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

Conditions génerales :
-

e cadre réservé a 'adhérent doit étre diment renseigné
» Le cadre réservé au medecin doit &tre renseigné par le praticien lui-méme notamment la nature de la maladie
B La validité de |a feuille de soins est limitée a 3 mois 3 compter de la premiére consultation
e entente préalable est exigée pour toute hospitalisat medicale, chirurgicale, soins dentaires speciaux
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ains
ue pour tous les actes effectués en série
- E Bl

n cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonst

ances de |'accident est a joindre a la feuille d4
S0INS

Pharmacie :

. Les vignettes des medicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances

o Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe

Radiologie et Biologie :
- La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
ointes a l'ordonnance medicale pour toute demande de remboursement

Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
a mutuelle

Optique :

" L’ordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont a joindre a la feuille de soins

Rééducation :

- entente prealable renseignée par le medecin prescripteur est exigée avant le debut des séances de

reeducations
-

Pour le remboursement, la facture et |e calendrier des séances effectuees sont a joindre a |a feuille de soins

Dentaire :

En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins es
obligatoire avant le début de traitement

— a facture doit étre jointe a la feuille de soins pour toute demande de remboursement

-

a radio-apres soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires

Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :

L La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6
mois )
Adresses Mails utiles
o) Réclamation contact@mupras.com
o Prise en charge pec@mupras.com
o] Adhésion et changement de statut adhesion@ mupras.com

Déclaration de Maladie

K MUPRAS
—l i —r’ 4 !
Mutuelle de Prevovance
(‘b C ance
@ & d'Actions Sociales

*  de Roval Arr Maroc < '

Q’Maladie Upentaire

Cadre réservé a I'adhérent (e)

1 e W
_j 77'j (4 Société
A Actif G Pensionneé(e) D Aut

re . ' d .
S BLOALLA A _-)/ eLE o0 [

72y ]
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Matricule

Nom & Prénom

Date de naissance

Adresse

Dhs

Cadre réservé au Médecin

Cachet du médecin

1

Date de consultation /.]A /’pj\\
Nom et prénom du malade d

Lien de parenté

Nature de la maladie :

En cas d'accident préciser les causes et circonstancesass

Dans le cas ou ia maladie aurait un caractére conf dentiel, communiguer les rensei

meédecin

conseil de la Mutuelle

J'atteste sur I'honneur 'exactitude des renseignements portes sur la présente déclaration. Je déclare
avoir pris connaissance de la clause relative a |a protection des données personnelles

Fait a : : : Le: / /
Signature de l'adk4r -+g) .
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

. Diahalex®° 60 mg

COMPIiME ki £ st~ 2"

Veuille lire attentivement I'intégr ;
pour Veus,
o Gardk cette notice, vous pourriaz

| —
» Si vOis avez toute autre question,

leur mafadie sont identiques aux vétres.
e +Si
indé€srable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

3goo —

« Ce smidicament vous a été personnellement prescrit. Ne 1é dofinez pas a a'autres , sonnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de

vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez -en @ votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet

“ulte Gliclazide

nent car elle contient des informations importantes
e ———

Is @ votre médecin ou 4 votre pharmacien.

Sommaire W0k

1. QUEST-CEQUE DIABALEX"® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée ET DANS QUELS
CAS EST-11 UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DIABALEX*
60 mg, comprité sécable i libération modifiéc 7

3. COMMENTPRENDRE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée 7

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QUEST-CE QUE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ET DANS
QUELS CAS EST-IL UT]LISE ?

D}ABA?.:E‘X' 6img est un médwweut qui réduit le taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral
Iaclasge des sulfony

Indications tiﬁwﬁq-ﬂ

DIABALEX™ 60 mg est indiqué dans certaines formes de diabéte (diabéte de type 2 noninsulino-

dépendant) chez I'sdulte, lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de poids seuls

e sont pas suffisnts pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE

DIABALEX® 6% mg, comprimé sécable 3 libération modifiée 7

Liste des informations ires avant la prise du médi

Si votre méde<in vous a informé{c) d'une intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre
n:mb:hnmcﬂ‘

Contre-indications

\,,m;m'bmmuuwﬂmmtmmmmmm

unts
TR voul e B ke i b Fil dcs s compisacti ciemd dats

DIABALEX'wmglmnmléilhmhqwﬂ.wld'mmdmmuuid:hnﬁmchne
(sulfonylurées), ou a d'autres médi P )s

. gm.mmdabdnmlm-dgpcmtd:wn.
si vous 8vez des corps cétoniques et du sucre dans vos urines (ce qui peut signifier que vous
avez une 3ido-cétose diabétique), un pré-Coma ou un coma
si vous souffrez d'msuffisance rénale ou hépatique sévéres ;
si vous prenez des médi pour traiter des i
« Prise d'sutres médicaments ») |

« si vous allaitez (voir rubrique « Grossesse et Allaitement »).
Précautions d'eMploi et mises en garde spéciales
Faites attention 3vec DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :
Avertissements ¢l précautions
Vous devez respesier le traitement prescrit par votre médecin pour atteindre une glycémie normale.
Cela signifie qu’d part la prise réguliére du traitement, vous respectez un régime alimentaire, faites de
I"exercice physidiie et, quand cela est nécessaire, perdez du poids.
Durant le traitement par  ghclazide, un contrdle 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 mm&amdemmkmwdhmglyme(mbkmdcmmk
sang) peut étre ggmenté. Dans ce cas, un contréle médical rigoureux est nécessaire.
Une hypoglycémic (baisse du taux de sucre dans le sang) peut survenir

« si vous prencz vos repas de maniére iméguliére ou si vous sautez un repas,

« i vous jeilnez,

« i vous ées Malnutri, 0

# i vous changez de régime slimentaire,

* si vous augmentez votre activité physique et que votre apport en hydrates de carbone ne
compensc Pas celle augmentation,
si vous buvez de I'alcool, en particulier si vous sautez des repas,
si vous d"autres médicaments ou des remédes naturels en méme temps,
si vous prenez de trop fories doses de gliclazide,
si vous souffrez de troubles bmmenllm particuliers (troubles fonctionnels de la glande
de la glande hyp ou du cortex

. >|vmfnrﬂ1m rénaﬂcuuhépnuqmmsev&cmmmmuﬂe
Si vous #vez un¢ Mypoglycémie, vous pouvez présenter les symptomes suivants :Maux de téte, faim
intense, nausécs, Yomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation, agressivité, manque de
concentration, vigilince et temps de réactions diminués, dépression, confusion, troubles de la parole
ou de la vision, tremblements, troubles swagoriels, vertiges et sensation d'impuissance
Les signes ¢t symplomes suivanls peuvenl aussi Sunénir : transpiralion, peau moite, anxiété,

voir rubrique

.

battements du carur rapides ou iréguliers, sugmentation de la pression antérielle, forte douleur subite
dans la poitrine qui peut irradier dans les zones proches (angine de poitring.
Si le taux de sucre dans le sang continue & baisser, vous pouvez souffrir d"une confusion importante
(délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre respiration peut étre superficielle et
lﬂmmd:mmmlmm.mmper&Emm
Dans la plupart des cas, les broes d'une b émie di s1 vous
mmommudumgpuumpl:dsmmmmﬁkglmmwudemgmdeﬁmnm
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 I'bdpital
le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si les symptémes
ln!ymh:nd'mhypﬂydmcpmmmahsmh,éhmmémhmwzdhdwm
lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre comple & temps que votre taux de sucre dans le sanga
baissé. Ceci peut se produire chez les personnes dgées qui premnent cerains médicaments (par
exemple les médicaments agissant sur le systéme nerveux central et les béta-bloguants).
Si vous &es en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale, fiévre, ..
médecin peut lemporairement faire un relais par un traitement par insuline.
Les symptomes d'une hypergiycémie (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 situstions particuliéres de stress. Ces
demiers peuvent inclure soif, envie fréquente d'uriner, bouche séche, peau séche qui démange,
infections de ls peau et performances réduites,
Si ces symplimes surviennent, vous devez contacter votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous avez des antécédents familisux ou si vous étes atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate-
Déshydrogénase (GEDP) (anomalic des globules rouges), unc 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 mntolérance au
g:hmzmdéﬁmmlmd:hppwmmmmmedcmﬂ:bwmmduglmwdum
(maladies héréditaires rares).
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 avec d'autres médicaments 5
Autres médicaments et DIABALEX" 60 mg, comprime sécable & 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 &tre renforcé et les signes d'une hypoglycémie peuvent
survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants
¢ autres médicaments utilisés pour traiter une hyperglycémie (antidiabétiques oraux, agonistes
duréoqmmGLPltmlnmee]
* mntibiotiques (par exemple
-Mmmupowmlhypmmimwl-“ diaque  (bétablogy
inhibiteurs de I d:cmvmmnmh 1 X
m e que captopril ou énalpril),
-médmmupmnmmlauichudelmwdndmdenmn(mhgunmdm
meqnmrslﬂk
;mnmwrh“— (inhib dela
eransdabinnion AP hunrof
comcnlmtbllkool.
Leﬂ'u hypug!yccmlmldcglmhadtpmmd:mmuelmhmglwémw peut survenir lorsque
vous prenez |'un des médicaments suivants :
-zﬁhmuwmuhmhmmMm(chlmL
. réduisant les i ions (cor
Mwmmpwmmlsmewmlmpudm!:ﬁmmnmmnl 1V, ritodrine et
terbutaline),
+ médicaments

.) votre

oxydase),

pour traiter les affections du sein, les saignements menstrucls importants et
Pendométriose (danazol). .
DIABALEX*® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée peut augmenter les cffets Ses

(ex:
Consultez votre médecin avant de commencer & prendre un autre médicament. Si vous allez &
I'hépital, informez le personnel médical que vous prenez DIABALEX® 60 mg.  /°
Interactions avec les aliments et les boissons et de "alcool
Dun%mwmwmmmimmmF des aliments, boigsons ef de
I'alesol

DMM:meMkihﬁﬁmm'ﬁﬁw&:phlm&lmuﬂdn
boissons non alcoolisées. 11 est décnseillé de boire de 1'alcool car cela peut altérer le contrdle de votre
diabéte d'une mani#re imprévisible.

I-!s-:ﬂn-:m'ﬂ avecfes produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

GriRsesse et allaitement

DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est déconseillé durant la grossesse. Si
vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez tre enceinte ou planificz une grossesse tout en
prenant ce médicament, prévenez votre médecin afin quil puisse vous prescrire un traitement plus

approprié.
Ne prenez pas DIABALEX® 60 mg, comprimé séceble 4 libération modifiée si vous allaitez.
Sportifs

Sans objet.

m%rwimmm«i-mmm

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Votre capacité de mwamumpeulmdlmmmmdmw:w
d"hyperglycémie ou si vous dével des problémes de vision en é Sachez que vous
pmmemmmuceugdﬁmmmnplprxm!cmdzh:muﬁunvehmﬂew
de I'utilisation de machines).

Demandez & votre médecin si vous conduire un véhicule :

* cn cas d'épisodes fréquents d' ycémie,

* si vous avez peu ou pas de signes d avertissement d'hypoglycémic
Liste des exciplents i effet notoire

Informations impertantes concernant certains composants de DIABALEX® 60 mg, comprimé
sécable i libération modifiée

DIABALEX® 60 mg contient du lactose. Si votre médecin vous a informé que vous présenticz une
intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE DIABALEX* 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Instructions pour un bon usage

Sans objet.

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

Posologie

Veillez & toujours prendre ce méd en suivant les de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute. La posologic est
déterminée par votre tédecin, en fonction de votre glycémie ef éventuellement de votre taux de sucre
dans les urines.

Des changements de facteurs externes (par exemple perte de poids, changement de votre style de vie,
stress) ou une amélioration du contrdle de votre glycémie peuvent nécessiter un changement de la

posologic.

La dose recommandée est de % 4 2 comprimés (maximum 120 mg) en une seule prise, au petit
déjeumer. Cela dépend de la réponse au traitement.

Si une association du traitement par DlABALF)(' 60 mg, mrwnmé sécable & libération modifiée
avec de la metformine, un inhibiteur de I'alpha dase, une ione, un inhibiteur de la
dipeptidyl peptidase-4, un agonisic des ru::ptmn GLP-1 ou I'msuline est initiée, votre médecin
déterminera selon votre cas la dose haque médicament.

Informez votre médecin ou votre n\ous avez I'impression que DIABALEX® 60 mg.
comprimé sécable 4 libération modifiée aplde fagon trop importante ou pas assez Importante.

Vi i tion

Voie orale.
Les comprimés doivent étre avalés entiers, Les comprimés ne doivent pas étre michés,

Le Y comprimé ou le(s) comprimé(s) doivent étre avalés en unc scule fois. Les comprimés ne dotvent
Eshenﬂ:b&mm

s comprimés doivent étre avalés avec un verre d’eau au petit déjeuner (et de préférence chaque jour
4 la méme heure). -
umukmmmdmmjamém:m\ka

Sirmmprhpl-d:mmx'“ngm-p“iuhhimwm&quu
n'auriez dii :

Si vwslmpulm'gd:
T"hbpital le plus proche.
Lnprmd‘umdm:mwummntpumhwmzdémudmhmbnthmmm
garde ». Celleci doit ére traitée édi de sucre (4 4 6 ou
d’une boisson sucrée, ctnuw&’unmmoudlmupnsmbmnuc]
S|kmmmmmmlmmlumﬂpmnmmwcmd‘wm

Les mémes précautions doivent étre prises si quelqu'un, par exemple un enfant, s pris le médicament
involontairement. [l ne faut pas donner de la nourriture ou une boisson 4 un patient inconscient.

1 fout s'assurer qu'il y ait togjours unc personne informée qui puisse appeler un médecin en cas
d'urgence.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusicurs doses

Si vous oublicz de prendre DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée:

11 est important de prendre votre médicament chaque jour de maniére réguliére pour que le traitement
marche

contactez éd; vore médecin ou les urgences de

oucur
Cependant, si vous oublicz de prendre DIABALEX® 60 mg, le jour suivant reprenez votre traitement
comme d’habitude. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez

oubliée de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :

Le traitement du diabéte étant généralement un traitement au long cours, vous devez demander conseil
4 votre médecin avant de |'interrompre. L'arrét du traitement peut eatrainer une hyperglycémie qui
augmente le risque de développer des complications du diabéte.

Si vous avez d’autres questions sur |'utilisation de ce médi ds dez plus d’infc jons &
votre médegin ou d votre pharmacicn.

4. QUELS SONT LES EFFEI'S INDESIRABLES EVENTUELS ?

Deseviption des effets

Comme tous les méd ce médi est ble davoir des effets indésirables, bien que
tout le monde n'y soit pas sujet.

L'effet darre ¢ plus ¢ observé est I"hypogly . Pour les sympté et les
SIgnes, voir rubrique « Af ts et précautions:.

Si ces symptégnes ne sont pas traite, ils peuvent évoluer en somnolence, perte de connaissance voire
coma. 2 .

En cas d'hypoglycémie sévére ou prolongle, mérmumwmcumob:;-rmab&mptmd:
sucre, vous devez contacter immédiatement un médecin.

Troubles du fole

Des cas isolés de fonction hépatique anormale, pouvant entrainer une coloration jaune des et de

|apcau,ométémpponés Si vous avez ces symptomes, consultez immédiatement votre in. Les
4 I"amrét du traitement. Votre médecin décidera si vous dew

arvéter votre traitement,

T dela

o
Des cas de réactions cutanées tels que éruption, rougeurs, démangeaisons, urticaire ¢ angio-cedéme
(gonflement rapide des tissus tels que les paupiéres, le visage, les lévres, 1a bouche, la langue ou la
mpnumjmmdammcurmmmm)mleunppmﬁ L"éruption peut évoluer vers la|
fmmnm énéralisée de cloques ou une d

La dn:urm:un rh nombre de cellules dans le sang {par exemple plagbettes, globules blancs et rouges)
peut causer une pileur, des saignements prolongés, des contusions, un mal de gorge et de la fiévre.
Ces symptimes disparaissent génémlement 4 |'arrét du traitement

Troubles digestify
Douleurs abd les, nausées, diarrthée ot Ces effets
peuvent étre réduits quand DIABALEX® 60 mg, r.mwmc sécable a libération modifiée est pris avec
un repas, comme recommandé.

vision
Votre vision peut étre affectée pendant un court moment en particulier lors de Kinstauration du
traitement. Cet cffet est dil sux variations de la glycémie.
Comme pour les autres sulfonylurées, les effets indésirables suivants ont & observés : Changements
sévéres du nombre de cellules sanguines et mﬂm-muuan allergique de la paroi des vaisseaux
Sanguins, bamuhlsod.lmdausknng{ P , Symptd &'une ffi hépatique (par
cxemple jaunissc) qui, dans la plupart des cas, di a l'amrét des mais qui
peuvent conduire, dans des cas isolés, 4 une insuffisance hépatique menacant la vie du patient.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen & votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s"applique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
S, COMMENT CONSERVER DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable  libération modifiée ?
Tenir hors de la portée cf de la vue des enfants.

Date de péremption
N'utilisez pas cc médicament aprés la date de péremption mentionnée sur la boite. La date
& cxpiration fait :él'i."n:mc au dernier jour du mois.

(‘n nditions de conse
A conserver dans I :mbalhg: d'ongne.
n&unh’e. contre certains signes visibles de détérioration

Lmundunmun:dmwnipasétrncksmm.lregnmw avec les ordures ménagéres. Demandez
i votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger

l'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ?
La substance active est :

Gliclazide ........ 60,00 mg

Chagque aumpcmwuucm w mg de g,l.ul.mde sous mx runnulaum i libération modifiée.

8 m l 3

Lactose monohydraté, mal b Tlose, stéarate de magnésium, silice colloidale anhydre.
Qu'esi-ce qne mm w 60 mg, mmprlmé sécable & libération modifiee et contenu de
I'emballage extéricor ?

DIABALEX® 60 mg est un comprimé & libération modifiée allongé, blanc, sécable et gravé sur les
deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut étre divisé en deux demi-doses é

Les comprimés sont disponibles en boites de 15 et 30 comprimés nubleeahbummumd.rer_

Nom et adresse du titulaire de 'autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRES STERIPHARMA
Z1 Lina n®347, Sidi Marouf - Casablanca

Amine TAHIR], Pharmacien Responsable
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LABORATOIRES SERVIER
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¥ .
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

. Diahalex®° 60 mg

COMPIiME ki £ st~ 2"

Veuille lire attentivement I'intégr ;
pour Veus,
o Gardk cette notice, vous pourriaz

| —
» Si vOis avez toute autre question,

leur mafadie sont identiques aux vétres.
e +Si
indé€srable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

3goo —

« Ce smidicament vous a été personnellement prescrit. Ne 1é dofinez pas a a'autres , sonnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de

vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez -en @ votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet

“ulte Gliclazide

nent car elle contient des informations importantes
e ———

Is @ votre médecin ou 4 votre pharmacien.

Sommaire W0k

1. QUEST-CEQUE DIABALEX"® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée ET DANS QUELS
CAS EST-11 UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DIABALEX*
60 mg, comprité sécable i libération modifiéc 7

3. COMMENTPRENDRE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée 7

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QUEST-CE QUE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ET DANS
QUELS CAS EST-IL UT]LISE ?

D}ABA?.:E‘X' 6img est un médwweut qui réduit le taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral
Iaclasge des sulfony

Indications tiﬁwﬁq-ﬂ

DIABALEX™ 60 mg est indiqué dans certaines formes de diabéte (diabéte de type 2 noninsulino-

dépendant) chez I'sdulte, lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de poids seuls

e sont pas suffisnts pour obtenir une glycémie (taux de sucre dans le sang) normale

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE

DIABALEX® 6% mg, comprimé sécable 3 libération modifiée 7

Liste des informations ires avant la prise du médi

Si votre méde<in vous a informé{c) d'une intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre
n:mb:hnmcﬂ‘

Contre-indications

\,,m;m'bmmuuwﬂmmtmmmmmm

unts
TR voul e B ke i b Fil dcs s compisacti ciemd dats

DIABALEX'wmglmnmléilhmhqwﬂ.wld'mmdmmuuid:hnﬁmchne
(sulfonylurées), ou a d'autres médi P )s

. gm.mmdabdnmlm-dgpcmtd:wn.
si vous 8vez des corps cétoniques et du sucre dans vos urines (ce qui peut signifier que vous
avez une 3ido-cétose diabétique), un pré-Coma ou un coma
si vous souffrez d'msuffisance rénale ou hépatique sévéres ;
si vous prenez des médi pour traiter des i
« Prise d'sutres médicaments ») |

« si vous allaitez (voir rubrique « Grossesse et Allaitement »).
Précautions d'eMploi et mises en garde spéciales
Faites attention 3vec DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :
Avertissements ¢l précautions
Vous devez respesier le traitement prescrit par votre médecin pour atteindre une glycémie normale.
Cela signifie qu’d part la prise réguliére du traitement, vous respectez un régime alimentaire, faites de
I"exercice physidiie et, quand cela est nécessaire, perdez du poids.
Durant le traitement par  ghclazide, un contrdle 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 mm&amdemmkmwdhmglyme(mbkmdcmmk
sang) peut étre ggmenté. Dans ce cas, un contréle médical rigoureux est nécessaire.
Une hypoglycémic (baisse du taux de sucre dans le sang) peut survenir

« si vous prencz vos repas de maniére iméguliére ou si vous sautez un repas,

« i vous jeilnez,

« i vous ées Malnutri, 0

# i vous changez de régime slimentaire,

* si vous augmentez votre activité physique et que votre apport en hydrates de carbone ne
compensc Pas celle augmentation,
si vous buvez de I'alcool, en particulier si vous sautez des repas,
si vous d"autres médicaments ou des remédes naturels en méme temps,
si vous prenez de trop fories doses de gliclazide,
si vous souffrez de troubles bmmenllm particuliers (troubles fonctionnels de la glande
de la glande hyp ou du cortex

. >|vmfnrﬂ1m rénaﬂcuuhépnuqmmsev&cmmmmuﬂe
Si vous #vez un¢ Mypoglycémie, vous pouvez présenter les symptomes suivants :Maux de téte, faim
intense, nausécs, Yomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation, agressivité, manque de
concentration, vigilince et temps de réactions diminués, dépression, confusion, troubles de la parole
ou de la vision, tremblements, troubles swagoriels, vertiges et sensation d'impuissance
Les signes ¢t symplomes suivanls peuvenl aussi Sunénir : transpiralion, peau moite, anxiété,

voir rubrique

.

battements du carur rapides ou iréguliers, sugmentation de la pression antérielle, forte douleur subite
dans la poitrine qui peut irradier dans les zones proches (angine de poitring.
Si le taux de sucre dans le sang continue & baisser, vous pouvez souffrir d"une confusion importante
(délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre respiration peut étre superficielle et
lﬂmmd:mmmlmm.mmper&Emm
Dans la plupart des cas, les broes d'une b émie di s1 vous
mmommudumgpuumpl:dsmmmmﬁkglmmwudemgmdeﬁmnm
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 I'bdpital
le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si les symptémes
ln!ymh:nd'mhypﬂydmcpmmmahsmh,éhmmémhmwzdhdwm
lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre comple & temps que votre taux de sucre dans le sanga
baissé. Ceci peut se produire chez les personnes dgées qui premnent cerains médicaments (par
exemple les médicaments agissant sur le systéme nerveux central et les béta-bloguants).
Si vous &es en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale, fiévre, ..
médecin peut lemporairement faire un relais par un traitement par insuline.
Les symptomes d'une hypergiycémie (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 situstions particuliéres de stress. Ces
demiers peuvent inclure soif, envie fréquente d'uriner, bouche séche, peau séche qui démange,
infections de ls peau et performances réduites,
Si ces symplimes surviennent, vous devez contacter votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous avez des antécédents familisux ou si vous étes atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate-
Déshydrogénase (GEDP) (anomalic des globules rouges), unc 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 mntolérance au
g:hmzmdéﬁmmlmd:hppwmmmmmedcmﬂ:bwmmduglmwdum
(maladies héréditaires rares).
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 avec d'autres médicaments 5
Autres médicaments et DIABALEX" 60 mg, comprime sécable & 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 &tre renforcé et les signes d'une hypoglycémie peuvent
survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants
¢ autres médicaments utilisés pour traiter une hyperglycémie (antidiabétiques oraux, agonistes
duréoqmmGLPltmlnmee]
* mntibiotiques (par exemple
-Mmmupowmlhypmmimwl-“ diaque  (bétablogy
inhibiteurs de I d:cmvmmnmh 1 X
m e que captopril ou énalpril),
-médmmupmnmmlauichudelmwdndmdenmn(mhgunmdm
meqnmrslﬂk
;mnmwrh“— (inhib dela
eransdabinnion AP hunrof
comcnlmtbllkool.
Leﬂ'u hypug!yccmlmldcglmhadtpmmd:mmuelmhmglwémw peut survenir lorsque
vous prenez |'un des médicaments suivants :
-zﬁhmuwmuhmhmmMm(chlmL
. réduisant les i ions (cor
Mwmmpwmmlsmewmlmpudm!:ﬁmmnmmnl 1V, ritodrine et
terbutaline),
+ médicaments

.) votre

oxydase),

pour traiter les affections du sein, les saignements menstrucls importants et
Pendométriose (danazol). .
DIABALEX*® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée peut augmenter les cffets Ses

(ex:
Consultez votre médecin avant de commencer & prendre un autre médicament. Si vous allez &
I'hépital, informez le personnel médical que vous prenez DIABALEX® 60 mg.  /°
Interactions avec les aliments et les boissons et de "alcool
Dun%mwmwmmmimmmF des aliments, boigsons ef de
I'alesol

DMM:meMkihﬁﬁmm'ﬁﬁw&:phlm&lmuﬂdn
boissons non alcoolisées. 11 est décnseillé de boire de 1'alcool car cela peut altérer le contrdle de votre
diabéte d'une mani#re imprévisible.

I-!s-:ﬂn-:m'ﬂ avecfes produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

GriRsesse et allaitement

DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est déconseillé durant la grossesse. Si
vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez tre enceinte ou planificz une grossesse tout en
prenant ce médicament, prévenez votre médecin afin quil puisse vous prescrire un traitement plus

approprié.
Ne prenez pas DIABALEX® 60 mg, comprimé séceble 4 libération modifiée si vous allaitez.
Sportifs

Sans objet.

m%rwimmm«i-mmm

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Votre capacité de mwamumpeulmdlmmmmdmw:w
d"hyperglycémie ou si vous dével des problémes de vision en é Sachez que vous
pmmemmmuceugdﬁmmmnplprxm!cmdzh:muﬁunvehmﬂew
de I'utilisation de machines).

Demandez & votre médecin si vous conduire un véhicule :

* cn cas d'épisodes fréquents d' ycémie,

* si vous avez peu ou pas de signes d avertissement d'hypoglycémic
Liste des exciplents i effet notoire

Informations impertantes concernant certains composants de DIABALEX® 60 mg, comprimé
sécable i libération modifiée

DIABALEX® 60 mg contient du lactose. Si votre médecin vous a informé que vous présenticz une
intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE DIABALEX* 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Instructions pour un bon usage

Sans objet.

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

Posologie

Veillez & toujours prendre ce méd en suivant les de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute. La posologic est
déterminée par votre tédecin, en fonction de votre glycémie ef éventuellement de votre taux de sucre
dans les urines.

Des changements de facteurs externes (par exemple perte de poids, changement de votre style de vie,
stress) ou une amélioration du contrdle de votre glycémie peuvent nécessiter un changement de la

posologic.

La dose recommandée est de % 4 2 comprimés (maximum 120 mg) en une seule prise, au petit
déjeumer. Cela dépend de la réponse au traitement.

Si une association du traitement par DlABALF)(' 60 mg, mrwnmé sécable & libération modifiée
avec de la metformine, un inhibiteur de I'alpha dase, une ione, un inhibiteur de la
dipeptidyl peptidase-4, un agonisic des ru::ptmn GLP-1 ou I'msuline est initiée, votre médecin
déterminera selon votre cas la dose haque médicament.

Informez votre médecin ou votre n\ous avez I'impression que DIABALEX® 60 mg.
comprimé sécable 4 libération modifiée aplde fagon trop importante ou pas assez Importante.

Vi i tion

Voie orale.
Les comprimés doivent étre avalés entiers, Les comprimés ne doivent pas étre michés,

Le Y comprimé ou le(s) comprimé(s) doivent étre avalés en unc scule fois. Les comprimés ne dotvent
Eshenﬂ:b&mm

s comprimés doivent étre avalés avec un verre d’eau au petit déjeuner (et de préférence chaque jour
4 la méme heure). -
umukmmmdmmjamém:m\ka

Sirmmprhpl-d:mmx'“ngm-p“iuhhimwm&quu
n'auriez dii :

Si vwslmpulm'gd:
T"hbpital le plus proche.
Lnprmd‘umdm:mwummntpumhwmzdémudmhmbnthmmm
garde ». Celleci doit ére traitée édi de sucre (4 4 6 ou
d’une boisson sucrée, ctnuw&’unmmoudlmupnsmbmnuc]
S|kmmmmmmlmmlumﬂpmnmmwcmd‘wm

Les mémes précautions doivent étre prises si quelqu'un, par exemple un enfant, s pris le médicament
involontairement. [l ne faut pas donner de la nourriture ou une boisson 4 un patient inconscient.

1 fout s'assurer qu'il y ait togjours unc personne informée qui puisse appeler un médecin en cas
d'urgence.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusicurs doses

Si vous oublicz de prendre DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée:

11 est important de prendre votre médicament chaque jour de maniére réguliére pour que le traitement
marche

contactez éd; vore médecin ou les urgences de

oucur
Cependant, si vous oublicz de prendre DIABALEX® 60 mg, le jour suivant reprenez votre traitement
comme d’habitude. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez

oubliée de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :

Le traitement du diabéte étant généralement un traitement au long cours, vous devez demander conseil
4 votre médecin avant de |'interrompre. L'arrét du traitement peut eatrainer une hyperglycémie qui
augmente le risque de développer des complications du diabéte.

Si vous avez d’autres questions sur |'utilisation de ce médi ds dez plus d’infc jons &
votre médegin ou d votre pharmacicn.

4. QUELS SONT LES EFFEI'S INDESIRABLES EVENTUELS ?

Deseviption des effets

Comme tous les méd ce médi est ble davoir des effets indésirables, bien que
tout le monde n'y soit pas sujet.

L'effet darre ¢ plus ¢ observé est I"hypogly . Pour les sympté et les
SIgnes, voir rubrique « Af ts et précautions:.

Si ces symptégnes ne sont pas traite, ils peuvent évoluer en somnolence, perte de connaissance voire
coma. 2 .

En cas d'hypoglycémie sévére ou prolongle, mérmumwmcumob:;-rmab&mptmd:
sucre, vous devez contacter immédiatement un médecin.

Troubles du fole

Des cas isolés de fonction hépatique anormale, pouvant entrainer une coloration jaune des et de

|apcau,ométémpponés Si vous avez ces symptomes, consultez immédiatement votre in. Les
4 I"amrét du traitement. Votre médecin décidera si vous dew

arvéter votre traitement,

T dela

o
Des cas de réactions cutanées tels que éruption, rougeurs, démangeaisons, urticaire ¢ angio-cedéme
(gonflement rapide des tissus tels que les paupiéres, le visage, les lévres, 1a bouche, la langue ou la
mpnumjmmdammcurmmmm)mleunppmﬁ L"éruption peut évoluer vers la|
fmmnm énéralisée de cloques ou une d

La dn:urm:un rh nombre de cellules dans le sang {par exemple plagbettes, globules blancs et rouges)
peut causer une pileur, des saignements prolongés, des contusions, un mal de gorge et de la fiévre.
Ces symptimes disparaissent génémlement 4 |'arrét du traitement

Troubles digestify
Douleurs abd les, nausées, diarrthée ot Ces effets
peuvent étre réduits quand DIABALEX® 60 mg, r.mwmc sécable a libération modifiée est pris avec
un repas, comme recommandé.

vision
Votre vision peut étre affectée pendant un court moment en particulier lors de Kinstauration du
traitement. Cet cffet est dil sux variations de la glycémie.
Comme pour les autres sulfonylurées, les effets indésirables suivants ont & observés : Changements
sévéres du nombre de cellules sanguines et mﬂm-muuan allergique de la paroi des vaisseaux
Sanguins, bamuhlsod.lmdausknng{ P , Symptd &'une ffi hépatique (par
cxemple jaunissc) qui, dans la plupart des cas, di a l'amrét des mais qui
peuvent conduire, dans des cas isolés, 4 une insuffisance hépatique menacant la vie du patient.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen & votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s"applique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
S, COMMENT CONSERVER DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable  libération modifiée ?
Tenir hors de la portée cf de la vue des enfants.

Date de péremption
N'utilisez pas cc médicament aprés la date de péremption mentionnée sur la boite. La date
& cxpiration fait :él'i."n:mc au dernier jour du mois.

(‘n nditions de conse
A conserver dans I :mbalhg: d'ongne.
n&unh’e. contre certains signes visibles de détérioration

Lmundunmun:dmwnipasétrncksmm.lregnmw avec les ordures ménagéres. Demandez
i votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger

l'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ?
La substance active est :

Gliclazide ........ 60,00 mg

Chagque aumpcmwuucm w mg de g,l.ul.mde sous mx runnulaum i libération modifiée.

8 m l 3

Lactose monohydraté, mal b Tlose, stéarate de magnésium, silice colloidale anhydre.
Qu'esi-ce qne mm w 60 mg, mmprlmé sécable & libération modifiee et contenu de
I'emballage extéricor ?

DIABALEX® 60 mg est un comprimé & libération modifiée allongé, blanc, sécable et gravé sur les
deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut étre divisé en deux demi-doses é

Les comprimés sont disponibles en boites de 15 et 30 comprimés nubleeahbummumd.rer_
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR
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pour Veus,
o Gardk cette notice, vous pourriaz

| —
» Si vOis avez toute autre question,

leur mafadie sont identiques aux vétres.
e +Si
indé€srable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

3goo —

« Ce smidicament vous a été personnellement prescrit. Ne 1é dofinez pas a a'autres , sonnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de

vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez -en @ votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet

“ulte Gliclazide

nent car elle contient des informations importantes
e ———

Is @ votre médecin ou 4 votre pharmacien.

Sommaire W0k

1. QUEST-CEQUE DIABALEX"® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée ET DANS QUELS
CAS EST-11 UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE DIABALEX*
60 mg, comprité sécable i libération modifiéc 7

3. COMMENTPRENDRE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable 4 libération modifiée 7

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QUEST-CE QUE DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ET DANS
QUELS CAS EST-IL UT]LISE ?

D}ABA?.:E‘X' 6img est un médwweut qui réduit le taux de sucre dans le sang (antidiabétique oral
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\,,m;m'bmmuuwﬂmmtmmmmmm
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TR voul e B ke i b Fil dcs s compisacti ciemd dats
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. gm.mmdabdnmlm-dgpcmtd:wn.
si vous 8vez des corps cétoniques et du sucre dans vos urines (ce qui peut signifier que vous
avez une 3ido-cétose diabétique), un pré-Coma ou un coma
si vous souffrez d'msuffisance rénale ou hépatique sévéres ;
si vous prenez des médi pour traiter des i
« Prise d'sutres médicaments ») |

« si vous allaitez (voir rubrique « Grossesse et Allaitement »).
Précautions d'eMploi et mises en garde spéciales
Faites attention 3vec DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :
Avertissements ¢l précautions
Vous devez respesier le traitement prescrit par votre médecin pour atteindre une glycémie normale.
Cela signifie qu’d part la prise réguliére du traitement, vous respectez un régime alimentaire, faites de
I"exercice physidiie et, quand cela est nécessaire, perdez du poids.
Durant le traitement par  ghclazide, un contrdle 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 mm&amdemmkmwdhmglyme(mbkmdcmmk
sang) peut étre ggmenté. Dans ce cas, un contréle médical rigoureux est nécessaire.
Une hypoglycémic (baisse du taux de sucre dans le sang) peut survenir

« si vous prencz vos repas de maniére iméguliére ou si vous sautez un repas,

« i vous jeilnez,

« i vous ées Malnutri, 0

# i vous changez de régime slimentaire,

* si vous augmentez votre activité physique et que votre apport en hydrates de carbone ne
compensc Pas celle augmentation,
si vous buvez de I'alcool, en particulier si vous sautez des repas,
si vous d"autres médicaments ou des remédes naturels en méme temps,
si vous prenez de trop fories doses de gliclazide,
si vous souffrez de troubles bmmenllm particuliers (troubles fonctionnels de la glande
de la glande hyp ou du cortex

. >|vmfnrﬂ1m rénaﬂcuuhépnuqmmsev&cmmmmuﬂe
Si vous #vez un¢ Mypoglycémie, vous pouvez présenter les symptomes suivants :Maux de téte, faim
intense, nausécs, Yomissements, fatigue, troubles du sommeil, agitation, agressivité, manque de
concentration, vigilince et temps de réactions diminués, dépression, confusion, troubles de la parole
ou de la vision, tremblements, troubles swagoriels, vertiges et sensation d'impuissance
Les signes ¢t symplomes suivanls peuvenl aussi Sunénir : transpiralion, peau moite, anxiété,

voir rubrique

.

battements du carur rapides ou iréguliers, sugmentation de la pression antérielle, forte douleur subite
dans la poitrine qui peut irradier dans les zones proches (angine de poitring.
Si le taux de sucre dans le sang continue & baisser, vous pouvez souffrir d"une confusion importante
(délire), présenter des convulsions, perdre votre sang froid, votre respiration peut étre superficielle et
lﬂmmd:mmmlmm.mmper&Emm
Dans la plupart des cas, les broes d'une b émie di s1 vous
mmommudumgpuumpl:dsmmmmﬁkglmmwudemgmdeﬁmnm
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 I'bdpital
le plus proche si la prise de sucre n'est pas efficace ou si les symptémes
ln!ymh:nd'mhypﬂydmcpmmmahsmh,éhmmémhmwzdhdwm
lentement ou vous pouvez ne pas vous rendre comple & temps que votre taux de sucre dans le sanga
baissé. Ceci peut se produire chez les personnes dgées qui premnent cerains médicaments (par
exemple les médicaments agissant sur le systéme nerveux central et les béta-bloguants).
Si vous &es en situation de stress (par exemple accidents, opération chirurgicale, fiévre, ..
médecin peut lemporairement faire un relais par un traitement par insuline.
Les symptomes d'une hypergiycémie (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 situstions particuliéres de stress. Ces
demiers peuvent inclure soif, envie fréquente d'uriner, bouche séche, peau séche qui démange,
infections de ls peau et performances réduites,
Si ces symplimes surviennent, vous devez contacter votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous avez des antécédents familisux ou si vous étes atteints d'un déficit en Glucose-6-Phosphate-
Déshydrogénase (GEDP) (anomalic des globules rouges), unc 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 mntolérance au
g:hmzmdéﬁmmlmd:hppwmmmmmedcmﬂ:bwmmduglmwdum
(maladies héréditaires rares).
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 avec d'autres médicaments 5
Autres médicaments et DIABALEX" 60 mg, comprime sécable & 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 &tre renforcé et les signes d'une hypoglycémie peuvent
survenir lorsque vous prenez I'un des médicaments suivants
¢ autres médicaments utilisés pour traiter une hyperglycémie (antidiabétiques oraux, agonistes
duréoqmmGLPltmlnmee]
* mntibiotiques (par exemple
-Mmmupowmlhypmmimwl-“ diaque  (bétablogy
inhibiteurs de I d:cmvmmnmh 1 X
m e que captopril ou énalpril),
-médmmupmnmmlauichudelmwdndmdenmn(mhgunmdm
meqnmrslﬂk
;mnmwrh“— (inhib dela
eransdabinnion AP hunrof
comcnlmtbllkool.
Leﬂ'u hypug!yccmlmldcglmhadtpmmd:mmuelmhmglwémw peut survenir lorsque
vous prenez |'un des médicaments suivants :
-zﬁhmuwmuhmhmmMm(chlmL
. réduisant les i ions (cor
Mwmmpwmmlsmewmlmpudm!:ﬁmmnmmnl 1V, ritodrine et
terbutaline),
+ médicaments

.) votre

oxydase),

pour traiter les affections du sein, les saignements menstrucls importants et
Pendométriose (danazol). .
DIABALEX*® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée peut augmenter les cffets Ses

(ex:
Consultez votre médecin avant de commencer & prendre un autre médicament. Si vous allez &
I'hépital, informez le personnel médical que vous prenez DIABALEX® 60 mg.  /°
Interactions avec les aliments et les boissons et de "alcool
Dun%mwmwmmmimmmF des aliments, boigsons ef de
I'alesol

DMM:meMkihﬁﬁmm'ﬁﬁw&:phlm&lmuﬂdn
boissons non alcoolisées. 11 est décnseillé de boire de 1'alcool car cela peut altérer le contrdle de votre
diabéte d'une mani#re imprévisible.

I-!s-:ﬂn-:m'ﬂ avecfes produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

GriRsesse et allaitement

DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée est déconseillé durant la grossesse. Si
vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez tre enceinte ou planificz une grossesse tout en
prenant ce médicament, prévenez votre médecin afin quil puisse vous prescrire un traitement plus

approprié.
Ne prenez pas DIABALEX® 60 mg, comprimé séceble 4 libération modifiée si vous allaitez.
Sportifs

Sans objet.

m%rwimmm«i-mmm

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Votre capacité de mwamumpeulmdlmmmmdmw:w
d"hyperglycémie ou si vous dével des problémes de vision en é Sachez que vous
pmmemmmuceugdﬁmmmnplprxm!cmdzh:muﬁunvehmﬂew
de I'utilisation de machines).

Demandez & votre médecin si vous conduire un véhicule :

* cn cas d'épisodes fréquents d' ycémie,

* si vous avez peu ou pas de signes d avertissement d'hypoglycémic
Liste des exciplents i effet notoire

Informations impertantes concernant certains composants de DIABALEX® 60 mg, comprimé
sécable i libération modifiée

DIABALEX® 60 mg contient du lactose. Si votre médecin vous a informé que vous présenticz une
intolérance & certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE DIABALEX* 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée ?
Instructions pour un bon usage

Sans objet.

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

Posologie

Veillez & toujours prendre ce méd en suivant les de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute. La posologic est
déterminée par votre tédecin, en fonction de votre glycémie ef éventuellement de votre taux de sucre
dans les urines.

Des changements de facteurs externes (par exemple perte de poids, changement de votre style de vie,
stress) ou une amélioration du contrdle de votre glycémie peuvent nécessiter un changement de la

posologic.

La dose recommandée est de % 4 2 comprimés (maximum 120 mg) en une seule prise, au petit
déjeumer. Cela dépend de la réponse au traitement.

Si une association du traitement par DlABALF)(' 60 mg, mrwnmé sécable & libération modifiée
avec de la metformine, un inhibiteur de I'alpha dase, une ione, un inhibiteur de la
dipeptidyl peptidase-4, un agonisic des ru::ptmn GLP-1 ou I'msuline est initiée, votre médecin
déterminera selon votre cas la dose haque médicament.

Informez votre médecin ou votre n\ous avez I'impression que DIABALEX® 60 mg.
comprimé sécable 4 libération modifiée aplde fagon trop importante ou pas assez Importante.

Vi i tion

Voie orale.
Les comprimés doivent étre avalés entiers, Les comprimés ne doivent pas étre michés,

Le Y comprimé ou le(s) comprimé(s) doivent étre avalés en unc scule fois. Les comprimés ne dotvent
Eshenﬂ:b&mm

s comprimés doivent étre avalés avec un verre d’eau au petit déjeuner (et de préférence chaque jour
4 la méme heure). -
umukmmmdmmjamém:m\ka

Sirmmprhpl-d:mmx'“ngm-p“iuhhimwm&quu
n'auriez dii :

Si vwslmpulm'gd:
T"hbpital le plus proche.
Lnprmd‘umdm:mwummntpumhwmzdémudmhmbnthmmm
garde ». Celleci doit ére traitée édi de sucre (4 4 6 ou
d’une boisson sucrée, ctnuw&’unmmoudlmupnsmbmnuc]
S|kmmmmmmlmmlumﬂpmnmmwcmd‘wm

Les mémes précautions doivent étre prises si quelqu'un, par exemple un enfant, s pris le médicament
involontairement. [l ne faut pas donner de la nourriture ou une boisson 4 un patient inconscient.

1 fout s'assurer qu'il y ait togjours unc personne informée qui puisse appeler un médecin en cas
d'urgence.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusicurs doses

Si vous oublicz de prendre DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée:

11 est important de prendre votre médicament chaque jour de maniére réguliére pour que le traitement
marche

contactez éd; vore médecin ou les urgences de

oucur
Cependant, si vous oublicz de prendre DIABALEX® 60 mg, le jour suivant reprenez votre traitement
comme d’habitude. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez

oubliée de prendre.
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de DIABALEX® 60 mg, comprimé sécable & libération modifiée :

Le traitement du diabéte étant généralement un traitement au long cours, vous devez demander conseil
4 votre médecin avant de |'interrompre. L'arrét du traitement peut eatrainer une hyperglycémie qui
augmente le risque de développer des complications du diabéte.

Si vous avez d’autres questions sur |'utilisation de ce médi ds dez plus d’infc jons &
votre médegin ou d votre pharmacicn.

4. QUELS SONT LES EFFEI'S INDESIRABLES EVENTUELS ?

Deseviption des effets

Comme tous les méd ce médi est ble davoir des effets indésirables, bien que
tout le monde n'y soit pas sujet.

L'effet darre ¢ plus ¢ observé est I"hypogly . Pour les sympté et les
SIgnes, voir rubrique « Af ts et précautions:.

Si ces symptégnes ne sont pas traite, ils peuvent évoluer en somnolence, perte de connaissance voire
coma. 2 .

En cas d'hypoglycémie sévére ou prolongle, mérmumwmcumob:;-rmab&mptmd:
sucre, vous devez contacter immédiatement un médecin.

Troubles du fole

Des cas isolés de fonction hépatique anormale, pouvant entrainer une coloration jaune des et de

|apcau,ométémpponés Si vous avez ces symptomes, consultez immédiatement votre in. Les
4 I"amrét du traitement. Votre médecin décidera si vous dew

arvéter votre traitement,

T dela

o
Des cas de réactions cutanées tels que éruption, rougeurs, démangeaisons, urticaire ¢ angio-cedéme
(gonflement rapide des tissus tels que les paupiéres, le visage, les lévres, 1a bouche, la langue ou la
mpnumjmmdammcurmmmm)mleunppmﬁ L"éruption peut évoluer vers la|
fmmnm énéralisée de cloques ou une d

La dn:urm:un rh nombre de cellules dans le sang {par exemple plagbettes, globules blancs et rouges)
peut causer une pileur, des saignements prolongés, des contusions, un mal de gorge et de la fiévre.
Ces symptimes disparaissent génémlement 4 |'arrét du traitement

Troubles digestify
Douleurs abd les, nausées, diarrthée ot Ces effets
peuvent étre réduits quand DIABALEX® 60 mg, r.mwmc sécable a libération modifiée est pris avec
un repas, comme recommandé.

vision
Votre vision peut étre affectée pendant un court moment en particulier lors de Kinstauration du
traitement. Cet cffet est dil sux variations de la glycémie.
Comme pour les autres sulfonylurées, les effets indésirables suivants ont & observés : Changements
sévéres du nombre de cellules sanguines et mﬂm-muuan allergique de la paroi des vaisseaux
Sanguins, bamuhlsod.lmdausknng{ P , Symptd &'une ffi hépatique (par
cxemple jaunissc) qui, dans la plupart des cas, di a l'amrét des mais qui
peuvent conduire, dans des cas isolés, 4 une insuffisance hépatique menacant la vie du patient.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen & votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s"applique aussi 3 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
S, COMMENT CONSERVER DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable  libération modifiée ?
Tenir hors de la portée cf de la vue des enfants.

Date de péremption
N'utilisez pas cc médicament aprés la date de péremption mentionnée sur la boite. La date
& cxpiration fait :él'i."n:mc au dernier jour du mois.

(‘n nditions de conse
A conserver dans I :mbalhg: d'ongne.
n&unh’e. contre certains signes visibles de détérioration

Lmundunmun:dmwnipasétrncksmm.lregnmw avec les ordures ménagéres. Demandez
i votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger

l'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient DIABALEX" 60 mg, comprimé sécable i libération modifiée ?
La substance active est :

Gliclazide ........ 60,00 mg

Chagque aumpcmwuucm w mg de g,l.ul.mde sous mx runnulaum i libération modifiée.

8 m l 3

Lactose monohydraté, mal b Tlose, stéarate de magnésium, silice colloidale anhydre.
Qu'esi-ce qne mm w 60 mg, mmprlmé sécable & libération modifiee et contenu de
I'emballage extéricor ?

DIABALEX® 60 mg est un comprimé & libération modifiée allongé, blanc, sécable et gravé sur les
deux faces « DIA 60 ». Le comprimé peut étre divisé en deux demi-doses é

Les comprimés sont disponibles en boites de 15 et 30 comprimés nubleeahbummumd.rer_

Nom et adresse du titulaire de 'autorisation de mise sur le marché

LABORATOIRES STERIPHARMA
Z1 Lina n®347, Sidi Marouf - Casablanca

Amine TAHIR], Pharmacien Responsable

Nom et adresse du fabricant

LABORATOIRES SERVIER

Imm. ZEVACO, lot FATH 4 Rte ¢’ Azemmour, 20180 Casablanca

Date d’approbation de la notice

La derniére date 4 laquelle cette notice a été approuvér est e Mars 2016.

Conditions de prescription et de délivrance

Liste [
Informations réservées aux professionnels de santé -
Sans objet
¥ .
Fabriqué par : E-- SERVIER . 2
rour: Steripharma
SERVIER MAROC Laboratoires Steripharma
Imm. ZEVACO, lot FATH 4 *  Z1Lina N 347 SIDI MAAROUF - CASABLANCA

Rte d'Azemmour, 20180 Casablanca Tel.:0522 9% 20 90 - Fax :0522 97 2056
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veriges, une a

transpiration,
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Information - = ‘ ?
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1. QUEST-CE QUE GLUCOPHAGE 1000mg, comprimé pelliculé ET
DANS QEUEL CAS EST-IL UTILISE 7

Liste des # effet notoire,
Sans

3 co&’s‘mmunﬂim1m comprimé pelliculé 7
Imlmdiumpnu un bon usage

Sans
ot jou voie(s) d'administration, Fréquence
traitement

d" wmvwm' Durée du

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoguer des effets
Las e csarabies savanspouvesso o
se ;
Effets trés 1 chez plus d'une

, maux de
indésirables se

Veuillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les sur 10 000)
indications médecin. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en Acidose lactique. Cette compiication est trés rare mais elle est grave, en
émthm e N e dmr:\?na_huwun%
lucophage ne remplace pas les bienfaits d'une bonne hygiéne 3 8s symptbmes lactique sont non
Continuez de suivre les conseils diététiques de votre médecin et faites des maux de ventre (douleurs avec crames
réguliérement de I'exercice. musculaires, une sensation de mal-8tre général avec une intense el
des ] Parmi les autres symplomes, on peut noter une
hw baisse de la et du rythme cardiague. Si vous
abitusliement par 500 mg rrgm ressentez  'un de vous devez consulter
. La dose quotidienne maximale est mnanZouSpdm un médecin car I'acidose lactique conduire & un
. Le traitement des enfanis entre 10 et 12 ans est recommandé coma. Arrétez tout de suite de Mnm
mmmmnseﬁspodhn votre médecin, comple-tenu de un ou le plus proche.
rswlferulwmmmd'ip . des portant sur ie fole ou hépatite
cmmm bw:ummmmwiﬂﬂmwsso inflammation du foie pouvant iner une fatigue, une perte d'appétit,
mg de deux ou trois fois par jour. La dose une de poids, avec ou sans coloration jaune de la peau ou du blanc
maximale est de mg en 3 prises di des yeux). Si vous vous trouvez dans cette situation, arritez @2 prendre
mesplmmuﬂmln’mﬂhumm'mmum Gl ot médecin.
Enne‘smsothg-ghmmwﬂemﬂo:gdﬁgmu “Rhmms M,m}ln?mm?urd')upuu (Arythéme)
une fois par ,spomhghmmuh par mangeaison ou éruption qui démange (urticaire)
jour, en 2 prises distincles. La fonction rénale doit em':?m - Baisse du taux de vitamine B12 dans le sang.
Enfants et

aneilﬁ{busbl:l!lm]

jine, votre médecin vous indiquera la

meeﬂems Imﬂﬂhmmcdlmmm
d'autres médicaments contre le te (des médicaments & avaler ou de Autre médicament et GLUC! UP!-MGE!

Tinsuline).
Leuanfumam‘lozmal mthpwnumprmdm
UCOPHAGE seul ou

GL
2. QUELLES SONT LES INFORHITK)N! A CO“HAI’!'RE AVANT DE
PRNDRE GLUCOPHAGE 1000mg, comprimé pel

L :

wﬂm de Glucophage :

- Diurétiques (1 mwpuﬁadermdurmuen
mmmbmmd‘m

des récepleurs béta-

- mhuxdlmmhw

u l.dauda mmﬂumdem
dnnslanmg

mmmmmmamu

au moins une fois par an l'état de
fonctionnement de vos reins. Des plus fréquents pourront étre
nécessaires si vous 8les Agé(e) ou si vos reins ne fonctionnent

mmmummtmmmmpam

Prenez d'éviter les

effets indésirables sur :iw:ﬁm

Les Mdmmmmwmhmdm
avec un verre d'eau.

-gmpmszummpu' wm#hnm(mm‘dﬁr.ﬂm

* Sl vous mP"P‘-’m—eﬂm matin
&ﬂrjuﬂu\shw(

:aupm
jour, prenez-en une le matin
gu m; unelemdl(au }u&unalswr(aum
au bout d'un certain s avez Iimpression que les effets de
amammmmmmmmam oua
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GE"W‘W comprimé pelliculé
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Effets sur aptitude & conduire des véhicules ou & utiliser des
hines.

Condute de véhicules et utisation de machines

Instruction en cas d omission ¢ une ou de usieurs doses

Ne prane ps 6 dose bl pou Compenser 3 se Qe o
pas jpour compenser la dose que vous avez

mﬂ:"p-m Prunezd' la dose suivante au moment habituel

Risque de syndrome de sevrage

Sans objet

Si vous avez dautres questions sur lulilisation de ce médicament,
plus d'information & votre médecin ou & votre pharmacien,

adolescents
mmmmmmmummmd
étaient de nature et de sévénité similaires &
mmmum
i vous ressentez un quelconque efiet indésirable, pariez-en 4 votre
indésirable

médacin ou votre Ceci s'applique aussi & tout effel i
g\:mmmmmmmm
les VOUS & founir

d'informations sur |a sécurité du médicament.
5. COMMENT CONSERVER GLUCOPHAGE 100 mg, comprimé pellicul
?wmhmadammmmmm,stmmmwmum

il

du médicament.
ate de péremption
N'ulilisez pas ce médicament la date de péremption indiquée sur la
bofle ou fa plaquette aprés « ». La date de péremption fait
Lo w&mpﬂ"ﬁhmdemmm
Condition de conservation

particuliéres

conservation.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de
détérioration
médicament au tout-a-f
d' les médicaments que

Ne jetez aucun
. Demandez & votre
nutisez plus. Ces mesures contribueront & protéger 'environnement,
6. INFURHATIUNS SUPPLEMENTAIRES
Liste compléte des substances actives et des nclpmm
Cu que confient GLUCDPHAGE 1 mg

avec |es ordures

lage extérieur
médicament se mhnmdiecmpﬂmd liculé avec
une barre de cassure sur les deux faces. L
RMNMI&MW&&NW
Liste | (Tableau A)

La demiére date 4 laquelle cette nofice a été révisée est 21/12/2015
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mg de deux ou trois fois par jour. La dose une de poids, avec ou sans coloration jaune de la peau ou du blanc
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meeﬂems Imﬂﬂhmmcdlmmm
d'autres médicaments contre le te (des médicaments & avaler ou de Autre médicament et GLUC! UP!-MGE!
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effets indésirables sur :iw:ﬁm
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avec un verre d'eau.
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S p‘l&uﬂis&m«:ﬂ de sul
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les VOUS & founir

d'informations sur |a sécurité du médicament.
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ate de péremption
N'ulilisez pas ce médicament la date de péremption indiquée sur la
bofle ou fa plaquette aprés « ». La date de péremption fait
Lo w&mpﬂ"ﬁhmdemmm
Condition de conservation

particuliéres

conservation.
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de
détérioration
médicament au tout-a-f
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Ne jetez aucun
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nutisez plus. Ces mesures contribueront & protéger 'environnement,
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