INFORMATIONS

A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE

ALDACTONE, comprimé sécable ?

COMMENT PRENDRE ALDACTONE,

comprimé sécable ?

QUELS SONT LES EFFETS

INDESIRABLES EVENTUELS ?

COMMENT CONSERVER

ALDACTONE, comprimé sécable ?

6. INFORMATIONS
SUPPLEMENTAIRES.

. QU’EST-CE QUE ALDACTONE,
comprimé sécable ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

) F:fasse pharmacothérapeutique ]

DIURETIQUE EPARGNEUR POTASSIQUE
Ce médicament contient un diurétique (la
spironolactone) appartenant a la famille des
diurétiques épargneurs de potassium. Ce
principe actif augmente la quantité d'eau

et de sodium éliminée par les urines mais
n'augmente pas I'élimination du potassium
(c'est pourquoi on parle « de diurétiques
épargneurs de potassium »).

[indicatians thérapeutiques |

Ce médicament est indiqué dans les cas

suivants :

*  sivous ou votre enfant avez une tension
artérielle élevée (hypertension artérielle),

¢ sivous ou votre enfant avez des

gonflements avec accumulation

anormale de liquide dans les tissus

(cedémes),

ainsi que dans d'autres indications.

QUELLES SONT LES
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_ pour le traitement
- «wmeurs des glandes
€S, le mitotane,
certains medicaments utilisés avant
ou aprés une greffe pour éviter le
rejet du greffon (la ciclosporine ou le
tacrolimus),
* meédicaments destinés a baisser
la tension artérielle (les inhibiteurs
de I'enzyme de conversion et les
antagonistes des récepteurs de
I'angiotensine Il),
¢ triméthoprime et triméthoprime-
sulfameéthoxazole.

Interactions avec les aliments et les
boissons

Sans objet.

Interactions avec les produits de
phytothérapie ou thérapies alternatives

Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et
['allaitement

Grossesse et allaitement

Ce médicament ne doit pas étre utilisé :

* s vous étes enceinte ou si vous
pensez |'étre,

* sivous allaitez.

Demandez conseil & votre médecin ou &

votre pharmacien avant de prendre tout

meédicament.

Spironolactone

¢ Un décollement de la peau pouvant
rapidement s’étendre de facon trés
grave & tout le corps.

* Une éruption cutanée d'origine
médicamenteuse avec éosinophilie
(quantité excessive de certains
globules blancs) et manifestations
systémiques (affections touchant
différentes localisations).

¢ Une éruption cutanée.

* Une pemphigoide (maladie se
caractérisant par la présence
d’ampoules remplies de liquide sur la
peau).

* Un mauvais fonctionnement des reins
(insuffisance rénale aigué).

* Un taux anormal de sels minéraux
dans I'organisme tel qu’une
augmentation du potassium dans
le sanget une diminution du sodium
dans le sang.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet

indésirable, parlez-en a votre médecin

ou votre pharmacien. Ceci s'applique
aussi a tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via le systéme
national de déclaration.

En signalant les effets indésirables,

vous contribuez a fournir davantage

d’informations sur la sécurité du

médicament.

5. COMMENT CONSERVER
ALDACTONE, comprimé sécable ?

Tenir ce médicament hors de la portée et

[Sportifs }

de la vue des enfants.
[Date de péremption ]

Sportifs

Le principe actif de ce médicament (la
spironolactone) peut provoquer un test
positif lors d'un contréle anti-dopage.

Effets sur I'aptitude a conduire des
véhicules ou a utiliser des machines

N'utilisez pas ce médicament aprés
la date de péremption indiquée sur
I'emballage apres {EXP}.

La date d'expiration fait référence au
dernier jour de ce mois.

[Conditions de conservation |

T

Sans objet.
[Liste des excipients & effet notoire [

Liste des excipients a effet notoire:

lactose.

3. COMMENT PRENDRE
ALDACTONE, comprimé sécable ?

[Instructions pour un bon usage |
Sans objet.

Posologie, Mode et/ou voie(s)
d‘administration, Fréquence
d'administration et Durée du traitement

A conserver a une température ne
dépassant pas 25°C.

Si nécessaire, mises en garde contre
certains signes visibles de détérioration

Ne jetez aucun médicament au tout-a-
I'égout ou avec les ordures ménagéres.
Demandez & votre pharmacien d'éliminer
les médicaments que vous n'utilisez plus.
Ces mesures contribueront a protéger
I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
ALDACTONE 50 mg, comprimé sécable

Veillez a toujours prendre ce médicament
en suivant exactement les indications de

votre médecin ou pharmacien. Vérifiez
alnnrae Aa untre madacin ot nharmacien

Liste compléte des substances actives
et des excipients

Que conhent ALDACTONE 50 mg,
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