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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

" Diahalex: 60 mg

Comprimé sécable a libération modifiée

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice ava
pour vous.

» Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
* Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, del
* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le ¢
leur maladie sont identiques aux votres.
® +Si vous ressel un que effet ir parlez -en
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Ahainatd

a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s*applique aussi & tout effet

Adulte Gliclazide
2. g\\ﬁ oo ontient des informations importantes
—

1in ou & votre pharmacien.
it leur étre nocif, méme si les signes de

Sommaire notice
Das s

1. QUEST-CE QUE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE 7
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DIABALEX®
60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée ?
3. COMMENT PRENDRE DIABALEX® 60 mg. comprimé sécable 4 libération modifiée ?
4 QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
5. COMMENT CONSERVER DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée ?
6, INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
1. QUEST-CE QUE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmaco-thérapeutique
DIABALEX® 60 mg est un mcdn.ammt qui réduit Je taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral
i la classe des sulfony ).

Indications thérapeutiques
DIABALEX™ 60 mg est indiqué dans certaines formes de diabéte (diabéte de type 2 noninsulino-
dépendant) chez |'adulte, lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de poids seuls
ne sont pas suffisants pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
DIABALEX™ 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance 4 centains sucres, contactez-le avant de prendre
ce médicament
Contre-indications
Ne prenez jamais DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée dans les cas
suivants ;

* si vous dtes allergique au sll:lmd.: ou 4 l'un des autres composants contenus dans

DMBALFX' 60 mg (mentionnés & la rubrique 6), ou d‘.num mdlumcntsd: la méme classe
1 ou 4 d'autres médi ypogl H

# si vous avez un diabéte insulino-dépendant (de type 1);
st vous avez des corps cétoniques et du sucre dans vos urines (ce qui peut signifier que vous
avez une acido-cétose diabétique), un pré-coma ou un coma diabétiques ;
si vous souffrez dinsuffisance rénale ou hépatique sévéres ;
si vous prenez des médicaments pour triter des infections fongiques (miconazole, voir rubnque
« Prise d'autres médicaments ») ;

« si vous allaitez (voir rubrique « Grossesse et Allaitement »),
Précautions d'emploi et mises en garde spéciales
Faites attention avec DIABALEX® 60 mg. comprimé sécable & libération modifiée :
Avertissements et précautions
Vous devez respecter le traitement prescrit par votre médecin pour atteindre une glycémic normale,
Cela signific qu'd part la prise réguliére du traitement, vous respectez un régime alimentaire, faites de
Iexercice physique et, quand cela est nécessaire, perdez du poids.
Durant le traitement par gliclazide, un contréle régulier de votre taux de sucre dans le sang (et
éventuellement dans les urines), et également de votre hémoglobine glyquée (HbA Ic), est nécessaire.
Dans les premiéres semaines de trmtement, le risque d'hypoglycémie (faible taux de sucre dans le
sang) peut Etre augmenté. Dans ce cas, un contrdle médical rigoureux est nécessaire.
Une hypoglycémie (baisse du taux de sucre dans le sang) peut survenir :
si vous prenez vos repas de maniére iméguliére ou si vous sautez un repas,
§1 vous jelnez,
51 vous ées malnutr,
si vous changez de régime alimentaire,
si vous augmentez votre activité physique et que votre apport en hydrates de carbone ne
compense pas cefle augmentation,
si vous buvez de |"alcool, en particulier si vous sautez des repas,
si vous prenez d'autres médicaments ou des remédes naturcls en méme temps,
st vous prenez de trop fortes doses de gliclazide,
si vous souffrez de truuhlos hormonaux particuliers (mblcx fonctionnels de la glande
hyroid; de la glande physai du cortex surré

# si votre fonction rénale ou M'panqmrst sévérement diminuée.
Si vous avez une hypoglycémie, vous pouvez présenter les sympiémes suivants :Maux de téte, faim
intense, nausées, vomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation, agressivité, manque de
concentration, vigilance et temps de réactions diminués, dépression, confusion, troubles de la parole
ou de la vision, tremblements, troubles sensoricls, vertiges ¢t sensation d'impuissance.
Les signes ef sympldmes suivants peuvenl aussi survenir : transpirstion, peau moite, anxiété,

-

battements du caeur rapides ou imégulicrs, augmentation de la pression artérielle, forte douleur subite
dans | poitrine qui peut trradier dans les zones proches (angine de poitring.
Si le taux de sucre dans le sang continue & baisser, vous pouvez souffrir d'une confusion importantc
(délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre respiration peut ére superficielle et
les battements de votre coeur ralentis, vous pouvez perdre conscience.
Dans la plupart des cas, les symptdmes d'une hypoglycémie disparaissent trés rapidement si vous
consommez du sucre, par exemple des comprimés de glucose, morceaux de sucre, jus de fruits, the
sucré.
Vous devez donc toujours avoir sur vous du sucre (comprimés de glucose, morceaux de sucre),
Souvenez-vous que les édulcorants ne sont pas efficaces. Veuillez contacter votre médecin ou 1"hipital
le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si les symptdmes réapparaissent.
Les symptomes d'une bypoglycémie peuvent étre absents, étre moins évidents ou se développer trés
lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre compte 4 temps que votre taux de sucre dans le sanga
baissé. Ceci peut se produire chez les personnes dgées qui prement certains médicaments (par
exemple les médicaments agissant sur le systéme nerveux central ef les béta-bloquants),
Si vous étes en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale, fidvre, ...) votre
médecin peut temporairement faire un relais par un tratement par insuline.
Les symptomes d'une hyperglycémie (fort taux de sucre dans le sang) peuvent survenir lorsque le
traitement par gliclazide n'a pas encore suffisamment réduit la glycémic, lorsque vous n'avez pas
respecté le traitement prescrit par votre médecin ou dans des situations particuliéres de stress. Ces
derniers peuvent inclure soif, envie fréquente d'uriner, bouche séche, peau séche qui démange,
infections de la peau et performances réduites.
Si ces symptdmes surviennent, vous devez contacter votre médecin ou votre pharmacien
Si vous avez des antécédents familiaux ou si vous ées atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate-
Déshydrogénase (G6DP) (anomalie des globules rouges), une baisse du taux d"hémoglobine et une
destruction des globules rouges (anémie hémolytique) peuvent survenir.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactos:
(maladies héréditaires rarcs),
Contacter votre médecin avant de prendre ce médicament.
DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée n'est pas recommandé chez |'enfant en
raison d'un manque de données.
Interactions avee d'autres médicaments
Autres médicaments et DIABALEX® 60 mg, comprime sécable i libération modifiée
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.
L'effet hypoglycémiant de gliclazide peut étre renforcé ef les signes d'une hypoglycémie peuvent
survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants
o autres médicaments utilisés pour traiter une hyperglycémie (antidiabétiques oraux, agonistes
des réoq-lwrs GLP-1 ou insuline),
. ques (par exemple sul famids b
» médicaments pour traiter 1 hypcﬂmsm ou I' lmufﬁsanoe cardiaque (bétabloquants,
inhibiteurs de I'enzyme decanvwsm icls que caplopnl ou énalapril),

. pour traiter les infe fongi

* médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomasc ou du duodénnm (mhganmnﬁ des
récepters H2),

. pour um(:rh dé ion (inhib: dela oxydase),

o/ gulnliioue ot ; bunrofé

» médicaments contenant de I';Icml.
L'effet hypoglycémiant de gliclazide peut étre diminué et une hyperglycémie peut survenir lorsque
vous prenez I'un des médicaments suivants :
+ médicaments pour traiter les troubles du systéme nerveux central (chlorpromazine),
+ médi réduisant les i ),
+ médicaments pour traiter 1'asthme ou utilisés pendant 'effort (salbutamol 1V, ritodrine et
terbutaline),
+ médicaments pour traiter les affections du sein, les saignements menstruels importants et
I"endométriose (danazol).
DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable @ libération modifiée peut augmenter les effets des
médicaments anti-coagulants (ex : warfarine)
Consultez votre médecin avant de commencer i prendre un autre médicament. Si vous allez &
I"hdpital, informez le personnel médical que vous prenez DIABALEX® 60 mg.
Interactions avec les aliments et les boissons et de I'alcool
DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée avec des aliments, boissons et de
'alcool
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1. QUEST-CE QUE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
Classe pharmaco-thérapeutique
DIABALEX® 60 mg est un mcdn.ammt qui réduit Je taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral
i la classe des sulfony ).

Indications thérapeutiques
DIABALEX™ 60 mg est indiqué dans certaines formes de diabéte (diabéte de type 2 noninsulino-
dépendant) chez |'adulte, lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de poids seuls
ne sont pas suffisants pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
DIABALEX™ 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament
Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance 4 centains sucres, contactez-le avant de prendre
ce médicament
Contre-indications
Ne prenez jamais DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée dans les cas
suivants ;

* si vous dtes allergique au sll:lmd.: ou 4 l'un des autres composants contenus dans

DMBALFX' 60 mg (mentionnés & la rubrique 6), ou d‘.num mdlumcntsd: la méme classe
1 ou 4 d'autres médi ypogl H

# si vous avez un diabéte insulino-dépendant (de type 1);
st vous avez des corps cétoniques et du sucre dans vos urines (ce qui peut signifier que vous
avez une acido-cétose diabétique), un pré-coma ou un coma diabétiques ;
si vous souffrez dinsuffisance rénale ou hépatique sévéres ;
si vous prenez des médicaments pour triter des infections fongiques (miconazole, voir rubnque
« Prise d'autres médicaments ») ;

« si vous allaitez (voir rubrique « Grossesse et Allaitement »),
Précautions d'emploi et mises en garde spéciales
Faites attention avec DIABALEX® 60 mg. comprimé sécable & libération modifiée :
Avertissements et précautions
Vous devez respecter le traitement prescrit par votre médecin pour atteindre une glycémic normale,
Cela signific qu'd part la prise réguliére du traitement, vous respectez un régime alimentaire, faites de
Iexercice physique et, quand cela est nécessaire, perdez du poids.
Durant le traitement par gliclazide, un contréle régulier de votre taux de sucre dans le sang (et
éventuellement dans les urines), et également de votre hémoglobine glyquée (HbA Ic), est nécessaire.
Dans les premiéres semaines de trmtement, le risque d'hypoglycémie (faible taux de sucre dans le
sang) peut Etre augmenté. Dans ce cas, un contrdle médical rigoureux est nécessaire.
Une hypoglycémie (baisse du taux de sucre dans le sang) peut survenir :
si vous prenez vos repas de maniére iméguliére ou si vous sautez un repas,
§1 vous jelnez,
51 vous ées malnutr,
si vous changez de régime alimentaire,
si vous augmentez votre activité physique et que votre apport en hydrates de carbone ne
compense pas cefle augmentation,
si vous buvez de |"alcool, en particulier si vous sautez des repas,
si vous prenez d'autres médicaments ou des remédes naturcls en méme temps,
st vous prenez de trop fortes doses de gliclazide,
si vous souffrez de truuhlos hormonaux particuliers (mblcx fonctionnels de la glande
hyroid; de la glande physai du cortex surré

# si votre fonction rénale ou M'panqmrst sévérement diminuée.
Si vous avez une hypoglycémie, vous pouvez présenter les sympiémes suivants :Maux de téte, faim
intense, nausées, vomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation, agressivité, manque de
concentration, vigilance et temps de réactions diminués, dépression, confusion, troubles de la parole
ou de la vision, tremblements, troubles sensoricls, vertiges ¢t sensation d'impuissance.
Les signes ef sympldmes suivants peuvenl aussi survenir : transpirstion, peau moite, anxiété,

-

battements du caeur rapides ou imégulicrs, augmentation de la pression artérielle, forte douleur subite
dans | poitrine qui peut trradier dans les zones proches (angine de poitring.
Si le taux de sucre dans le sang continue & baisser, vous pouvez souffrir d'une confusion importantc
(délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre respiration peut ére superficielle et
les battements de votre coeur ralentis, vous pouvez perdre conscience.
Dans la plupart des cas, les symptdmes d'une hypoglycémie disparaissent trés rapidement si vous
consommez du sucre, par exemple des comprimés de glucose, morceaux de sucre, jus de fruits, the
sucré.
Vous devez donc toujours avoir sur vous du sucre (comprimés de glucose, morceaux de sucre),
Souvenez-vous que les édulcorants ne sont pas efficaces. Veuillez contacter votre médecin ou 1"hipital
le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si les symptdmes réapparaissent.
Les symptomes d'une bypoglycémie peuvent étre absents, étre moins évidents ou se développer trés
lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre compte 4 temps que votre taux de sucre dans le sanga
baissé. Ceci peut se produire chez les personnes dgées qui prement certains médicaments (par
exemple les médicaments agissant sur le systéme nerveux central ef les béta-bloquants),
Si vous étes en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale, fidvre, ...) votre
médecin peut temporairement faire un relais par un tratement par insuline.
Les symptomes d'une hyperglycémie (fort taux de sucre dans le sang) peuvent survenir lorsque le
traitement par gliclazide n'a pas encore suffisamment réduit la glycémic, lorsque vous n'avez pas
respecté le traitement prescrit par votre médecin ou dans des situations particuliéres de stress. Ces
derniers peuvent inclure soif, envie fréquente d'uriner, bouche séche, peau séche qui démange,
infections de la peau et performances réduites.
Si ces symptdmes surviennent, vous devez contacter votre médecin ou votre pharmacien
Si vous avez des antécédents familiaux ou si vous ées atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate-
Déshydrogénase (G6DP) (anomalie des globules rouges), une baisse du taux d"hémoglobine et une
destruction des globules rouges (anémie hémolytique) peuvent survenir.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au
galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou du galactos:
(maladies héréditaires rarcs),
Contacter votre médecin avant de prendre ce médicament.
DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée n'est pas recommandé chez |'enfant en
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Veuillez lire attentivement 'intégralité de
cette notice avant d’utiliser ce médicament
car elle contient des informations importantes
pour vous. Veuillez également lire le mode
d’emploi de Lantus SoloStar, stylo prérempli,
avant d’utiliser ce médicament.

— Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin
de la relire.

— Si vous avez d'autres questions, interrogez votre
médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/
ere.

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

— Sivous ressentez un quelconque effet
indésirable, parlez-en a votre médecin ou a
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Contenu de cette notice

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

Quelles sont les informations a connaitre avant
d'utiliser Lantus
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— horaire des repas et des injections d'insuline
pendant le voyage,

— effets possibles du changement de fuseau
horaire,

— nouveaux risques éventuels pour votre santé
dans les pays visités,

— ce que vous devez faire dans les situations
d’urgence lorsque vous vous sentez souffrant ou
malade.

Maladies et blessures

Dans les situations suivantes, la prise en charge - les e
de votre diabéte peut nécessiter beaucoup de pilule
précautions (par exemple d'adapter la dose - les (li
d'insuline, les analyses de sang et d’urine) : des nn
— Si vous &tes malade ou souffrez d’'une blessure - la son
mportante, votre glycémie risque d’augmenter - les mq
(hyperglycémie). que é
— Si vous ne vous nourrissez pas suffisamment, terbu
votre glycémie risque de diminuer - les hc
(hypoglycémie). les dy
Dans la plupart des cas vous aurez besoin d'un - les m
médecin. Veillez a contacter rapidement un olanz
médecin. — les in|
Si vous souffrez de diabeéte de type 1 (diabéte le VIH
insulinodépendant), n'arrétez pas votre insuline et
continuez de prendre suffisamment de glucides Votre g
Prévenez toujours les personnes qui s'occupent vous pr
de vous ou vous traitent que vous avez besoin — des b
d’insuline. I'hype
; jabéte de type 2 —dela

I'hype
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+ Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un eflet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en a votre médecin ou & votre pharmacien

Dans cette notice :

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

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

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

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

Classe pharmacothérapeutique

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

Indications thérapeutiques

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

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

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

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

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

Ne prenez jamais Metformine Win :

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

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

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

’
aligocétose. L'acidocétose est une affection qui consiste en
accumulation dans le sang de substances appelées « corps
cétoniques » et qui peut provogquer un pré-gpma diabétique. L
symptdmes sont plus particulidrement une douleur & Yestoma
une respiration rapide et profonde, une envie de dormir ou un

#aleine ayant une odeur fruitée inhabituelle.
+Si vous avez perdu trop d'eau (déshydratation), par exemple
quite & une diarrhée persistante ou sévére, ou si vous avez vc
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous mettre en danger d'acid
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous)

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

» Si vous prenez un traitement contre lnsuffisance cardiaque
sl vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souff
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou
vous avez des difficultés respiratoires. Cecl peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des tissus, qui peut vous mettre
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

« Si vous consommez beaucoup d'alcool,

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

«Vous devez passer un examen radiographique ou un scanne
qui pourrait nécessiter |'injection d'un produit de contraste & b:
dfiode dans votre circulation sanguine;

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

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales
Faites attention avec Metformine Win :

Veuillez noter le risque particulier sulvant d'acidose lactig
Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reir
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactiq
est également accru en cas de diab&te non contrdlé, de jedn
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptdmes de
l'acidose lactique sont des vomi its, des maux de vents
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-étre général avec une fatigue intense et de
difficultés a respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(
immédiatement pour recevoir un traitement car I'aci
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite
prendre Metformine Win et contactez immédiatement ul
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Metformine Win & lui seul ne provoque pas d'hypoglys
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si voy



Me&ineww’ 500 8501 1000M
Chlorhydrate de metformine

Comprimeé pelliculé Voie orale

Veuillez lire attentivemant lintaneansl 4o - -2 “ce avant
de prendre B = METFORMINE WIN 1000MG »
~Gardezce @ = (P PEL B30 (@] relire.

« Si vous & e n doute,
domandez w5 £ p.p.y :19DHI0 a votre
pharmacien 5] §

cers S B -
donnez jar g1 12000062141 cas de
symptémes o NG AL

+ Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un eflet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en a votre médecin ou & votre pharmacien

Dans cette notice :

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

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

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

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

Classe pharmacothérapeutique

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

Indications thérapeutiques

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

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

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

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

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

Ne prenez jamais Metformine Win :

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

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

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

’
aligocétose. L'acidocétose est une affection qui consiste en
accumulation dans le sang de substances appelées « corps
cétoniques » et qui peut provogquer un pré-gpma diabétique. L
symptdmes sont plus particulidrement une douleur & Yestoma
une respiration rapide et profonde, une envie de dormir ou un

#aleine ayant une odeur fruitée inhabituelle.
+Si vous avez perdu trop d'eau (déshydratation), par exemple
quite & une diarrhée persistante ou sévére, ou si vous avez vc
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous mettre en danger d'acid
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous)

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

» Si vous prenez un traitement contre lnsuffisance cardiaque
sl vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souff
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou
vous avez des difficultés respiratoires. Cecl peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des tissus, qui peut vous mettre
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

« Si vous consommez beaucoup d'alcool,

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

«Vous devez passer un examen radiographique ou un scanne
qui pourrait nécessiter |'injection d'un produit de contraste & b:
dfiode dans votre circulation sanguine;

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

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales
Faites attention avec Metformine Win :

Veuillez noter le risque particulier sulvant d'acidose lactig
Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reir
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactiq
est également accru en cas de diab&te non contrdlé, de jedn
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptdmes de
l'acidose lactique sont des vomi its, des maux de vents
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-étre général avec une fatigue intense et de
difficultés a respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(
immédiatement pour recevoir un traitement car I'aci
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite
prendre Metformine Win et contactez immédiatement ul
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Metformine Win & lui seul ne provoque pas d'hypoglys
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si voy
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+ Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un eflet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en a votre médecin ou & votre pharmacien

Dans cette notice :

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

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

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

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

Classe pharmacothérapeutique

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

Indications thérapeutiques

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

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

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

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

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

Ne prenez jamais Metformine Win :

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

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

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

’
aligocétose. L'acidocétose est une affection qui consiste en
accumulation dans le sang de substances appelées « corps
cétoniques » et qui peut provogquer un pré-gpma diabétique. L
symptdmes sont plus particulidrement une douleur & Yestoma
une respiration rapide et profonde, une envie de dormir ou un

#aleine ayant une odeur fruitée inhabituelle.
+Si vous avez perdu trop d'eau (déshydratation), par exemple
quite & une diarrhée persistante ou sévére, ou si vous avez vc
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous mettre en danger d'acid
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous)

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

» Si vous prenez un traitement contre lnsuffisance cardiaque
sl vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souff
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou
vous avez des difficultés respiratoires. Cecl peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des tissus, qui peut vous mettre
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

« Si vous consommez beaucoup d'alcool,

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

«Vous devez passer un examen radiographique ou un scanne
qui pourrait nécessiter |'injection d'un produit de contraste & b:
dfiode dans votre circulation sanguine;

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

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales
Faites attention avec Metformine Win :

Veuillez noter le risque particulier sulvant d'acidose lactig
Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reir
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactiq
est également accru en cas de diab&te non contrdlé, de jedn
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptdmes de
l'acidose lactique sont des vomi its, des maux de vents
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-étre général avec une fatigue intense et de
difficultés a respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(
immédiatement pour recevoir un traitement car I'aci
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite
prendre Metformine Win et contactez immédiatement ul
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Metformine Win & lui seul ne provoque pas d'hypoglys
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si voy
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+ Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un eflet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en a votre médecin ou & votre pharmacien

Dans cette notice :

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

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

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

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

Classe pharmacothérapeutique

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

Indications thérapeutiques

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

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

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

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

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

Ne prenez jamais Metformine Win :

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

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

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

’
aligocétose. L'acidocétose est une affection qui consiste en
accumulation dans le sang de substances appelées « corps
cétoniques » et qui peut provogquer un pré-gpma diabétique. L
symptdmes sont plus particulidrement une douleur & Yestoma
une respiration rapide et profonde, une envie de dormir ou un

#aleine ayant une odeur fruitée inhabituelle.
+Si vous avez perdu trop d'eau (déshydratation), par exemple
quite & une diarrhée persistante ou sévére, ou si vous avez vc
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous mettre en danger d'acid
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous)

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

» Si vous prenez un traitement contre lnsuffisance cardiaque
sl vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souff
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou
vous avez des difficultés respiratoires. Cecl peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des tissus, qui peut vous mettre
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

« Si vous consommez beaucoup d'alcool,

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

«Vous devez passer un examen radiographique ou un scanne
qui pourrait nécessiter |'injection d'un produit de contraste & b:
dfiode dans votre circulation sanguine;

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

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales
Faites attention avec Metformine Win :

Veuillez noter le risque particulier sulvant d'acidose lactig
Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reir
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactiq
est également accru en cas de diab&te non contrdlé, de jedn
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptdmes de
l'acidose lactique sont des vomi its, des maux de vents
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-étre général avec une fatigue intense et de
difficultés a respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(
immédiatement pour recevoir un traitement car I'aci
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite
prendre Metformine Win et contactez immédiatement ul
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Metformine Win & lui seul ne provoque pas d'hypoglys
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si voy
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+ Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous
remarquez un eflet indésirable non mentionné dans cette
notice, parlez-en a votre médecin ou & votre pharmacien

Dans cette notice :

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

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

3. Comment prendre Metformine Win, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Metformine Win, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires

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

Classe pharmacothérapeutique

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

Indications thérapeutiques

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

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

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

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

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

Ne prenez jamais Metformine Win :

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

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

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

’
aligocétose. L'acidocétose est une affection qui consiste en
accumulation dans le sang de substances appelées « corps
cétoniques » et qui peut provogquer un pré-gpma diabétique. L
symptdmes sont plus particulidrement une douleur & Yestoma
une respiration rapide et profonde, une envie de dormir ou un

#aleine ayant une odeur fruitée inhabituelle.
+Si vous avez perdu trop d'eau (déshydratation), par exemple
quite & une diarrhée persistante ou sévére, ou si vous avez vc
plusieurs fois d'affilée. La déshydratation peut entrainer des
problémes de reins qui peuvent vous mettre en danger d'acid
lactique (voir « Faites attention avec Metformine Win »
ci-dessous)

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

» Si vous prenez un traitement contre lnsuffisance cardiaque
sl vous avez récemment eu une crise cardiaque, si vous souff
de graves problémes de circulation sanguine (tel un choc) ou
vous avez des difficultés respiratoires. Cecl peut entrainer un
manque d'apport en oxygéne des tissus, qui peut vous mettre
danger d'acidose lactique (voir « Faites attention avec
Metformine Win» ci-dessous).

« Si vous consommez beaucoup d'alcool,

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

«Vous devez passer un examen radiographique ou un scanne
qui pourrait nécessiter |'injection d'un produit de contraste & b:
dfiode dans votre circulation sanguine;

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

Précautions d'emploi; mises en garde spéciales
Faites attention avec Metformine Win :

Veuillez noter le risque particulier sulvant d'acidose lactig
Metformine Win peut provoquer une complication trés rare
mais grave appelée acidose lactique, en particulier si vos reir
ne fonctionnent pas correctement. Le risque d'acidose lactiq
est également accru en cas de diab&te non contrdlé, de jedn
prolongé ou de consommation d'alcool. Les symptdmes de
l'acidose lactique sont des vomi its, des maux de vents
(douleurs abdominales) avec crampes musculaires, une
sensation de mal-étre général avec une fatigue intense et de
difficultés a respirer. Si vous vous trouvez dans cette
situation, vous aurez peut-étre besoin d'étre hospitalisé(
immédiatement pour recevoir un traitement car I'aci
lactique peut conduire a un coma. Arrétez tout de suite
prendre Metformine Win et contactez immédiatement ul
médecin ou I'hdpital le plus proche.

Metformine Win & lui seul ne provoque pas d'hypoglys
de sucre dans le sang trop faible). Cependant, si voy
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1. Qu'est-ce que Ramipril Win, comprimé sécable el dans quels cas Bst-Iromme +—___
2. Quelles sont les informations & connailre avant de prendre Ramipril Win, comprimé sécable ?
3. Gomment prendre Ramipril Win, comprimé sécable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5, Comment conserver Ramipril Win, comprimé sécable ?

6. Infarmations supplémonalios,

1. QU'EST-CE QUE RAMIPRIL WIN, comprimé sécable ET DANS QUELS CAS
EBT-L UTILISE 7

Classe pharmacothérapeutique \ )
Ramipril Win, comprimé sécable contient un médicament appelé ramipril. Celul-ci fait partie
dun groupe de médicaments appelés [EC (inhibiteurs de Ienzyme de conversion).

Ramipril Win, comprimé sécable agit en

+ Diminuant fa frndudmﬁ par volre organisme de substances susceptibles d'élever votre
pression ariérielle,

« Faisant se retacher et se dilater vos vaisseaux sanguins,

« Facilitant & votre cceur le pompage du sang A lravers I'organisme.

Indications théra _

Ramipril Win, comprimé secable peut Bire utilisé

« Pour traiter une pression artérielle Elevée (hypertension). 7

« Pour réduire le risque d'avair une crise cardiaque ou un accident vasculaire cérébral

. Pﬁf réduire Ie risque ou retarder |'aggravation de problémes rénaux (que vous Soyez ou non
diabétique)

« Pour traiter votre caeur lorsqu'l ne peut pas pomper une quantité suffisante de sang dans le
reste de votre organisme (insuffisance cardiaque).

« En traitement 2 la sulle dune crise cardiaque (infarctus du myocarde) compliquée
dinsuffisance cardiaque.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
RAMIPRIL WIN, comprimé sécable ?

Contre-indications

Ne prenez jamais Ramipril Win, comprimé sécable :

« Si vous présentez une allergie (hypersensibilité) au ramipril, & tout autre IEC, ou & I'un des
autres composanis conlenus dans Ramipril Win, comprimé sécable “listés @ la rubrique
Informations supplémentaires.

« Les signes d'une réaction allergique peuvent inclure une éruption cutanée (rash), des
probiémes de déglutition ou de respiration, un gonflement de vos IBvres, de volre visage, de
volre gorge ou de volre langue.

« Si vous avez déj une réaction allergique grave appelée « angicedéme ». Les signes
comportent des isons, une urticaire, des marques rouges sur les mains, les pieds et
la gorge, un ﬁmﬂemnl de |a gorge et de la langue, un gonflement autour des yeux et des
1evres, des difficullés 3 respirer &1 3 avaler. A

= Si vous subissez une dialyse ou tout aulre type de filtration sanguine. En fonction de la
machine utilisée, Ramipril Win, comprimé sécable pourrait ne pas vous convenir.

« Si vous avez des problémes rénaux du fait de la réduction de Iapport sanguin & votre rein
(sténose de I'artére rénale)

« Si vous Bles enceinte depuis plus de 3 mois. Il est également préférable d'éviter de prendre

Ramipril Win: Tomprimés sécable en début de grossesse (voir rubrique Grossesse et

allaitement).

i vore pressian artérielle est anormalement basse ou instable. Voire médecin devra Iévaluer

Ne prenez pas Ramipril Win, comprimé sécable si 'un ou 'autre des cas ci-dessus vous

cgﬂ:erpe. Si vous n'8tes pas s0r(e), parlez-en & valre médecin avant de prendre Ramipril Win,

coffiprimé sécable.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec Ramipril Win, comprimé sécable :

Verifiez auprs de votre meédecin ou votre pharmacien avant de prendre votre médicament

= 51 vous soulfrez de problémes cardiagues, hépatiques ou rénaux

« i vous avez perdu une grands quantité de sels ou dé fluides corporels (si vous vomissez,

avez la diarrhée, suez de maniére inhabiluelle, suivez un régime pauvre en sel, prenez des

diurétiques depuis longtemps ou avez subi une dialyse).

«Si vous allez suivre un Iraitement pour réduire volre allergie aux piglres d'abeille ou de gupe

(désensibilisation).

« Si vous allez recevoir un anesthésique. Celui-ci pourrait vous re donné pour une

intervention chirurgicale ou des soins dentaires. Il poutrail s'avérer nécessaire darréter votre

umagggnl par Ramipril Win, comprimé sécable un jour avant ; demandez conseil & votre
in.

« i voire taux sanguin de polassium st éleve (d'aprés les résultats de vos tests sanguins).

« Si vous soutfrez d'une maladie vasculaire du collagéne lelle qu'une sclérodermie ou un lupus

érythémateux systémique. .

» Vous devez infarmer votre médecin si vous pensez 8ire (ou susceptible de devenir) enceinte.

Ramipnil st déconseillé en débul de grossesse el ne doil pas Elre pris si vous eles enceinte de

Plus de 3 mois, car cefa pourrait nuire gravement 4 volre enfant en cas d'utifisation & partr de

ce slade de la grossesse (voir rubrique Grossesse).

Lutilisation de ramipril est déconseillée chez I'enfant et l'adolescent age de moins de 18 ans,

car [a tolérance et I'efficacité de ramipril chez les enfants n'ont pas été établies.

Si Tun ou Faulre des cas ci-dessus vous concemne (ou Si vous nen Bles pas siir(e)), parlez-en

a votre médecin avant de prendre Ramipril Win, comprimé sécable,

Interactions avec d'autres médicaments

Prise d" médicaments :

Veuillez informer vatre médecin ou volre pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris

dautres médicaments quels quils soient, y compris des médicaments oblenus sans

ordonnance (en incluant ceux 4 base de planies) car ramipril peut avoir une incidence sur

certains autres médicaments. Par ailleurs, certains mégicaments peuvent avoir une incidence

sur Ramipril Win, comprimé sécable.

Veuillez informer votre médecin si vous prenez I'un ou |'autre des médicaments suivants. lis

peuvent rendre Ramipril Win, comprimé sécable moins efficace :

« Les médicaments utilisés pour soulager les douleurs et Inflammation (par exemple les

anti-inflammatoires non sléroidiens (AINS), tefs 'ibuproféne ou |indométacine ef Iaspirine).

« Les médicaments utilisés pour le traitement d'une pression artérielle basse, d'un collapsus,

dune insuffisance mrmue. dun asthme ou d'allergies, lels que I'éphédrine, la noradrénaline

ou l'adrénaline. Votre médecin devra alors vérifier volre pression artérielle. :

Veuillez informer votre médecin si vous prenez I'un ou Iautre des médicaments suivants, lls
vent augmenter la probabilité de survenue d'effets secondaires si vous les prenez avec
ipril Win, comprimé sécable:

« Les médicaments ulilisés pour soulager les doulews et lnflammation (par exemple les

anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), tels I'ibuproféne ou lindométacine et I'aspiring)

« Les médicaments contre le cancer (chimiothérapie)

« Les médicaments prévenant le rejel d'organe aprés une transplantation, tels 1a ciclosporine.

« Les diurétiques tels que le furosémide.

« Les médicaments susceptibles d'augmenter la quantié de potassium dans volre sang, lels

que la spironolactone, le triamtéréne, 'amiloride, les sels de potassium et Ihéparine (utilisée

pour fluidifier le sang).

« Les corticaides donnés pour une inflammation, lels la prednisalone.

« Lallopurinol (utilisé pour abaisser I'acide urique dans volre sang)

« Le procainamide (donné pour les troubles du rythme cardiague) ‘

Veuillez informer votre médecin si vous prenez I'un ou f'autre des médicaments suivants. Ils

pourraient elre affectés par Ramipril Win, comprimé sécable ) .

« Les médicaments pour le diabéte tels que les antidiabliques oraux et linsuline. Ramipril

pourrait abaisser le laux de sucre dans votre sang (glycémie). Surveillez étroitement votre

glycémie lorsque vous prenez Ramipril Win, comprimé sécable.

« Le lithium Eunne pour des problemes de santé mentale). Ramipril pourrail augmenter g

qQuantité de lithium dans votre sang (ithiémie). Votre lithiémie devra dire étroitement surveillée

par votre médecin

Si Iun ou Faulre des cas ci-dessus vous concerne (ou i vous n'en Bles pas sdrfe)), parlez-en

avolre médecin avant de prendre Rarmim\ Win, comprimé sécable.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons

« La prise dialcoo! avec ramipril peut vous donner des vertiges, des lourdissements ou une

sensation de téte Iégére. Si vous vous préoccupez de savoir la quantité d'alcool que vous

pouvez boire alors que vous prenez Ramipril Win comprimé sécable, parlez-en & volre
in, les médicaments utilisés pour réduire Ia pression artérielle et I'alcool pouvant avoir

d.?afn"uslﬂdmh' mé séca

« Ramipril Win, compri ible peut éire pris pendani ou en dehors des repas.

Utilisation pendanl |a grossesse et |'allaitement

Vous devez informer votre médecin si vous pensez 8lre (ou susceptible de devenir) enceinte,
Votre medecin vous recommandera normalement 'anéler de prendre Ramipril Win, comprimé
sécable avant dElre enceinle ou 0és que vous apprenez que vous Btes enceinle, Il vous
recommandera de prendre un autre médicament & la place de Ramipril Win, comprimé sécable.
Ramipril Win est déconseillé en débul de grossesse et ne doit pas Blre pris si vous Ates
enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement 4 votre enfant.

Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous 8tes sur le point de commencer |'allaitement
Ramipril Win est déconseilé aux lemmes qui allailent et volre médecin pourrait choisir un autre
traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.
Demande conseil 4 vatre médecin ou votre Rharmacien avant de prendre toul médicament
Eflets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou & utiliser des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Vous pourriez ressentir des étourdissements en prenant ramipril. La survenue de ces
élourdissements est plus probable lorsque vous débutez la prise de Ramipril Win, comprimé
sécable ou commencez 3 prendre une dose plus élevée. Dans ce cas, né conduisez pas el
n'utilisez pas d'outils ni de machines.

3. COMMENT PRENDRE Ramipril Win, comprimé sécable?

Instructions pour un bon usage

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez volre
Mmegecin ou vorreﬁnamwen

Pmlns:e, Mode eVou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et
Durée du traitement

Comment prendre ce médicament ? 7

Prenez ce médicament par voie orale, au méme moment de |2 journée chaque jour

Avalez les comprimes entiers avec un liquide.

Neécrasez pas et ne machez pas les comprimés

Combien en prendre ?

Traitement d'une pression artérielle élevée

La dose initiale habituelle est de 1,25 mg ou de 2,5 mg une fois par jour. _ :
Volreﬂrwedecm ajustera la quantité a prendre jusqu’a ce que votre pression artérielle soil
conlrblée,

La dose maximale est de 10 mg une fois par jour.

Si vous prenez déja des diurétiques, votre médecin pourrait arréter ou réduire la quantité du
diurﬂimque vous prenez avant de débuter Ie traitement par Ramipril Win, comprimé sécable.
Pour réduire votre risque de crise cardiaque ou daccident vasculaire cérgbral

La dose initiale habituelle est de 2,5 mg une fois par jour.

Votre médecin pourrail par la suite décider d‘augmener (a quantité que vous prenez

La dose habituelie est de 10 mg une fois par jour.

Traitement pour réduire ou retarder [ ion des rénaux

Votre traitement pourrait ire débuté a la dose de 1,25 mg ou de 2.5 mg une fois par jour
Votre médecin ajuslera la quantité que vous prenez

La dose habituelle est de 5 mg ou 10 mg une fois par jour.

Traitement de linsuffisance cardiaque

La dose initiale habituelle est de 1,25 mg une fois par jour.

Voire médecin ajustera la quantité que vous prenez.

La dose maximale est de 10 mg/jour. |l est prétérable de fa prendre en deux prises par jour.
Traitement aprés avoir subi une crise cardiaque

La dose initiale habituelle est de 1,25 mg une fois par jour 2,5 mg deux fais par jour,
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1. Qu'est-ce que Ramipril Win, comprimé sécable el dans quels cas Bst-Iromme +—___
2. Quelles sont les informations & connailre avant de prendre Ramipril Win, comprimé sécable ?
3. Gomment prendre Ramipril Win, comprimé sécable ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5, Comment conserver Ramipril Win, comprimé sécable ?

6. Infarmations supplémonalios,

1. QU'EST-CE QUE RAMIPRIL WIN, comprimé sécable ET DANS QUELS CAS
EBT-L UTILISE 7

Classe pharmacothérapeutique \ )
Ramipril Win, comprimé sécable contient un médicament appelé ramipril. Celul-ci fait partie
dun groupe de médicaments appelés [EC (inhibiteurs de Ienzyme de conversion).

Ramipril Win, comprimé sécable agit en

+ Diminuant fa frndudmﬁ par volre organisme de substances susceptibles d'élever votre
pression ariérielle,

« Faisant se retacher et se dilater vos vaisseaux sanguins,

« Facilitant & votre cceur le pompage du sang A lravers I'organisme.

Indications théra _

Ramipril Win, comprimé secable peut Bire utilisé

« Pour traiter une pression artérielle Elevée (hypertension). 7

« Pour réduire le risque d'avair une crise cardiaque ou un accident vasculaire cérébral

. Pﬁf réduire Ie risque ou retarder |'aggravation de problémes rénaux (que vous Soyez ou non
diabétique)

« Pour traiter votre caeur lorsqu'l ne peut pas pomper une quantité suffisante de sang dans le
reste de votre organisme (insuffisance cardiaque).

« En traitement 2 la sulle dune crise cardiaque (infarctus du myocarde) compliquée
dinsuffisance cardiaque.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
RAMIPRIL WIN, comprimé sécable ?

Contre-indications

Ne prenez jamais Ramipril Win, comprimé sécable :

« Si vous présentez une allergie (hypersensibilité) au ramipril, & tout autre IEC, ou & I'un des
autres composanis conlenus dans Ramipril Win, comprimé sécable “listés @ la rubrique
Informations supplémentaires.

« Les signes d'une réaction allergique peuvent inclure une éruption cutanée (rash), des
probiémes de déglutition ou de respiration, un gonflement de vos IBvres, de volre visage, de
volre gorge ou de volre langue.

« Si vous avez déj une réaction allergique grave appelée « angicedéme ». Les signes
comportent des isons, une urticaire, des marques rouges sur les mains, les pieds et
la gorge, un ﬁmﬂemnl de |a gorge et de la langue, un gonflement autour des yeux et des
1evres, des difficullés 3 respirer &1 3 avaler. A

= Si vous subissez une dialyse ou tout aulre type de filtration sanguine. En fonction de la
machine utilisée, Ramipril Win, comprimé sécable pourrait ne pas vous convenir.

« Si vous avez des problémes rénaux du fait de la réduction de Iapport sanguin & votre rein
(sténose de I'artére rénale)

« Si vous Bles enceinte depuis plus de 3 mois. Il est également préférable d'éviter de prendre

Ramipril Win: Tomprimés sécable en début de grossesse (voir rubrique Grossesse et

allaitement).

i vore pressian artérielle est anormalement basse ou instable. Voire médecin devra Iévaluer

Ne prenez pas Ramipril Win, comprimé sécable si 'un ou 'autre des cas ci-dessus vous

cgﬂ:erpe. Si vous n'8tes pas s0r(e), parlez-en & valre médecin avant de prendre Ramipril Win,

coffiprimé sécable.

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec Ramipril Win, comprimé sécable :

Verifiez auprs de votre meédecin ou votre pharmacien avant de prendre votre médicament

= 51 vous soulfrez de problémes cardiagues, hépatiques ou rénaux

« i vous avez perdu une grands quantité de sels ou dé fluides corporels (si vous vomissez,

avez la diarrhée, suez de maniére inhabiluelle, suivez un régime pauvre en sel, prenez des

diurétiques depuis longtemps ou avez subi une dialyse).

«Si vous allez suivre un Iraitement pour réduire volre allergie aux piglres d'abeille ou de gupe

(désensibilisation).

« Si vous allez recevoir un anesthésique. Celui-ci pourrait vous re donné pour une

intervention chirurgicale ou des soins dentaires. Il poutrail s'avérer nécessaire darréter votre

umagggnl par Ramipril Win, comprimé sécable un jour avant ; demandez conseil & votre
in.

« i voire taux sanguin de polassium st éleve (d'aprés les résultats de vos tests sanguins).

« Si vous soutfrez d'une maladie vasculaire du collagéne lelle qu'une sclérodermie ou un lupus

érythémateux systémique. .

» Vous devez infarmer votre médecin si vous pensez 8ire (ou susceptible de devenir) enceinte.

Ramipnil st déconseillé en débul de grossesse el ne doil pas Elre pris si vous eles enceinte de

Plus de 3 mois, car cefa pourrait nuire gravement 4 volre enfant en cas d'utifisation & partr de

ce slade de la grossesse (voir rubrique Grossesse).

Lutilisation de ramipril est déconseillée chez I'enfant et l'adolescent age de moins de 18 ans,

car [a tolérance et I'efficacité de ramipril chez les enfants n'ont pas été établies.

Si Tun ou Faulre des cas ci-dessus vous concemne (ou Si vous nen Bles pas siir(e)), parlez-en

a votre médecin avant de prendre Ramipril Win, comprimé sécable,

Interactions avec d'autres médicaments

Prise d" médicaments :

Veuillez informer vatre médecin ou volre pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris

dautres médicaments quels quils soient, y compris des médicaments oblenus sans

ordonnance (en incluant ceux 4 base de planies) car ramipril peut avoir une incidence sur

certains autres médicaments. Par ailleurs, certains mégicaments peuvent avoir une incidence

sur Ramipril Win, comprimé sécable.

Veuillez informer votre médecin si vous prenez I'un ou |'autre des médicaments suivants. lis

peuvent rendre Ramipril Win, comprimé sécable moins efficace :

« Les médicaments utilisés pour soulager les douleurs et Inflammation (par exemple les

anti-inflammatoires non sléroidiens (AINS), tefs 'ibuproféne ou |indométacine ef Iaspirine).

« Les médicaments utilisés pour le traitement d'une pression artérielle basse, d'un collapsus,

dune insuffisance mrmue. dun asthme ou d'allergies, lels que I'éphédrine, la noradrénaline

ou l'adrénaline. Votre médecin devra alors vérifier volre pression artérielle. :

Veuillez informer votre médecin si vous prenez I'un ou Iautre des médicaments suivants, lls
vent augmenter la probabilité de survenue d'effets secondaires si vous les prenez avec
ipril Win, comprimé sécable:

« Les médicaments ulilisés pour soulager les doulews et lnflammation (par exemple les

anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), tels I'ibuproféne ou lindométacine et I'aspiring)

« Les médicaments contre le cancer (chimiothérapie)

« Les médicaments prévenant le rejel d'organe aprés une transplantation, tels 1a ciclosporine.

« Les diurétiques tels que le furosémide.

« Les médicaments susceptibles d'augmenter la quantié de potassium dans volre sang, lels

que la spironolactone, le triamtéréne, 'amiloride, les sels de potassium et Ihéparine (utilisée

pour fluidifier le sang).

« Les corticaides donnés pour une inflammation, lels la prednisalone.

« Lallopurinol (utilisé pour abaisser I'acide urique dans volre sang)

« Le procainamide (donné pour les troubles du rythme cardiague) ‘

Veuillez informer votre médecin si vous prenez I'un ou f'autre des médicaments suivants. Ils

pourraient elre affectés par Ramipril Win, comprimé sécable ) .

« Les médicaments pour le diabéte tels que les antidiabliques oraux et linsuline. Ramipril

pourrait abaisser le laux de sucre dans votre sang (glycémie). Surveillez étroitement votre

glycémie lorsque vous prenez Ramipril Win, comprimé sécable.

« Le lithium Eunne pour des problemes de santé mentale). Ramipril pourrail augmenter g

qQuantité de lithium dans votre sang (ithiémie). Votre lithiémie devra dire étroitement surveillée

par votre médecin

Si Iun ou Faulre des cas ci-dessus vous concerne (ou i vous n'en Bles pas sdrfe)), parlez-en

avolre médecin avant de prendre Rarmim\ Win, comprimé sécable.

Interactions avec les aliments et les boissons

Aliments et boissons

« La prise dialcoo! avec ramipril peut vous donner des vertiges, des lourdissements ou une

sensation de téte Iégére. Si vous vous préoccupez de savoir la quantité d'alcool que vous

pouvez boire alors que vous prenez Ramipril Win comprimé sécable, parlez-en & volre
in, les médicaments utilisés pour réduire Ia pression artérielle et I'alcool pouvant avoir

d.?afn"uslﬂdmh' mé séca

« Ramipril Win, compri ible peut éire pris pendani ou en dehors des repas.

Utilisation pendanl |a grossesse et |'allaitement

Vous devez informer votre médecin si vous pensez 8lre (ou susceptible de devenir) enceinte,
Votre medecin vous recommandera normalement 'anéler de prendre Ramipril Win, comprimé
sécable avant dElre enceinle ou 0és que vous apprenez que vous Btes enceinle, Il vous
recommandera de prendre un autre médicament & la place de Ramipril Win, comprimé sécable.
Ramipril Win est déconseillé en débul de grossesse et ne doit pas Blre pris si vous Ates
enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement 4 votre enfant.

Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous 8tes sur le point de commencer |'allaitement
Ramipril Win est déconseilé aux lemmes qui allailent et volre médecin pourrait choisir un autre
traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.
Demande conseil 4 vatre médecin ou votre Rharmacien avant de prendre toul médicament
Eflets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou & utiliser des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines

Vous pourriez ressentir des étourdissements en prenant ramipril. La survenue de ces
élourdissements est plus probable lorsque vous débutez la prise de Ramipril Win, comprimé
sécable ou commencez 3 prendre une dose plus élevée. Dans ce cas, né conduisez pas el
n'utilisez pas d'outils ni de machines.

3. COMMENT PRENDRE Ramipril Win, comprimé sécable?

Instructions pour un bon usage

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez volre
Mmegecin ou vorreﬁnamwen

Pmlns:e, Mode eVou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et
Durée du traitement

Comment prendre ce médicament ? 7

Prenez ce médicament par voie orale, au méme moment de |2 journée chaque jour

Avalez les comprimes entiers avec un liquide.

Neécrasez pas et ne machez pas les comprimés

Combien en prendre ?

Traitement d'une pression artérielle élevée

La dose initiale habituelle est de 1,25 mg ou de 2,5 mg une fois par jour. _ :
Volreﬂrwedecm ajustera la quantité a prendre jusqu’a ce que votre pression artérielle soil
conlrblée,

La dose maximale est de 10 mg une fois par jour.

Si vous prenez déja des diurétiques, votre médecin pourrait arréter ou réduire la quantité du
diurﬂimque vous prenez avant de débuter Ie traitement par Ramipril Win, comprimé sécable.
Pour réduire votre risque de crise cardiaque ou daccident vasculaire cérgbral

La dose initiale habituelle est de 2,5 mg une fois par jour.

Votre médecin pourrail par la suite décider d‘augmener (a quantité que vous prenez

La dose habituelie est de 10 mg une fois par jour.

Traitement pour réduire ou retarder [ ion des rénaux

Votre traitement pourrait ire débuté a la dose de 1,25 mg ou de 2.5 mg une fois par jour
Votre médecin ajuslera la quantité que vous prenez

La dose habituelle est de 5 mg ou 10 mg une fois par jour.

Traitement de linsuffisance cardiaque

La dose initiale habituelle est de 1,25 mg une fois par jour.

Voire médecin ajustera la quantité que vous prenez.

La dose maximale est de 10 mg/jour. |l est prétérable de fa prendre en deux prises par jour.
Traitement aprés avoir subi une crise cardiaque

La dose initiale habituelle est de 1,25 mg une fois par jour 2,5 mg deux fais par jour,
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ne : 20 mg pour un comprimé pelliculé _J i <

REDLIP 40 mg : - =
snm-wmmmmwhu W ——— T g——
en

Laclose monahydraté, amidon
stéarate de

Y- urm rose (REDLIP 40 mg).

Excipient 4 effets notoire : Lactose

cellulose mi i acide citique
Opadray-OY- 22920 jaune, Dpadrny Y 1-7000 bianc (REDLIP 20 mg) et Opadray

Ce médicament est un hypolipémiant.

REDLIP est un médicament utilisé pour faire balsser les taux du cholestérol total, du mauvais cholestérol (cholestérol LDL), et
des substances grasses appelées triglycérides dans le sang. De plus, REDLIP augmente les niveaux du bon cholestérol
(cholestérol HDL). REDLIP fait partie de |a classe de médicaments appelés statines.

Le st une des grasses frouvées dans le systéme sanguin. Votre cholestérol total est
composé prir de érol LOL et de HDL.

Le LDL cholestérol est souvent appelé le « mauvais » cholestérol parce qu'll peut s'agglomérer sur les parais de vos artéres en
formant une plaque. Finalement, la création de cette plaque peut mener & un rétrécissement des artéres. Ce rétrécissement peul
ralentir ou bloquer le flux sanguin vers les arganes vitaux comme le cceur et le cerveau. Ce blocage du flux sanguin peut
@ntrainer une crise cardiaque ou une attague cérébrale.

*  Mauvaise mémoire (irés rare), perle de mémoire, confusion

Les effets i suivants onl égq été fr estimée d'aprés

disponibles (fréquence Indéterminée). R e N e
- troubles de ['érection,

« dépression,

+  inflammation des poumons causant des de dont toux. stiou souffie court ou fiévre,

+  problemes de tendon, parfois compliqués par une rupture du tendon

D'autres effets indésirables possibles ont été rapportés avec certaines statines :

+  troubles du sommeil, y compris cauchemars,

+  troubles sexuels,

+ diabéte. Vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux de sucre (glycémie) et de graisses Blavés dans le sang, si
vous étes en surpoids &t si vous avez une pression ariérielle (lension) élevée. Vous serez sulvi attentivement par voitre médecin
au cours de volre Iraitlement avec ce médicament.

Tests biologiques :

L'augmentation dg certains tests Mpuuque.s ot d'une enzyme musculaire (créatine kinase) a été observée.

Si vous parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ced s'applique aussi a tout
effet lnmmw ne mnmﬂonne dans cefte notice

Inﬁannez votre médecin
de tout probléme médical que vous avez ou avez eu, et de foute allergie
+ sl vous consommez dimportantes quantités d'alcool.
« &l vous avez ou avez eu une maladie du fole. REDLIP peut ne pas étre bon pour vous.
+ sl vous devez subir une opdration. Vous pouvez 8ire amené & arréter les comprimés de REDLIP pour une courte période.
+ sl vous &les asiatique, parce qu'un dosage différent peut étre adapté 4 votre cas
Votre médecin devra vous preserire un bilan sanguin avant de commencer & prandre REDLIP et si vous avez un sympibme de
problémes au fole pendant le traltement par REDLIP, Ceci pour vérifier le bon fonctionnement de votre foie.

Votre médecin peut également vous prescrire un bilan sanguin hépatique pour vérifier le bon fonctionnement de volre foie aprés.
le début du traitement par REDLIP.
Au cours de volre trall avec ce sl vous étes ou sl vous pré un risque de survenue d'un

diabdte, vous serez suivi attentivement par volre médecin. Vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un laux de sucre
(glycémie) et de graisse dlevés dans le sang, si vous Btes en surpoids el si vous avez une pression artérielie (lension) élevée.
Informez votra médecin si vous avez una m:umunu respiratoire grave.

En cas de douleur ou de prévenir
nmmmmmmmc-ci rar-ndcrnmen les problémes musculaires peuvent étre graves, y
compris les atteintes musculaires entrainant des lésions des reins ; et trés rarement des décés sont survenus.

Le risque d'atteinte musculaire est plus grand avec des doses élevées de REDLIP, en particulier avec la dose de B0 mg. Le
risque d'atteinte musculaire est aussi plus grand chez certains patients. Parlez & votre médecin si un de ces éléments vous

Le HDL cholestérol est souvent appelé le « bon » cholestérol parce quil aide & lamauvais de
s'agglomérer dans les artéres et protége contre les maladies cardiaques.

Les triglycérides sont une autre forme de graisse dans votre sang qui peuvent augmenter votre risque de maladie cardiaque.

Vous devez pi ivre un régime h pendant la prise de ce médicament.

REDLIP est utilisé en cc d'un sl vous avez

«  un taux slevé de cholestérol dans voire sang (hypercholestérolémie primaire) ou des niveaux élevés de graisse dans votre
sang (dyslipidémie mixte),

+  une maladie (hy familiale h te) qui le taux de I | dans le sang

Vous pouvez également vmu d'autres traitements,

«  une insuffisance coronanenne ou un risque élevé dinsuffisance coronarienne (parce vous avez un diabdte, avez un
antécédent d'accident vasculaire cérébral ou une mudadle vasculaire d'origine athéroscléreuse). REDLIP peut prolonger volre
vie en réduisant le risque de p t de |a quantité de votre cholestérol sanguin

Chez la plupart des gens, In\;apnsdesympibmunmédaaldﬂiun taux élevé de cholestérol. Votre médecin peut mesurer
votre cholestérol & I'aide d'un simple test sanguin. Consultez votre médecin réguliérement, vérifiez votre cholestérol, et discutez
avec votre médecin des résultats 4 atteindra.

4. Posologie :

Votre médecin déterminera la posologie en fonction de volre étal de santé, de votre traitement en cours tout en tenant compte
de vos facteurs de risque.

Toujours prendre ce médicament comme votre médecin vous I'a indiqué. Vérifiez avec volre médecin ou votre pharmacien si
wvous n'dtes pas sir

Vous devez suivre un régime faisant baisser le cholestérol pendant le traitement par REOLIP

Dosage :

La dose recommandée est de 1 comprimé de REDLIP 20 mg ou 40 mg, par voie orale, par jour.

Adultes :

«  vOUS consommez une grande quantité d'alcool,

= vous avez des problémes rénaux,

+  vous avez des problémes thyroidiens,

+ wvous avez 65 ans ou plus.,

= vous étes une femme,

+  vous avez déja eu des problémes musculaires pendant un traitement par médicament hypolipémiant appelé “statine” ou
“fibrate®,

= vous ou un membre proche de votre famille avez un trouble musculaire héréditaire

Enfants :

La sécurité d'emploi et I'efiicacité ont été étudiées chez des gargons el des filles réglées depuis au moins un an, 4gés de 10 4
17 ans (voir la rubrique 4). REDLIP n'a pas é1é étudié chez les anfants 4gés de moins de 10 ans. Pour plus d'informations,
pariez-en & votre médecin.

Les comprimés de REDLIP, comprimé pelliculé contiennent un sucre appelé lactose. Si votre médecin vous a informé d'una
intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament

8. Interactions

avec d'autres mé 3
En raison du risque accru de problémes musculaires lors de la prise de REDLIP avec les médicaments contenant lune des
substances actives suivantes (certains d'entre eux sant déja listés dans la rubrique 5), il est particuliérement important que vous
informiez volre médecin si vous prenez
»  ciclosporine (souvent utilisé r.hez Isa patients transplantés),

La dose habituelle de départ est de 10, 20 ou dans quelques cas 40 mg par jour. Votre méd Ta ajuster la
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- danazol (une hormone de synthése utilisée pour traiter l'er , lorsque a se utérine se a
I'sxtérieur de [ utérus),

‘avec une sub active telle quitraconazole, le ou
(u:mm 9our trIHsr infections fongiques),
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Rmﬂ et 40 mg, comprimé pelliculé en bo'ite de 30.
Simvastatine

vmmmwmhmmmmmum
Gardez cefte nolice, vous pourriez avoir besoin de la = ¢
Si vous avez touta autre question, si vous avez un do
VOous 8 été prescri
identiques, cela pourrait lui tre nocil. * ¢
Si I'un des effets indésirables devient grave ou si
parlez-an & votre médecin ou & votre pharmacien,

‘macien.

+ natice,

1. Comgpesition du médicament ;
Semponiion uumumn quantitative en substa
La substance mw-
REDLIP 20 mg : |1 i~
Simvastatine : 20 )" {
ne : 20 mg pour un comprimé pelliculé _J i <

REDLIP 40 mg : - =
snm-wmmmmwhu W ——— T g——
en

Laclose monahydraté, amidon
stéarate de

Y- urm rose (REDLIP 40 mg).

Excipient 4 effets notoire : Lactose

cellulose mi i acide citique
Opadray-OY- 22920 jaune, Dpadrny Y 1-7000 bianc (REDLIP 20 mg) et Opadray

Ce médicament est un hypolipémiant.

REDLIP est un médicament utilisé pour faire balsser les taux du cholestérol total, du mauvais cholestérol (cholestérol LDL), et
des substances grasses appelées triglycérides dans le sang. De plus, REDLIP augmente les niveaux du bon cholestérol
(cholestérol HDL). REDLIP fait partie de |a classe de médicaments appelés statines.

Le st une des grasses frouvées dans le systéme sanguin. Votre cholestérol total est
composé prir de érol LOL et de HDL.

Le LDL cholestérol est souvent appelé le « mauvais » cholestérol parce qu'll peut s'agglomérer sur les parais de vos artéres en
formant une plaque. Finalement, la création de cette plaque peut mener & un rétrécissement des artéres. Ce rétrécissement peul
ralentir ou bloquer le flux sanguin vers les arganes vitaux comme le cceur et le cerveau. Ce blocage du flux sanguin peut
@ntrainer une crise cardiaque ou une attague cérébrale.

*  Mauvaise mémoire (irés rare), perle de mémoire, confusion

Les effets i suivants onl égq été fr estimée d'aprés

disponibles (fréquence Indéterminée). R e N e
- troubles de ['érection,

« dépression,

+  inflammation des poumons causant des de dont toux. stiou souffie court ou fiévre,

+  problemes de tendon, parfois compliqués par une rupture du tendon

D'autres effets indésirables possibles ont été rapportés avec certaines statines :

+  troubles du sommeil, y compris cauchemars,

+  troubles sexuels,

+ diabéte. Vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un taux de sucre (glycémie) et de graisses Blavés dans le sang, si
vous étes en surpoids &t si vous avez une pression ariérielle (lension) élevée. Vous serez sulvi attentivement par voitre médecin
au cours de volre Iraitlement avec ce médicament.

Tests biologiques :

L'augmentation dg certains tests Mpuuque.s ot d'une enzyme musculaire (créatine kinase) a été observée.

Si vous parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ced s'applique aussi a tout
effet lnmmw ne mnmﬂonne dans cefte notice

Inﬁannez votre médecin
de tout probléme médical que vous avez ou avez eu, et de foute allergie
+ sl vous consommez dimportantes quantités d'alcool.
« &l vous avez ou avez eu une maladie du fole. REDLIP peut ne pas étre bon pour vous.
+ sl vous devez subir une opdration. Vous pouvez 8ire amené & arréter les comprimés de REDLIP pour une courte période.
+ sl vous &les asiatique, parce qu'un dosage différent peut étre adapté 4 votre cas
Votre médecin devra vous preserire un bilan sanguin avant de commencer & prandre REDLIP et si vous avez un sympibme de
problémes au fole pendant le traltement par REDLIP, Ceci pour vérifier le bon fonctionnement de votre foie.

Votre médecin peut également vous prescrire un bilan sanguin hépatique pour vérifier le bon fonctionnement de volre foie aprés.
le début du traitement par REDLIP.
Au cours de volre trall avec ce sl vous étes ou sl vous pré un risque de survenue d'un

diabdte, vous serez suivi attentivement par volre médecin. Vous pouvez débuter un diabéte si vous avez un laux de sucre
(glycémie) et de graisse dlevés dans le sang, si vous Btes en surpoids el si vous avez une pression artérielie (lension) élevée.
Informez votra médecin si vous avez una m:umunu respiratoire grave.

En cas de douleur ou de prévenir
nmmmmmmmc-ci rar-ndcrnmen les problémes musculaires peuvent étre graves, y
compris les atteintes musculaires entrainant des lésions des reins ; et trés rarement des décés sont survenus.

Le risque d'atteinte musculaire est plus grand avec des doses élevées de REDLIP, en particulier avec la dose de B0 mg. Le
risque d'atteinte musculaire est aussi plus grand chez certains patients. Parlez & votre médecin si un de ces éléments vous

Le HDL cholestérol est souvent appelé le « bon » cholestérol parce quil aide & lamauvais de
s'agglomérer dans les artéres et protége contre les maladies cardiaques.

Les triglycérides sont une autre forme de graisse dans votre sang qui peuvent augmenter votre risque de maladie cardiaque.

Vous devez pi ivre un régime h pendant la prise de ce médicament.

REDLIP est utilisé en cc d'un sl vous avez

«  un taux slevé de cholestérol dans voire sang (hypercholestérolémie primaire) ou des niveaux élevés de graisse dans votre
sang (dyslipidémie mixte),

+  une maladie (hy familiale h te) qui le taux de I | dans le sang

Vous pouvez également vmu d'autres traitements,

«  une insuffisance coronanenne ou un risque élevé dinsuffisance coronarienne (parce vous avez un diabdte, avez un
antécédent d'accident vasculaire cérébral ou une mudadle vasculaire d'origine athéroscléreuse). REDLIP peut prolonger volre
vie en réduisant le risque de p t de |a quantité de votre cholestérol sanguin

Chez la plupart des gens, In\;apnsdesympibmunmédaaldﬂiun taux élevé de cholestérol. Votre médecin peut mesurer
votre cholestérol & I'aide d'un simple test sanguin. Consultez votre médecin réguliérement, vérifiez votre cholestérol, et discutez
avec votre médecin des résultats 4 atteindra.

4. Posologie :

Votre médecin déterminera la posologie en fonction de volre étal de santé, de votre traitement en cours tout en tenant compte
de vos facteurs de risque.

Toujours prendre ce médicament comme votre médecin vous I'a indiqué. Vérifiez avec volre médecin ou votre pharmacien si
wvous n'dtes pas sir

Vous devez suivre un régime faisant baisser le cholestérol pendant le traitement par REOLIP

Dosage :

La dose recommandée est de 1 comprimé de REDLIP 20 mg ou 40 mg, par voie orale, par jour.

Adultes :

«  vOUS consommez une grande quantité d'alcool,

= vous avez des problémes rénaux,

+  vous avez des problémes thyroidiens,

+ wvous avez 65 ans ou plus.,

= vous étes une femme,

+  vous avez déja eu des problémes musculaires pendant un traitement par médicament hypolipémiant appelé “statine” ou
“fibrate®,

= vous ou un membre proche de votre famille avez un trouble musculaire héréditaire

Enfants :

La sécurité d'emploi et I'efiicacité ont été étudiées chez des gargons el des filles réglées depuis au moins un an, 4gés de 10 4
17 ans (voir la rubrique 4). REDLIP n'a pas é1é étudié chez les anfants 4gés de moins de 10 ans. Pour plus d'informations,
pariez-en & votre médecin.

Les comprimés de REDLIP, comprimé pelliculé contiennent un sucre appelé lactose. Si votre médecin vous a informé d'una
intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament

8. Interactions

avec d'autres mé 3
En raison du risque accru de problémes musculaires lors de la prise de REDLIP avec les médicaments contenant lune des
substances actives suivantes (certains d'entre eux sant déja listés dans la rubrique 5), il est particuliérement important que vous
informiez volre médecin si vous prenez
»  ciclosporine (souvent utilisé r.hez Isa patients transplantés),

La dose habituelle de départ est de 10, 20 ou dans quelques cas 40 mg par jour. Votre méd Ta ajuster la
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- danazol (une hormone de synthése utilisée pour traiter l'er , lorsque a se utérine se a
I'sxtérieur de [ utérus),

‘avec une sub active telle quitraconazole, le ou
(u:mm 9our trIHsr infections fongiques),
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