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

ditions générales : -

Le cadre réservé a I'adhérent doit étre diment renseigné.

Le cadre réservé au medecin doit &tre renseigné par le praticien lu-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, paradontie orthodontie, prothéses dentaires, prathéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série

En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre & la feuille de
soins.

Brmacie :
Les vignettes des meédicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.

Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit &tre jointe.
diologie et Biologie : .
La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel] doivent étre
jointes a l'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.
Un pli confidentiel du medecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle
tique :
L'ordonnance du meédecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre & la feuille de soins
éducation :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
réeducations.
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre & la feuille de soins
bntaire :
En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de saoins est
obligatoire avant le début de traitement.
La facture doit étre jointe a la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
aladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

mais.

Adresses Mails utiles
Réclamation contact@mupras.com
Prise en charge : pec@mupras.com

Adhésion et changement de statut  : adhesion@mupras.com
MUPRAS garantit le respect de la loi n® 0S-0B relative a la protection des personnes physiques a l'égard du traitement des données

:aractere personnel

UPRAS : Centre Allal Ben Abdellah - Géme Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben Abdellah
Casablanca 20000 - Tél.: 05 22 20 45 45 [LG) - Fax : 05 22 22 78 18 - www.mupras.com
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3L OPHI® 30mg et 60mg I I
it Duloxetine chlorhydrate

Veuillez lire attentivement |"intégralité oF it de prendre ce médicament
Gardez cette notice, VOus pourtiez avoir besoi. [

Si vous avez toule autre question, si vous avez url demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien

Ce médicament vous a é personnellement prescrit. M- e donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de symptdmes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous un effet indésirable non dans cette notice, parlez-en & votre médecin ou & votre pharmacien.

1. Composition du médicament

Chaque gélule contient :

Duloxétine sous forme de chlorhyds Sna e 3000 G0mE

Excipients : Sucre en illes, hyp , $40 de sodium, phtalate d'hypromellose, PEG, tnéthylcitrate, talc.

Excipient & effet notoire : Saccharose.

2., Formes et
DULOPHI* gélules gastrorésistantes dosées & 30 mg et 60 mg en boites de 30

3. Classe pharmaco-thérapeutique
Autres antidépresseurs

4. Indications thérapeutiques

Traitement du trouble dépressif majeur

Traitement de la douleur neuropathique diabétique périphénque
Traitement du trouble anxiété généralisée

DULOPHI*® est indiqué chez 'adulte.

5. Posologie et mode d’administration

Posologie :

Trouble dépressif majeur :

La posologie 'Lillemmxnmandeepoukmunttndclurépoqmcsldcwmgunc[mspu)our,ipvrndr:mcmmoumdchorsdesmpu[)ﬁpmnln;msupén‘mrcsIwmgplrjm:rrnm

prise, jusqu'd une dose maximale de 120 mg par jour, ont éé évaluées. en termes de sécurité d'emploi. lors des études cliniques. Toutefois, I'intérét d'une augmentation posologique chez les patients
ne répondant pas & la dose initiale recommandée n'est pas établi.

Trouble anxiété généralisée :

La posologie initiale recommandée chez les patients présentant un trouble anxiété généralisée est de 30 mg une fois par jour, & prendre au cours ou en dehars des repas. Chez les patients ayant unc
réponse insuffi Ia dose devra étre 460 mg, qui est la dose d'entretien habituelle chez la plupart des paticnis.

Chez les patients présentant un trouble dépressif majeur associé, la posologic initisle comme d'entretien est de 60 mg une fois par jour

Douleur neuropathique diabétique périphérigue :

La posologie initiale et d'entretien recommandée est de 60 mg une fois par jour, 3 prendre au cours ou en dehors des repas.

Population pédiatrique :

La duloxétine ne doit pas étre utilisée chez les enfants et les adolescents igés de moins de 18 ans dans le traitement du trouble dépressif majeur en raison de problémed(s) defficacité et de sécurité.
La sécurité et l'efficacité de la dans le trai de la douleur pathique diabétique périphérique ou du trouble anxiété généralisée n'ont pas fait I'objet d'étude. Aucune donnée n'est
disponible.

Populatiens particuliéres :

Sujets digés :

Aucune ld:pulion pnsollogsqlx sur la seule base de '§ge n'est nécessaire chez le sujet igé. Cependant, comme pour tout médicament, la prodence s'impose chez le sujet Agé, principalement avec
DULOPHI* i la posologie de 120 mg par jour pour le trouble dépressif majeur, du fait de données limitées.

Insuffisance hépatique :

DINOPHI® ne dnit naz ftve ntilicd chas loe natisste e s udl b [ W T T W W SE y—




Insuffisance rénale :

Aucune logique n'est nés irc en cas d'insuffisance rénale légére 4 modérée (clairance de la créatinine comprise entre 30 et 80 mimin). DULOPHI® ne doit pas étre utilisé chez les
péwnunlmnmﬂm:mm(chmdehm<mwwu)
m&dnmnmm
L'arrét brutal du traitement doit étre évité. Lors de l'arrét du traitement par DULOPHI® | la dose doit étre progressivement diminuée sur une durée d'au moins une & deux semaines,
Maode d'administration :
Voie orale,
6. Contre indications
Hypm:mnhhsé i ia substance active on & lun des excipients de ce médicament.
aux dela i ydase (IMAO) non sélectifs, irréversibles
Mahdxhépnqmcuuﬂnmlnn:mmﬁymehépmqm
ila ine ou A | ine (inhibi puissants du CYP1A2), i inant une augn des p iques de duloxéni
Insuffi rénale sévire (clan de la créatinine < 30 ml/min).

L'instauration du traitement par DULOPHI® est contre-indiquée chez les paticnts présentant une hypeniension anérielle non équilibrée qui pourrait les exposer & un risque potentiel de crise
‘hypertensive.

7. Effets indésirables
Comme tous les médicaments, DULOPHI® peut provoquer des effets i bles, mais ils ne pas g chez tout le monde .
- Infections et infestations : Peu fréquent : Laryngite
- Affections du systéme immunitaire : Rare : Réaction uuphyla:lu;uc mlml:summ ﬂypn:ns:hlllé
- Affections endocriniennes : Rare : Réaction anaphrylacti
- Troubles du métabolisme ct de la nutrition : Fréquent . Baisse de | appém Peu fréquent : Hyperglycémie (rapportée particuliérement chez les patients diabétiques) - Rare © Déshydratation,
hyponatrémie, SIADH
- Affections psychiatriques : Fréquent : Insomnic, agitation, baisse de la libido, anxiété, orgasmes anormaux, réves anormaux - Peu fréquent : Idées suicidaires, troubles du sommeil, bruxisme,
désorientation, apathie
Rare : Ci icid: manie, ivité et colére
- Affections du systéme nerveux ; Trés fréquent : Céphalées, somnolence - Fréquent : Sensations vertigineuses, léthargie, tremblements, paresthésies - Pnnhéqu:m Myoclonies, akathisic, nervosité,

trouble de l'atiention, dysgueusie, dyskinésie, syndrome des jambes sans repos, sommeil de mauvaise qualité - Rare ; g agitation psy ice, Sympy

exl

Aﬂ'a:tmaculmu Fréqumt Vmﬂm: Peu fréquent : Mydriase, troubles visuels - Rare : Glaucome

ions de Torell Fréquent : Acouphines - Peu fréquent : Vertiges, otalgics

Aﬁ'echms di FnEqur.m. jtations - Peu fréquent © . arythmie i incij llypede illati iculai

- Affections vasculaires : Fréquent : Augmentation de la pression arténelle, bouﬁ'ée:dechulﬂu Peu fréguent: Syncope, hyper P i hostatique, froideur des ités - Rare : Crise

hypemnslve
: Fréquent : Biillements - Peu fréquent : Géne pharyngée, épistaxis

Aﬂmmmm Tkuﬁéqunu Nausées, sechcmdelnbmxhe Fréquent : Constip diarrhée, douleur dyspepsic, - Peu fréquent
gastrite, dysphagie - Rare : Stomatite, émission de sang dans les selles, halitose

~Aﬁemub¢wmbﬁum-l’m fréquent : Hépatite i dnenzym:s iques (ALAT, ASAT, phosphatases alcalines), atteinte hépatique aigué - Rare : Insuffisance hépatique. ictére

- Affections de la peau et du tissu sous-cutané : Fréquent : Hypmndnim.&uuim cutanée - Peu fréquent : Sueurs nocturnes, urticaire, dermatite de contact, sueurs froides, réactions de photosensibili-

m wgmenlahundela tendance aux ecchy - Rare : Synd de St Johy undemudaoumlu

- i et iques : Fréquent . Douleurs ! spasmes I - Peu fréquent : Tension musculaire, contractions musculaires - Rare ; Trismus

Aﬂecuonsnnmnetdesvomunmm Fréquent : Dym poliakiune - Peutreqwn Rﬁenuunme retard mictionnel, nocturie, polyurie, baisse du débit urinaire - Rare : Odeur anormale de

l'urine

Aﬂucumduugmdempnm:mudum Fm Dysfom-m&ecu\e nwhk&léml.nm épcul.nmuretard& Peu fréquent - | ie gynécologique, troubles

sexuel, douleur testiculai

Mhmm:ummd;ummg.dmmm F:équun Chutes, fatigue - Peu fréquent : Douleur thoracique, sensations anormales, sensation de froid, soif, frissons, malaise, sensation
de chaud, troubie de la marche

- Investigations : Fréquent : Perte de poids - Peu frédueat : Prise de poids, augmentation de la créatinine inase (CPK), hyp - Rare : Hyperchol

8. Mise en garde spéciale et précautions d'emploi
Episodes maniaques et convulsio o




