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

itions générales :
Le cadre réservé a 'adhérent doit étre ddment renseigné.
Le cadre réservé au médecin doit étre renseigné par le praticien luF-méme notamment la nature de la maladie.
La validité de la feuille de soins est limitée &8 3 mois & compter de la premiére consultation.
L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques 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.
rmacie :
Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
Pour les médicaments sans vignettes une facture de |la pharmacie doit &étre jointe
iologie et Biologie :
La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.
Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.
ique :
L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont & joindre a la feuille de soins.
ducation :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations.
Pour le remboursement, |a facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre 4 la feuille de soins.
taire :
En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.
La facture doit étre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
La radio-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
ladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
La déclaration de maladie chronique doit &tre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

maois. )

)
Adresses Mails utiles

Réclamation
Prise en charge
Adhésion et changement de statut  : adhesion@mupras.com

: contact®mupras.com
: pec@mupras.com

UPRAS garantit le respect de la loi n° 0S-08 relative a la protection des personnes physiques & I'égard du traitement des données

ractére personnel.
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Intégralité de cette notice avant de prendre ce
. &, vous pourriez avoir besoin de la lire & nouveau.

per 0071 5 ISAC” 20 mg

. ad vous & votre médecin ou @& votre

. a é1é personnellement prescrit. Ne le donnez &

om— i de lui causer du tort, méme si elle présente les
T 20,00 mg

N T 4 tr Iraté.
excipients dont et saccharose : q.s.p | gé]ulé gastrorésistante
((_)n'esl-ce qu'ESAC 20 mg et dans quel cas est-il utilisé ?
e médicament se présente sous forme de gélules ¢ ic 3
nskrté—rémtantes. gélules contenant des microgranules
SAC est un médicament de la classe des inhibiteurs de la a ns. 11
diminue Ia sécrétion acide au niveau de I'estomac. FR
ESAC est utilis¢ dans :
le traitement de 'oesophagite érosive par reflux (inflammation de l'oesophage),

t i
* lit prevention des rechutes de cenames oesophagites,
- le traitement des symptomes du reflux gastro-oesophagien (brillures et

remontées ncides f
- Je traitement de 'ulegre du duodénum en cas d'infection par une bactérie appelée

Helicobacter pylori,
- le traitement des ulcéres de I'estomac associés  la prise d'anti-i

——Si ws symptomes persistent aprés 4 semaines, consultez votre médecin,

Par la suite, votre médecin peut vous recommander de prendre une gélule de 20

mg une fois par I)our. en fonction de vos besoins.

Le traitement 4 [a demande, en fonction des besoins, n'est pas recommandé chez
]ge:s pau:gésén:ln.nés par un AINS, susceptibles de développer un ulcére
Adultes :

- Traitement de 1'ulcére du d en cas d'infecti

L o - e d par une hactérie

La dose initiale est de 20 mg associé 4 deux antibioti icilli i
clarithromycine 500 Mg) deﬁx fois par jour pendant Tl;}::;f:amoxu.n v
- Traitement des ulcéres de I'estomac associés i la g i
i ] prise d'anti-inflammatoires

La dose habituelle est de 20 mg une fois par jour. La durée de traitement est de 4
& 8 semaines.

- Prévention des ulcéres de 1 et du duod; iés i la prise
d'anti-infl Neanon iidiens :
20 mg une fois par jour.

ESAC ne doit pas &tre wtilisé chez les enfants de moins de 12 ans en I'absence de
données disponibles.

Suivez strictement les instructions de votre médecin et si vous avez un doute,
n'hésitez pas & lui demander conseil

Si vous avez pris plus d'ESAC 20 mg que vous n'auriez dé :

Consultez immédi votre médecin ou votre pharmacien.

non stéroidiens (AINS),

- la prévention des ulcéres de I'estomac et du duodénum associés & la prise

d'ant-infl ires non stéroidiens (AINS),

Quelles sont les informations nécessaires avant de prendre ESAC 20 mg ?

Il est particulitrement important d'informer votre médecin si vous prenez d'autres

médicaments, méme ceux sans prescription médicale.

Ne pas utiliser ESAC 20 mg dans les cas suivants :

- si vous &tes allergique & I'un des constituants d' ESAC,

= si vous &tes allergique & un autre inhibiteur de la pompe a protons,

&si{"?tl:{s)pmn:z un medicament contenant de I'atazanavir (utilisé dans le traitement
u g

Prendre des précantions particuliéres avec ESAC 20 mg dans les cas suivants :

Si vous avez oublié¢ de prendre ESAC 20 mg :

Prenez-le dés que possible.

Cependant, si vous étes prét i prendre la dose suivante, ne prenez pas la dose que
vous avez oubliée mais poursuivez voltre traitement normalement.

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ESAC 20 mg est susceptible d’entrainer
occasi 1l des effets indésirables chez certaines personnes.

Ces effets indésirables sont général dii ité légere et di alarrét
du traitement.

Effets indésirables fréquents

{chcz 14 10 % des patients traités) : 3
Maux de téte, di X ipation, nausées, vomi douleurs abdc I

- si vous prenez d'autres médicaments comme I'itrac le ou le kéic
(pour les infections fongiques), le diazépam (contre I'anxiété), la phénytoine (pour
I'épilepsie), la warfarine (pour des troubles de la coagulation sanguine), ou le
cisapride (pour des troubles liés & un retard de |'évacuation gastrique).

- si vous avez des problemes hépatiques graves, Vous devez en discuter avec votre
médecin, il peut réduire la posologie.

- si vous avez des problémes rénaux graves. Vous devez en discuter avec votre
médecin.

- si une association de médicaments vous est prescrite pour I'éradication de
Helicobacter ﬁry[ori avec ESAC ou si vous prenez ESAC dans le cadre d'un
traitement i la demande, vous devez informer votre médecin des autres
médicaments que vous prenez.

En cas de traitement & la demande, vous devez informer votre médecin de toutes
modifications des symptomes,

En raison de la présence de saccharose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en
cas d'intolérance au fructose, de syndrome de malabsorption du glucose ou du
galactose ou de déficit en sucrase isomaltase (maladies métaboliques rares).
Grossesse

Si vous &tes enceinte ou susceptible de I'étre, ou si vous allaitez, dites-le 4 votre
médecin avant de prendre ESAC.

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils de votre
médecin.

Allaitement.

Ce médicament ne doit pas éure utilisé au cours de l'allaitement.

Demander conseil & votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de prendre tout
médicament.

Prise ou utilisation d'autres médicaments.

1l est important d'indiquer & votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez
OU avez pris réc un autre médic: l'itraconazole ou le
kétoconazole, le diazépam, la phénytoine, la warfarine, l'atazanavir, la
clarithromycine ou le cisapride, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans
ordonnance.

Comment prendre ESAC 20 mg ?

Votre médecin vous dira combien de gélules vous devez prendre et quand vous
devez les prendre.

Le dosage des gélules que vous prenez et la durée du traitement dépendront de
l'importance des symptomes dont vous souffrez.

Vous pouvez prendre vos gélules au cours d'un repas ou & jeun. Les gélules ne
doivent pas étre michées ni croquées,

Elles doivent étre avalées entiéres avec un demi-verre d'eau.
Si vous avez des difficultés pour avaler, le contenu des gélules
un demi-verre d'eau non gazeuse. Aucun autre liquide ne doit

ut étre mis dans
tre utilisé.

Effets indésirables peu fréquents

(chez moins de 1 % des patients traités) :

Sensation vertigineuse, edéme périphérique, paresthésie (sensation anormale dans

une région cutané fonde), lence. ie, aug ion des enzymes

du foie, réactions cutanées (dermatite, rash, prurit, urticaire), malaise.

Effets indésirables rares

(chez moins de 0,1 % des patients traités) :

Confusion mentale réversible, agitation, agressivité, dépression et hallucinations,
articulierement chez des patients présentant des pathologies séveres, gynécomastie
gonflement des seins chez I'nomme), sécheresse de la bouche, stomatite

(inflammation de la bouche), candidose gastro-intestinale (infection due a un

champignon), diminution du nombre des cellules sanguines ( globules rouges,

%l es blancs, plaquettes), encéphalopathie chez les patients ayant une insuffisance
?aquue sévére pré-existante, hépatite avec ou sans ictére (jaunisse), insuffisance

hépatique, douleurs articulaires ou musculaires, fatigue musculaire,
hotosensibilisation, réactions cutanées graves (réactions bulleuses), alopécie
chute de cheveux), réactions 3ller§if((])ues telles que gonflement du visage, des
lévres, du larynx evou de la langue, bronchospasme, choc anaphylactique, fievre,
néphrite interstitielle (alteinte rénale), augmentation de la sueur, vision trouble,

rturbation du gofit et diminution du taux de sodium dans le sang.

i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice,

veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Instructions d'utilisation pour I'administration par sonde gastrique.

11 est trés important que I'administration par sonde gastrique soit réalisée par un

I | iné et ayant la i ¢ nécessaire s'assurer que le matériel

choisi (sonde el seringue) est approprié a ce mode d'administration.

Seule de I'eau non gazeuse doit etre utilisée.

Aucun autre liquide ne doit étre utilisé.

Rincer la sonde avec de I'eau avant administration.

1. Placer le contenu de la gélule dans une seringue adaptée et remplir la seringue

avec environ 25 ml d'eau ct environ 5 ml d'air,

Pour certaines sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire pour disperser les

microgranules afin de prévenir l'obstruction de la sonde.

2. Remuer immédiatement la seringue pendant environ 2 minutes pour disperser

les microgranules.

3. Maintenir la seringue embout en I'air et vérifier que I'embout n'est pas obstrué

par la dispersion. .

4, Raccorder la sonde sur la seringue en maintenant la position décrite ci-dessus.

5. Agiter la seringue.gu’s la positionner embout vers le bas. Injecter immédiatement

5-10'ml la sonde. i

Puis, repositionner la seringue embout vers le haut et ]‘a]giler (la scnr:iuc doit étre

i position embout vers le haut afin d'empécher Fobstruction de I'embout).

Vous pouvez alors boire la solution ¢ des petits granul
ou dans les 30 minutes. Remuez toujours avant de boire,
Rincez ensuite le verre en ajoutant fe contenu d'un demi-verre d'eau et le boire.
Tous les granules doivent étre avalés sans éwre michés ni croqués.

Pour les patients ne pouvant pas avaler, le contenu des gélules peut étre dispersés
dans de I'eau non gazeuse et administrés par sonde gastrique.

La posologie habituelle est :

Adultes et enfants a partir de 12 ans :

- Traitement de |'oesophagite :

40 mF une fois par jour pendant 4 semaines. Chez certains patients, un traitement
supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obienir une guérison
compléte.

- Prévention des rechutes des oesophagites :

20 mg une fois par jour.

- Traitement des symptomes du reflux gastro-oesophagien (brilures et
remon cides)

20 mg une fois par jour.

6. Retourner la seringue embout vers le bas et injecter immédiatement & nouveau
5-10 ml dans la sonde. Répéter cette opération jusqu'a ce que la seringue soit vide
7. Remplir de nouveau la seringue avec 25 ml d'eau et 5 ml d'air et répéter I'étape
5, si nécessaire, afin de ne laisser aucun résidu dans la seringue. Pour certaines
sondes, un volume de 50 ml d'eau est nécessaire.

Formes et présentations

Boite de 7 gélules, boite de 14 et boite de 28 gélules

Liste II (Tableau C)

Comment conserver ESAC 20 mg ?

A conserver i une température ne dépassant pas 30°C.

A conserver dans I'emballage extérieur d'origine.

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

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite,
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Megasfc

Phloroglucinol, Trlrnelhylphloroglucmol

MEGASFON® 80 mg, comprimés orodspersibles

MEGASFON® 160 mg, comprimés orodispersibles

MEGASFON® 150 mq / 150 mg, suppusitoires

Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament. Elle
cntient des informations importantes pour votre traitement.

Ce médicament peut étre utilisé en autsmédication c'est a dire utilisé sans
consultation ni prescription d'un médedn,

Siles symptomes persistent, s'ils s'aggravent ou si de nouveaux symptomes
apparaissent, demandez |'avis de votre pharmacien ou de votre médecin.

Cette notice est faite pour vous aider & bien utiliser ce médicament. Gardez la, vous
pourriez avoir besoin de la relire.

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le
avant de prendre ce médicament.

NELAISSEZ PAS CE MEDICAMENT A LA PORTEE DES ENFANTS

PRESENTATION

MEGASFON® 80 mg et 160 mg, comprimeés orodispersibles boite de 10 et 20.
MEGASFON® 150 mg / 150 mg, suppositoires, boite de 8.

COMPOSITION

Substance actives : Phloroglucinol, Triméthylphloroglucinol

MEGASFON® 80 mg contient 80 mg de Phloroglucinol hydraté par comprimé
orodispersible

MEGASFON® 160 mg contient 160 mg de Phloroglucinol hydraté par comprimé
orodispersible

MEGASFON® suppositoires contient 150 mgde Phloroglucinol hydraté et 150 mg de
Triméthylphloroglucinol par suppositoire.

Excipients : qsp 1 comprimé orodispersible ou 1 suppositoire.

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE

ANTISPASMODIQUE MUSCULOTROPE

MEGASFON* appartient a une classe de médicaments appelés antispasmodiques. Il
agit contre les spasmes (contractions).

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MEGASFON® est indiqué dans les traitements suivants ;

- Traitement symptomatique des douleurs liées aux troubles fonctionnels du tube
digestif et des voies biliaires.

- Traitement des manifestations spasmodiques et douloureuses aigués des voies
urinaires : coliques néphrétiques,

- Traitement symptomatique des manifestations spasmodiques douloureuses en
gynécologie.

- Traitement adjuvant des contractions au cours de la grossesse en association au
repos.

CONTRE-INDICATIONS

Ne prenez jamais MEGASFON® si vous étes allergique (hypersensible) au phlorogluci-
nol ou triméthylphloroglucinol a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament.

Ne prenez jamais MEGASFON® comprimeés orodispersibles en cas de phénylcétonurie
(maladie héréditaire dépistée a la naissance), en raison de la présence d'aspartam,
EN CAS DEDOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DEVOTRE PHARMACIEN.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Faites attention avec MEGASFON®.

L'association du phloroglucinol avec des antalgiques majeurs tels que la morphine ou
ses dérivés doit étre évitée en raison de leur effet spasmogéne.

L utilisation de MEGASFON®, comprimés orodispersibles 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 galactose (maladies héréditaires rares).
EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

NE JAMAIS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS

Sivous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou  votre
pharmacien.

INTERACTIONS AVEC LES ALIMENTS ET LES BOISSONS
Sans objet.

oT : 4069 \CTIONS AVEC LES PRODUITS DE PHYTOTHERAPIE OU THERAPIES
U 1. 07 VES

.
SSE ET ALLAITEMENT

* Si vous étes une femme enceinte, vous devez demander 'avis de votre médecin ou de

votre| pharmacien avant de prendre ce médicament. L'utilisation de MEGASFON® ne
doit étre envisagée au cours de la grossesse que si nécessaire.
Allaitement

Lutilisation de MEGASFON® est déconseillée chez la femme qui allaite.
Demandez conseil 3 votre médecin ou 3 votre pharmacien avant de prendre tout
médicament,

SPORTIFS

Sans objet.

EFFETS SUR LAPTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES OU A UTILISER DES
MACHINES

Sans objet.

LISTE DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

MEGASFON* comprimés orodispersibles : Lactose, aspartam.

POSOLOGIE, MODE ET/OU VOIE(S) D'ADMINISTRATION

Posologie

MEGASFON® 80 mg comprimés orodispersibles :

Chez 'adulte, la posologie usuelle est de 2 comprimés orodispersibles par jour, &
prendre au moment de la crise, a renouveler en cas de spasmes importants.

Chez lenfant, 1 comprimé orodispersible 2 fois par jour.

MEGASFON® 160 mg comprimés orodispersibles, est RESERVE A I'ADULTE.

Prenez 1 comprimé orodispersible, au moment de la crise. Renouvelez en cas de
spasmes importants en respectant un intervalle minimum de 2 heures entre chaque
prise sans dépasser 3 comprimés de MEGASFON® 160 mq par jour.

MEGASFON® suppositoires : 3 suppositoires par 24 heures.

Mode et voies d'administration, Fréquence d'administration

MEGASFON® comprimés orodispersibles : Voie orale.

Chez l'adulte, le comprimé est a dissoudre dans un verre d'eau ou le laisser fondre
sous la langue pour obtenir un effet rapide.

Chez I'enfant, le comprimé est a dissoudre dans un verre d'eau.

MEGASFON® suppositoires : Voie rectale.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE VOTRE
MEDECIN.

SURDOSAGE

Si vous avez pris plus de MEGASFON® que vous n'auriez dd, consultez votre médecin.

INSTRUCTIONS EN CAS D'OMISSION D'UNE OU DE PLUSIEURS DOSES
Si vous oubliez de prendre MEGASFON® ne prenez pas double dose pour compenser
celle que vous auriez oublié de prendre.

RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE

Sans objet.

EFFETS INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, MEGASFON® est susceptible d‘avoir des effets
indésirables bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Dans certains cas, une allergie peut survenir.

Vous reconnaitrez les signes d'une allergie :

- par des boutons et/ou des rougeurs sur la peau, prurit,

- par un brusque gonflement du visage et du cou (cedéme de Quincke),

- ou par un malaise brutal dd & une chute de la pression artérielle (choc
anaphylactique).

CONSERVATION

MEGASFON® comprimés orodispersibles : A canserver 3 une température ne dépassant
pas +30 °Cet a I'abri de I'humidité.

MEGASFON® suppositoires : A conserver & une température ne dépassant pas +25 °C.
Ne pas laisser & la portée des enfants.

CONDITIONS DE DELIVRANCE

Sans objet.

PEREMPTION

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur le conditionnement extérieur.
DATE DE REVISION DE LA NOTICE
Décembre 2016
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D-CURE® 25 000 UI

solution buvable en ampoule ; boite de 4.
SUBSTANCE ACTIVE : Cholécalciférol (Vitamine D 3)

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

» Gardez cette notice, vous pourriezavoir besoin de la relire.

« Si vous avez foutes autres questions, si vous avez un doute ,demandez plus d'informations  votre médecin ou votre pharmacien.

« Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de symptémes identiques, cela
pourrait lui étre nocif.

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

IIIII
{11l

2. COMPOSITION DU MEDICAMEENT :
Ampoules buvables de 1 ml de solution hulleuse :
Principe actif : Cholécalciférol 25.000 U.1.

Excipients :
Acétate d'alpha-Tocophérol - Essence d'écorce d'orange douce - Oléate de Polyglycérol (E475) - Huile d'olive raffinée pour faire 1 ml (= une
ampoule).

3. CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :
Vitamines.

4. INDICATIONS THERAPEUTIQUES :
D-CURE est indiqué dans les cas suivants :
» Carences an vitamine D : Rachiisme, cstéomalacie,
« prévention de I'ostéoporose,
« apport insuffisant de vitamine D: obstruction biliaire, les personnes agées (alitées ou sortant peu), cirhose, ablation partielle ou totale de
['estomac, augmentation des gmsses fécales,

. et/ou prophy i en vitamine D : croissance, grossesse, période d'allaitement et la prise d'anti-convulsivants,
» état pathologique di a un dél‘aul de sécrétion des glandes parathyroidiennes d'origine inconnue ou opératoire, familiale & prédominence
féminine.

N.B. : Une alimentation variée joue égalernent un role prépondérant dans la prévention des carences en vitamine D.
5. POSOLOGIE :
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D-CURE® 25 000 UI

solution buvable en ampoule ; boite de 4.
SUBSTANCE ACTIVE : Cholécalciférol (Vitamine D 3)

Veuillez lire attentivement l'intégrailité de cette notice avant de prendre ce médicament.

= Gardez cette notice, vous pourrez avoir besoin de la relire.

« Si vous avez toutes autres questions, si vous avez un doute ,demandez plus d'informations & votre médecin ou votre pharmacien.

= Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de symptomes identiques, cela
pourralt lul étre nocif.

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

2. COMPOSITION DU MEDICAMENT :
Ampoules buvables de 1 ml de solution hulleuse
Principe actif : Cholécalciférol 25.000 U.L

Acétate d'alpha-Tocophérol — Essence d'écorce d'orange douce - Oléate de Polyglycérol (E475) - Huile d'olive raffinée pour faire 1 mi (= une
ampoula).

3. CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Vitamines.

4. INDICATIONS THERAPEUTIQUES :
D-CURE ast indiqué dans les cas sulvants :
» Carences en vitamine D : Rachitisme, ostéomalacie,
« prévention de 'ostéoporse,
. lppoﬂ Insuffisant de v+1:nl.no D; abll;;lﬁon biliaire, les personnes Agées (alitdes ou sortant peu), cirrhose, ablation partielle ou totale de
\des gr es,

. munmt.b’ou prophylaxie de la en D : croi période d' et la prise d’anti-convulsivants,
« état pathologique da & un défaut de sécrétion des glandes paraﬂlyru’idimnes d'origine inconnue ou opératoire, familiale 4 prédominence
N':WL‘II::: variée joue ég 1t un réle prépondérant dans la prévention des carences en vitamine D.
5. POSOLOGIE :
Administration orale.
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Composition :
5 mg de chlordiazépoxide : 7-chloro-2-méthylamino-5-phényl-3H-1,4-benzodiazépine-4-
oxy! de et 2,5 mg de bromure de clidinium ; bromure de 1-méthyl 3-benzyloyloxyquinuclidinium
par

dragéa contient 279 mg de glucides, correspondant & 406 K.J.

Propriétés :

Le chlordiazépoxide et le bromure de clidinium se complétent dans leur action sur les
troubles fonctionnels au niveau du tractus D?astro-umestfnai et des voies génito-urinaires.
Le chlordiazépoxide, benzodiazépine bien tolérée, exerce un effet anxiolytique, tensiolytique
et myorelaxant. Son emploi est indiqué lorsque I'anxiété et la tension psychique influent
de maniére causale ou secondaire sur le tableau clinique.

Le bromure de clidinium est un anticholinergique de synthése. Il élimine les spasmes de
la musculature lisse et inhibe |'activité secrétoire. L'association des deux principes actifs
?ermat une action 4 |a fois centrale et périphérique sur les symptdmes que I'on observe
ors de troubles fonctionnels survenant au niveau intestinal et au niveau des voies génito-
urinaires. Dans de tels cas, elle entraine une stabilisation rapide des fonctions neuro-
végétatives.

Pharmacocinétique :

Aprés prise orale, le chlordiazépoxide est pratiquement entiérement absorbé et parvient
en majeure partie sous forme inchangée dans la circulation. La concentration plasmatique
maximale est atteinte en moyenne en I'esrace de deux a quatre heures.
A I'état d’équilibre le volume de distribution du chlordiazépoxide est de 0,3-0,4 I/kg de
poids corporel. La liaison aux protéines plasmatiques atteint 93-97%. La substance
inchangée ainsi que le desméthylchlordiazépoxide, principal métabolite pharmacologiquement
actif, traversent rapidement les barriéres hemato-encéphaliques et placentaires; ils passent
également en petites quantités dans le lait maternel,

La demi-vie plasmatique du chlordiazépoxide est de 15 minutes environ pendant la phase
de distribution et de dix heures environ pendant la phase d'élimination. La clairance
plasmatique totale est de I'ordre de 0,3-0,5 mli/min/kg. Moins de 1% d'une dose orale est
retrouvé dans l'urine sous forme de chlordiazépoxide inchangé. La désalkylation et
I'nydroxylation hépatique du chlordiazépoxide donnent naissance aux métabolites suivants,
pharmacologiquement actifs : desméthylchlordiazépoxide, démoxépam, desméthyldiazepam.
Le démoxépam et le desméthyldiazépam sont éliminés sous forme de conjugués inactifs
de 'acide glucuronlque Lors d'administration répétée, |'état d'équilibre du chlordiazépoxide
inchangé s'installe en I'espace de trois jours, tandis que les métabolites s"accumulent
beaucoup plus lentement.

Le bromure de clidinium est absorbé en majeure partie sous forme inchangée dans l'intestin
gréle, puis rapidement hydrolysé dans le foie en dérivé alcoolique comportant une amine
quaternaire. Ce dérivé est éliminé dans l'urine et est également retrouvé dans les féces
au cbté du bromure de clidinium inchangé. Une faible partie de |la dose orale est soumise
sous forme inchangée 4 une circulation entéro-hépatique. L'élimination dans l'urine s'effectue
en deux phases, avec des demi-vies de respectivement 1% et 20 heures en moyenne,

Indications :
Manifestations de ['anxiété s'accompagnant de troubles fonctionnels digestifs 4 composante
spasmodique.

Posologie habituelle :
3-4 dragées par jour. Prendre le médicament de préférence une demi-heure avant les
repas avec du liquide.

Directives posoﬁogiques particuliéres :
Patients agés et faibles : commencer par 1-2 dragées par jour, puis augmenter peu a peu
la posologie jusqu'a la dose optimale, efficace et toléree.

Enfants : 1-2 dragées par jour, selon I'dge et |'affection a traiter. Les dragées peuvent étre
avalées entiéres ou écrasées, avec du liquide.




