TANTES A LIRE POUR

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

Le cadre réservé au médecin 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 premiere 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 circanstances de l'accident est & joindre a la feuille de
soins.

armacie :

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 gu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu (sous pli confidentiel] doivent étre
jointes & I'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.

Un pli canfidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.

que:

L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont a joindre a la feuille de soins.

ucation :

L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
eéducations.

our le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
ire:

n cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigne sur la feuille de soins est
ligatoire avant le début de traitement.

facture doit &tre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.

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

e et Affection Longue Durée ALD et ALC :

déclaration de maladie chronique doit &tre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

IS.
7

resses Mails utiles

lamation : contact@mupras.com

. pec@mupras.com
dsion et changement de statut  :-adhesion@mupras.com

garantit le respect de la loi n® 09-08 relative a la protection des personnes physiques a I'egard du traitement des données
personnel
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Déclaration de Maladie

N° P19- 0033254
(JMaladie (J)Dentaire

\/)

(JOptique qﬁ/ﬁ (OAutres
Cadre réservé g I'adhérent [e)

Matricule:....{,}%- - o9 2 .......... ceveens SOCIBLE oo, e 7

O Actif
Nom & Prénom :.... 55/2,/—}7(_.__ .............. 7‘7—4,7_/(/,4.(4 __________________________________________

o, ) - ;
Date de consultation : L/ L(' )QCJS/ ....... a{fL,QV

Nom et prénom du malade : ....

. 0 o N --

Lien de parenté :

Nature de la maladie :

Dans le cas ol la maladie aurait un caractére confidentiel, communiquer les renseignements sous pli confidentiel a l'attention du
meédecin conseil de la Mutuelle J

J'atteste sur I'honneur I'exactitude des renseignements portés sur la présente déclaration. Je déclare
avoir pris connaissance de la clause relative a la protection des donnees %DHHE”EE —~

Fal‘l‘.a...“.‘y&z,..ﬂd/.«'/.,) ..... .-'....,.{/‘/]r.?
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Important :
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uillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre cé médicament.
sardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire. X 2d B
i vous avez d’autres questions, demandez plus d'informations & votre médecin ou a votre pharma-
ien.
- (CDe médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais & quelqu'un d'autre, méme
en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.
= Si T'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez en & votre médecin ou a votre pharmacien.

CARDIOASPIRINE _

. 100 mg, comprimeés astro-résistants

Cardioaspirine 100 mg/30cps O

Acide acétylsalicylique
PPV, : 27,70 DH
Bayer S.A.

i

180017090280
- Wu est ce que LaraioAspirine mg et dans quel cas est-il utilisé ?

. Quelles sont les informations néckssaires a connaitre avant-de prendre CardioAspirine 100 mg ?
. Comment prendre CardioAspigi
. Quels sont les effets ind

. Informations suppléme;

1. QU'EST CE QUE CARDIOASPIRINE 100 MG ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE 2
CardioAspirine contient comme principe actif I'acide acétylsalicylique. Ce demier inhibe, a doses réduites
déja, l'agrégalion des plaquettes sanguines. Grace & un enrobage résistant a V'acidite 935‘5‘%‘;";&
comprimé ne se dissout que dans Vintestin gréle. C'est pour cette raison que CardioAspirine ménag
Mudueuse qasirigue. A et

CardioAspirine ne doit &tre pris que selon \a prescription du médecin.

CardioAspirine estindiqué pour:

-l ptéfen*{\on des thromboses arterielles

rteres coronaires (ponlage et
S ations Sur 'leS a
ap es de oper \
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COMPOSITION DU MEDICAMENT :

Les autres composants sont :

Lactose monohydrate, cellulose micr amidon de mais p
sodique type A, opadry Il OY-LS-28908 (white) par comprimé pelliculé.
Liste des excipients & effet notoire : Lactose

100 mg
8, stéarate de magnésium, croscarmellose

Le losartan appmhmimnmupaua i pelés antag des récepteurs de I'angiotensine
II. L'angiotensine est une substance produite par votre organlsme qui se lie aux récepteurs de la paroi des vaisseaux
sanguins entrainant leur contraction. Cela induit une augmentation de la prasuon um!ml . Le losartan empache la
liaison de I'angiotensine Il & ces récepleurs entrainant la des &t une de la
pression artérielle. Le losartan ralentit la dégradation de la fonction rénale chez les patients ayant une pression artérielle
élevée et un diabéte de type 2.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

100 mg, comprimé pefliculé est utilisé :
= Pour traiter les adultes ayant une pression artérielle élevée (hypertension),
* Pour préserver la fonction rénale des patients hypertendus diabétiques de type 2 présentant une insuffisance rénale
et une protéinurie  0,5g/jour (présence d'une quantité anormale de protéines dans les urines) confirmées par des
examens biologiques.
= Pour traiter les patients insuffisants cardiaques Inmque le médecin juge qu'un traitement par les inhibiteurs de
I'enzyme de de | IEC: ne convient pas. Si l'insuffisance

par un [EC, le nedoﬂpa.sétremodnﬁapwrleiosaﬂan

» Chez Ies paﬂsnls présentant une hypertension et un épaississement du ventricule gauche. PREZAR® 100 mg,
comprimé pelliculé réduit le risque d'accident vasculaire cérébral (Etude LIFE).

POSOLOGIE, MODE ET VOIE(S) D'ADMINISTRATION, DUREE DU TRAITEMENT ET FREQUENCE D'ADMINISTRATION:
Velllez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez auprés de

' 8tre utilisée (par exemple, 3 comprimés de PREZAR® 50 mg, comprimé pelliculé sécable ou 1 comprimé de PREZAR®
sécable).

100 mg, comprimé et 1 comprimé de 50 mg, comprimé pelliculé
Dans le cardiaque, le losartan est habituellement associé 4 un diurétique (médicament qui
augmente le de I'eau,a travers le rein) et/ou un digitalique (médicament qui aide le casur & fonctionner plus

f) ét/ou un
mmmumm
pourra prescrire une dose plus faible, en particulier en début de traitement chez certains patients, comme
uuxnl&wdudlumuhdmm ou les patients insuffisants hépatiques ou les patients de plus de 75
ans, L'utilisation de losartan n'est pas recommandée chez les patients ayant une insuffiSance hepatique grave.
CONTRE-INDICATIONS :

Ne prenez jamais PREZAR® 100,mg, comprimeé pelliculé :
* Si vous étes allergique au losartan ou & I'un des autres dans c2 mé
 Si vous Btes enceinte deplusdas mois (Il est ﬂgalamunlprMérwled'éww de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé
pelliculé en début de grossesse - voir rubrique *Grossesse"),
« Si votre fonction hépatique est gfavement dégradée, x
* 5l vous souffrez de diabéte ou d'insuffisance rénale et si vous prenez un médicament destiné & réduire la pression
artérielle contenant de I'aliskiren.
EFFETS INDESIRABLES :
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets indésirables, mais lls ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous ressentez |'effel suivant, arrétez de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé et informez immédiatement
votre mwuclnouallazmurusnmdﬂhﬁpﬂalleplmm
du visage, des |évres, de la gorge qui

= Une réaction allergique sévére (éruption cutanée, g 18, gonfl
Mmm«mmmmwmmm

Ceci est un effet secondaire grave pouvant survenir chez plus d'1 patient sur 10 000 mais moins d'1 patient sur 1 000.

Vous pouvez avoir besoin d'une surveillance médicale en urgence ou d'une hospitalisation.

Las aﬂuts mumms WVamn ont m rappontu avuc 100 mg, comprimé pelliculé :

* Baisse de la presslun artérielle (particuliérement aprés une perte d'eau patients en q

séveére ou sous traltement par des doses élevées de diurétiques),

; IEaM mhumnquns liés a la dose tels que diminution de |a pression artérielle lors du passage de la position couchée
pnﬁﬂun

. Faﬂnue

« Trop peu de sucre dans le sang (hypoglycémie),

= Trop de potassium dans le sang (hyperkaliémie),

* Modification de la fonction rénale, y compris insuffisance rénale,

* Réduction du nombre de globules rouges dans le mng (anémie),
mmhm

D'EMPLOI
avant de prendre Pm@ 100 mg
Vous devez informer votre adﬂalmwmzmmummanmwuwnlnmm 00 mg,
comprimé pelliculé est déconseillé en début de grossesse el ne doit pas btre pris si vous dtes enceinte de p|us de 3 mois
car cela pourrait nuire gravement & votre enfant en cas d'utilisation 4 partir de ce stade de la grossesse.
Il est important d'avertir votre médecin avant de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé:
= Si vous avez déja eu un angio-cdéme (gonflement du visage, des lévres, de la gorge et/ou de la langue #oir <effets
indésirabless)
* Si vous avez eu des vomissements importants ou des diarrhées, entral
de sels de votre organisme,
+ 5 vous prenez des diurétig qui aug 1t fa quantité d'eau passant au travers de vos reins) ou si
vous faites un régime sans sel pouvant conduire ﬂ une perte importante de liquide et de sel de votre organisme,
* Si vous avez un rétrécissement ou un blocage des artéres rénales ou si vous avez récemment regu une transplantation
rénale,

-s&mmmhépatmueestugmdéu
* Si vous souffrez d avec ou sans insuffi rénale ou d'arythmie cardiaque sévere concomitante
mcmrﬂmmeeﬂpeulemmcml Une attention particuliére est nécessaire lorsque vous dtes traité simultanément

. S.l VOUS avez un problélm de valves cardiaques ou du muscle cardiaque,

une perte trés i de liquides eVou

* Si vous souffrez d'une maladie coronaire (causée par une réd de fa lati guine dans les
cardiaques), ou d'une maladie vasculaire cérébrale (causée par une réduction de la circulati ine da Eucmaau)
* Si vous avez un isme primaire (un associé & une ion de la sécrétion d'al

suite & une anomalie des glandes surrénales),
« Si vous prenez un médleamsnt destiné & réduire la pression artérielle contenant de 'aliskiren
ET ADOLESCENTS

m 100 mg, comprimé pelliculé n'est pas recommandé chez les enfants de moins de & ans, la sécurité d'emploi
?1 I’sﬂmclt&:ls'élam pas établies dans ce groupe d'dge.

Informez votre médacin ou votre i vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament
Faites particuliérement attention si vous prenez I'un des médicaments Suivants lorsque vous 8tes traité par PREZAR®
100 mg, comprimé pelliculé:

= D'autres medicaments antihypertenseurs, car ils pourraient entrainer une baissa suppléman:auedavmnrmmn
Maummmmwadmmmﬂwrlm s de

- Das El e ouqui peuvent auumenturlu taux de potassium (par exemple : suppléments
de potassium, substituts de sel du ou des pargneurs de potassium tels que certains.
ﬂluréhquu [amiloride, triamtéréne, spiranolactone] nu héparine),

= Des anti non tels que incluant de la COX-2 (m

cardiaque.

Elmuonuaturmanmm onlacsﬂ dans le sérum des patients en i

tite,
* Troubles du sommail,
» Sensation d'accélération du rythme cardiaque (palpitations),
* Douleur dans la poitrine (angine de poitrine),
= Essoufflement (dyspnée),

vatre médecin ou de votre pharmacien en cas de doute. : mﬁumgém'
Les comprimés doivent &tre avalés avec un verre d'eau. Essayez de prendre volre traitement quotidien  la méme heure « Diarrhée >
chaque jour. Il est important de ne pas arréter le traitement par PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé sans 'avis de o Naysaes.
votre médecin. ; b « Vomissements,
Voire médecin décidera de la dose appropriée de PREZARD 100 g, comprimé peliculé en fonction de votre étatetsl o Enntion (urticaie),
vous prenez d'autres médicaments. Ii ostimpcmm de continuer a prendre 100 mg, comprimé pelliculé aussi « Démangeaisons (prurit
|unmnpsquememédecinvouslepmm-lt de permettre un controle régulier de votre pression artérielle. « Eruption cutanée,
PATIENTS ADULTES HYPERTENDUS « Gonflement localisé (déme),
La dose habituelle d'initiation est de 50 mg de losartan une fois par jour (1 comprimé de PREZAR® 50 mg, comprimé 5 Toux
pelliculé sécable). L'sﬂd sur la diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 & 6 semaines aprés le début es flecter
du traitement. Chez certains patients la dose peut, plus tard, &tre augmentée a 100 mg de losartan une fois par jour (2 ,thlm s
cornpnmh de PREZAR® 50 mg, comprime pelliculé sécable ou 1 comprimé de 100 mg, comprime pailicul®). » Angio-cadéme,
mﬂmmﬁgmm est trop fort ou trop faible, parlez-en & votre médecin ou votre ! 3 ‘d“ o larite incluant purpura de Henoch-Schdnlein)
ans “ i
PREZAR® n'est pas rwg?rrmué chez les enfants de moins de 6 ans, la sécurité d'emploi et I'efficacité n'étant pas . Evamuilsemsm (EV"W pe),
élablies dans ce groupe d'age « Battements de caeur trés rapides et imégullers (fbril lai
Patonts adules hypertendus diabétques de fype 2 < At i IO g el
mmgr&lmmﬂ;nsummmmmxr:iswmummmmeummﬂsomg i du foie (hé
pelltu sécabl ensuite, &tre augments 100 mg de losartan une fois par jour (2 comprimés de " :
PREZAR® 50 mlghco“wﬂméleﬂsmmommmpdmédem@ 100 mg, comprime peiculé) en fonction de 'E'é"'“""“"m“"”’""'m ALAD v e
Ia réponse tensionnelle Di W — ; e
Lss comprimés de mm':?:t';m étre pris avec d' sums %mm anﬁtwpertud mnm (tels que les di ,mmqm 2 M'?rl:‘l‘l‘l:ﬂ nomum da ntaquat:es
les an nseurs d' centrale) ainsi qu'avec I'insuline fonction i
el lea autres médicaments antidiabétiques murnmmam utilisés (par exemple, sulf £ il et s

¢l inhibiteurs alpha glucosidases).
Patients adultes insuffisants

La dose habituelle d'initiation est de 12,5 mg de losartan une fois par jour. Habituellement, la dose doit &tre augmentée
par paliers chaque semaine (c'est-a-dire 12,5 mg par jour la premiére semaine, Zsmwwtndmmﬂmesmaim
wmuwwhmmnmdnu 100 mg par jour la quatriéme semaine, 150 mg par

* Augmentation de la sensibilité au soleil (photosensibilité)
. Douiwr musculaire inexpliquée avec des urines foncées (u.a la couleur du thé) (rhabdomyolyse),

jusqu'a la dose d'entretien établie par votre médecin. Unaooaemanmaaeoelsomgaa Iu:art.m une fois par jour peut

. tu par

-Tauxbwﬂemmmiesanu(mmahﬂmb)

* Dépression

=« Sensation qénérale de maiaise,

* Tintement, ou 1t dans les oreilles (acouphénes),

» Troubles du got (dysgueusle).

tles édicaments
et pouvant étre ullllsés mur diminuer la douleur) car ils peuvent diminuer I'effet antihyperten-
seur du luwm.

Si votre rnncu::: rénale est altérée, I'utilisation concomitante de ces médicaments peut entrainer une aggravation de
I'insuffisance rénale.

Les médicaments & base de lithium ne doivent @tre pris avec le losartan que sous le contrble rapproché de votre
médecin. Des précautions particulires (bilan sanguln] peuvent étre appropriées,

INTERACTIONS AVEC LES ALIMENTS ET LES BOISSONS :

PREZAR® 100 mg mmpnmé pelliculé peui @tre pris au cours ou en dehors des repas,

Imusmon EN CAS DE GROSSESSE ET D'ALLAITEMENT :

Vous devez Informer votre médecin si vous pensez Btre (ou susceptible de devenir) enceinte. Votre médecin vous
recommandera normalement d'arréter de prendre 100 mg, comprimé pelliculé avant d'étre enceinte ou dés
que vous apprenez que vous étes enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre médicament & la place de
PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé. PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé est déconseillé en début de grossesse
et ne doit pas étre pris si vous étes enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement 4 votre enfant.
Allaitement :

Informez votre médecin si vous allaitez ou vous étes sur le point de commencer a allaiter. PREZAR® 100 mg, comprimé

pelliculé est déconseillé chez les femmes qui allaitent et votre médecin pourrait chaisir un autre traitement si vous

souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.

Les effets muuﬂmm:whumdﬂimmmwﬂmhwhwlhmmm:

Les effets sur 'aptitude a conduire des et 4 utiliser des n'ont pas été étudiés.

Il est peu probabie que PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé affecte votre aptitude & conduire ou & utiliser des

machines. Cependant, comme avec de nombreux autres médicaments utilisés dans le traitement de |'hypertension, le

losartan peut provoquer des étourdi ou une chez certains patients. En cas d'étourdissements ou

de somnolence, consultez votre médecin avant de conduire ou d'utiliser des machines.

et conduite & tenir en cas de surdosage :

Si vous avez pris plus de PREZAR® 100 mg, mmpnmé pelliculé que vous n ‘auriez di :

! p contactez imi volre médecin. Les symptomes d'un
pression artérielle, une u rythme cardiaque ou pu'fm une n de celui-cl.

Conduite & tenir en cas d'omission d'une ou de phmwn doses :

Si vous oubliez de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé :

Si vous avez accidentellement oublié de prendre votre dose quotidienne, prenez simplement la dose suivante

normalement. Ne prenez pas de dose double pour mmpenser la dose que vous avez oublié de prendre.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Anmsarvwdmlamballaneentéﬁeurdodume az ahndelalumn&:eetdelhummné

Tenir hors de la portée et la vue des enfants.

Ne pas utiliser 100 mg, currtprlmé pelliculé, aprés la date de péremption figurant sur la boite
Conditions de prescription et de délivrance
Tableau A (Liste I)
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COMPOSITION DU MEDICAMENT :

Les autres composants sont :

Lactose monohydrate, cellulose micr amidon de mais p
sodique type A, opadry Il OY-LS-28908 (white) par comprimé pelliculé.
Liste des excipients & effet notoire : Lactose

100 mg
8, stéarate de magnésium, croscarmellose

Le losartan appmhmimnmupaua i pelés antag des récepteurs de I'angiotensine
II. L'angiotensine est une substance produite par votre organlsme qui se lie aux récepteurs de la paroi des vaisseaux
sanguins entrainant leur contraction. Cela induit une augmentation de la prasuon um!ml . Le losartan empache la
liaison de I'angiotensine Il & ces récepleurs entrainant la des &t une de la
pression artérielle. Le losartan ralentit la dégradation de la fonction rénale chez les patients ayant une pression artérielle
élevée et un diabéte de type 2.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

100 mg, comprimé pefliculé est utilisé :
= Pour traiter les adultes ayant une pression artérielle élevée (hypertension),
* Pour préserver la fonction rénale des patients hypertendus diabétiques de type 2 présentant une insuffisance rénale
et une protéinurie  0,5g/jour (présence d'une quantité anormale de protéines dans les urines) confirmées par des
examens biologiques.
= Pour traiter les patients insuffisants cardiaques Inmque le médecin juge qu'un traitement par les inhibiteurs de
I'enzyme de de | IEC: ne convient pas. Si l'insuffisance

par un [EC, le nedoﬂpa.sétremodnﬁapwrleiosaﬂan

» Chez Ies paﬂsnls présentant une hypertension et un épaississement du ventricule gauche. PREZAR® 100 mg,
comprimé pelliculé réduit le risque d'accident vasculaire cérébral (Etude LIFE).

POSOLOGIE, MODE ET VOIE(S) D'ADMINISTRATION, DUREE DU TRAITEMENT ET FREQUENCE D'ADMINISTRATION:
Velllez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez auprés de

' 8tre utilisée (par exemple, 3 comprimés de PREZAR® 50 mg, comprimé pelliculé sécable ou 1 comprimé de PREZAR®
sécable).

100 mg, comprimé et 1 comprimé de 50 mg, comprimé pelliculé
Dans le cardiaque, le losartan est habituellement associé 4 un diurétique (médicament qui
augmente le de I'eau,a travers le rein) et/ou un digitalique (médicament qui aide le casur & fonctionner plus

f) ét/ou un
mmmumm
pourra prescrire une dose plus faible, en particulier en début de traitement chez certains patients, comme
uuxnl&wdudlumuhdmm ou les patients insuffisants hépatiques ou les patients de plus de 75
ans, L'utilisation de losartan n'est pas recommandée chez les patients ayant une insuffiSance hepatique grave.
CONTRE-INDICATIONS :

Ne prenez jamais PREZAR® 100,mg, comprimeé pelliculé :
* Si vous étes allergique au losartan ou & I'un des autres dans c2 mé
 Si vous Btes enceinte deplusdas mois (Il est ﬂgalamunlprMérwled'éww de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé
pelliculé en début de grossesse - voir rubrique *Grossesse"),
« Si votre fonction hépatique est gfavement dégradée, x
* 5l vous souffrez de diabéte ou d'insuffisance rénale et si vous prenez un médicament destiné & réduire la pression
artérielle contenant de I'aliskiren.
EFFETS INDESIRABLES :
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets indésirables, mais lls ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous ressentez |'effel suivant, arrétez de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé et informez immédiatement
votre mwuclnouallazmurusnmdﬂhﬁpﬂalleplmm
du visage, des |évres, de la gorge qui

= Une réaction allergique sévére (éruption cutanée, g 18, gonfl
Mmm«mmmmwmmm

Ceci est un effet secondaire grave pouvant survenir chez plus d'1 patient sur 10 000 mais moins d'1 patient sur 1 000.

Vous pouvez avoir besoin d'une surveillance médicale en urgence ou d'une hospitalisation.

Las aﬂuts mumms WVamn ont m rappontu avuc 100 mg, comprimé pelliculé :

* Baisse de la presslun artérielle (particuliérement aprés une perte d'eau patients en q

séveére ou sous traltement par des doses élevées de diurétiques),

; IEaM mhumnquns liés a la dose tels que diminution de |a pression artérielle lors du passage de la position couchée
pnﬁﬂun

. Faﬂnue

« Trop peu de sucre dans le sang (hypoglycémie),

= Trop de potassium dans le sang (hyperkaliémie),

* Modification de la fonction rénale, y compris insuffisance rénale,

* Réduction du nombre de globules rouges dans le mng (anémie),
mmhm

D'EMPLOI
avant de prendre Pm@ 100 mg
Vous devez informer votre adﬂalmwmzmmummanmwuwnlnmm 00 mg,
comprimé pelliculé est déconseillé en début de grossesse el ne doit pas btre pris si vous dtes enceinte de p|us de 3 mois
car cela pourrait nuire gravement & votre enfant en cas d'utilisation 4 partir de ce stade de la grossesse.
Il est important d'avertir votre médecin avant de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé:
= Si vous avez déja eu un angio-cdéme (gonflement du visage, des lévres, de la gorge et/ou de la langue #oir <effets
indésirabless)
* Si vous avez eu des vomissements importants ou des diarrhées, entral
de sels de votre organisme,
+ 5 vous prenez des diurétig qui aug 1t fa quantité d'eau passant au travers de vos reins) ou si
vous faites un régime sans sel pouvant conduire ﬂ une perte importante de liquide et de sel de votre organisme,
* Si vous avez un rétrécissement ou un blocage des artéres rénales ou si vous avez récemment regu une transplantation
rénale,

-s&mmmhépatmueestugmdéu
* Si vous souffrez d avec ou sans insuffi rénale ou d'arythmie cardiaque sévere concomitante
mcmrﬂmmeeﬂpeulemmcml Une attention particuliére est nécessaire lorsque vous dtes traité simultanément

. S.l VOUS avez un problélm de valves cardiaques ou du muscle cardiaque,

une perte trés i de liquides eVou

* Si vous souffrez d'une maladie coronaire (causée par une réd de fa lati guine dans les
cardiaques), ou d'une maladie vasculaire cérébrale (causée par une réduction de la circulati ine da Eucmaau)
* Si vous avez un isme primaire (un associé & une ion de la sécrétion d'al

suite & une anomalie des glandes surrénales),
« Si vous prenez un médleamsnt destiné & réduire la pression artérielle contenant de 'aliskiren
ET ADOLESCENTS

m 100 mg, comprimé pelliculé n'est pas recommandé chez les enfants de moins de & ans, la sécurité d'emploi
?1 I’sﬂmclt&:ls'élam pas établies dans ce groupe d'dge.

Informez votre médacin ou votre i vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament
Faites particuliérement attention si vous prenez I'un des médicaments Suivants lorsque vous 8tes traité par PREZAR®
100 mg, comprimé pelliculé:

= D'autres medicaments antihypertenseurs, car ils pourraient entrainer une baissa suppléman:auedavmnrmmn
Maummmmwadmmmﬂwrlm s de

- Das El e ouqui peuvent auumenturlu taux de potassium (par exemple : suppléments
de potassium, substituts de sel du ou des pargneurs de potassium tels que certains.
ﬂluréhquu [amiloride, triamtéréne, spiranolactone] nu héparine),

= Des anti non tels que incluant de la COX-2 (m

cardiaque.

Elmuonuaturmanmm onlacsﬂ dans le sérum des patients en i

tite,
* Troubles du sommail,
» Sensation d'accélération du rythme cardiaque (palpitations),
* Douleur dans la poitrine (angine de poitrine),
= Essoufflement (dyspnée),

vatre médecin ou de votre pharmacien en cas de doute. : mﬁumgém'
Les comprimés doivent &tre avalés avec un verre d'eau. Essayez de prendre volre traitement quotidien  la méme heure « Diarrhée >
chaque jour. Il est important de ne pas arréter le traitement par PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé sans 'avis de o Naysaes.
votre médecin. ; b « Vomissements,
Voire médecin décidera de la dose appropriée de PREZARD 100 g, comprimé peliculé en fonction de votre étatetsl o Enntion (urticaie),
vous prenez d'autres médicaments. Ii ostimpcmm de continuer a prendre 100 mg, comprimé pelliculé aussi « Démangeaisons (prurit
|unmnpsquememédecinvouslepmm-lt de permettre un controle régulier de votre pression artérielle. « Eruption cutanée,
PATIENTS ADULTES HYPERTENDUS « Gonflement localisé (déme),
La dose habituelle d'initiation est de 50 mg de losartan une fois par jour (1 comprimé de PREZAR® 50 mg, comprimé 5 Toux
pelliculé sécable). L'sﬂd sur la diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 & 6 semaines aprés le début es flecter
du traitement. Chez certains patients la dose peut, plus tard, &tre augmentée a 100 mg de losartan une fois par jour (2 ,thlm s
cornpnmh de PREZAR® 50 mg, comprime pelliculé sécable ou 1 comprimé de 100 mg, comprime pailicul®). » Angio-cadéme,
mﬂmmﬁgmm est trop fort ou trop faible, parlez-en & votre médecin ou votre ! 3 ‘d“ o larite incluant purpura de Henoch-Schdnlein)
ans “ i
PREZAR® n'est pas rwg?rrmué chez les enfants de moins de 6 ans, la sécurité d'emploi et I'efficacité n'étant pas . Evamuilsemsm (EV"W pe),
élablies dans ce groupe d'age « Battements de caeur trés rapides et imégullers (fbril lai
Patonts adules hypertendus diabétques de fype 2 < At i IO g el
mmgr&lmmﬂ;nsummmmmxr:iswmummmmeummﬂsomg i du foie (hé
pelltu sécabl ensuite, &tre augments 100 mg de losartan une fois par jour (2 comprimés de " :
PREZAR® 50 mlghco“wﬂméleﬂsmmommmpdmédem@ 100 mg, comprime peiculé) en fonction de 'E'é"'“""“"m“"”’""'m ALAD v e
Ia réponse tensionnelle Di W — ; e
Lss comprimés de mm':?:t';m étre pris avec d' sums %mm anﬁtwpertud mnm (tels que les di ,mmqm 2 M'?rl:‘l‘l‘l:ﬂ nomum da ntaquat:es
les an nseurs d' centrale) ainsi qu'avec I'insuline fonction i
el lea autres médicaments antidiabétiques murnmmam utilisés (par exemple, sulf £ il et s

¢l inhibiteurs alpha glucosidases).
Patients adultes insuffisants

La dose habituelle d'initiation est de 12,5 mg de losartan une fois par jour. Habituellement, la dose doit &tre augmentée
par paliers chaque semaine (c'est-a-dire 12,5 mg par jour la premiére semaine, Zsmwwtndmmﬂmesmaim
wmuwwhmmnmdnu 100 mg par jour la quatriéme semaine, 150 mg par

* Augmentation de la sensibilité au soleil (photosensibilité)
. Douiwr musculaire inexpliquée avec des urines foncées (u.a la couleur du thé) (rhabdomyolyse),

jusqu'a la dose d'entretien établie par votre médecin. Unaooaemanmaaeoelsomgaa Iu:art.m une fois par jour peut

. tu par

-Tauxbwﬂemmmiesanu(mmahﬂmb)

* Dépression

=« Sensation qénérale de maiaise,

* Tintement, ou 1t dans les oreilles (acouphénes),

» Troubles du got (dysgueusle).

tles édicaments
et pouvant étre ullllsés mur diminuer la douleur) car ils peuvent diminuer I'effet antihyperten-
seur du luwm.

Si votre rnncu::: rénale est altérée, I'utilisation concomitante de ces médicaments peut entrainer une aggravation de
I'insuffisance rénale.

Les médicaments & base de lithium ne doivent @tre pris avec le losartan que sous le contrble rapproché de votre
médecin. Des précautions particulires (bilan sanguln] peuvent étre appropriées,

INTERACTIONS AVEC LES ALIMENTS ET LES BOISSONS :

PREZAR® 100 mg mmpnmé pelliculé peui @tre pris au cours ou en dehors des repas,

Imusmon EN CAS DE GROSSESSE ET D'ALLAITEMENT :

Vous devez Informer votre médecin si vous pensez Btre (ou susceptible de devenir) enceinte. Votre médecin vous
recommandera normalement d'arréter de prendre 100 mg, comprimé pelliculé avant d'étre enceinte ou dés
que vous apprenez que vous étes enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre médicament & la place de
PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé. PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé est déconseillé en début de grossesse
et ne doit pas étre pris si vous étes enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement 4 votre enfant.
Allaitement :

Informez votre médecin si vous allaitez ou vous étes sur le point de commencer a allaiter. PREZAR® 100 mg, comprimé

pelliculé est déconseillé chez les femmes qui allaitent et votre médecin pourrait chaisir un autre traitement si vous

souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.

Les effets muuﬂmm:whumdﬂimmmwﬂmhwhwlhmmm:

Les effets sur 'aptitude a conduire des et 4 utiliser des n'ont pas été étudiés.

Il est peu probabie que PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé affecte votre aptitude & conduire ou & utiliser des

machines. Cependant, comme avec de nombreux autres médicaments utilisés dans le traitement de |'hypertension, le

losartan peut provoquer des étourdi ou une chez certains patients. En cas d'étourdissements ou

de somnolence, consultez votre médecin avant de conduire ou d'utiliser des machines.

et conduite & tenir en cas de surdosage :

Si vous avez pris plus de PREZAR® 100 mg, mmpnmé pelliculé que vous n ‘auriez di :

! p contactez imi volre médecin. Les symptomes d'un
pression artérielle, une u rythme cardiaque ou pu'fm une n de celui-cl.

Conduite & tenir en cas d'omission d'une ou de phmwn doses :

Si vous oubliez de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé :

Si vous avez accidentellement oublié de prendre votre dose quotidienne, prenez simplement la dose suivante

normalement. Ne prenez pas de dose double pour mmpenser la dose que vous avez oublié de prendre.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Anmsarvwdmlamballaneentéﬁeurdodume az ahndelalumn&:eetdelhummné

Tenir hors de la portée et la vue des enfants.

Ne pas utiliser 100 mg, currtprlmé pelliculé, aprés la date de péremption figurant sur la boite
Conditions de prescription et de délivrance
Tableau A (Liste I)
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COMPOSITION DU MEDICAMENT :

Les autres composants sont :

Lactose monohydrate, cellulose micr amidon de mais p
sodique type A, opadry Il OY-LS-28908 (white) par comprimé pelliculé.
Liste des excipients & effet notoire : Lactose

100 mg
8, stéarate de magnésium, croscarmellose

Le losartan appmhmimnmupaua i pelés antag des récepteurs de I'angiotensine
II. L'angiotensine est une substance produite par votre organlsme qui se lie aux récepteurs de la paroi des vaisseaux
sanguins entrainant leur contraction. Cela induit une augmentation de la prasuon um!ml . Le losartan empache la
liaison de I'angiotensine Il & ces récepleurs entrainant la des &t une de la
pression artérielle. Le losartan ralentit la dégradation de la fonction rénale chez les patients ayant une pression artérielle
élevée et un diabéte de type 2.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

100 mg, comprimé pefliculé est utilisé :
= Pour traiter les adultes ayant une pression artérielle élevée (hypertension),
* Pour préserver la fonction rénale des patients hypertendus diabétiques de type 2 présentant une insuffisance rénale
et une protéinurie  0,5g/jour (présence d'une quantité anormale de protéines dans les urines) confirmées par des
examens biologiques.
= Pour traiter les patients insuffisants cardiaques Inmque le médecin juge qu'un traitement par les inhibiteurs de
I'enzyme de de | IEC: ne convient pas. Si l'insuffisance

par un [EC, le nedoﬂpa.sétremodnﬁapwrleiosaﬂan

» Chez Ies paﬂsnls présentant une hypertension et un épaississement du ventricule gauche. PREZAR® 100 mg,
comprimé pelliculé réduit le risque d'accident vasculaire cérébral (Etude LIFE).

POSOLOGIE, MODE ET VOIE(S) D'ADMINISTRATION, DUREE DU TRAITEMENT ET FREQUENCE D'ADMINISTRATION:
Velllez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez auprés de

' 8tre utilisée (par exemple, 3 comprimés de PREZAR® 50 mg, comprimé pelliculé sécable ou 1 comprimé de PREZAR®
sécable).

100 mg, comprimé et 1 comprimé de 50 mg, comprimé pelliculé
Dans le cardiaque, le losartan est habituellement associé 4 un diurétique (médicament qui
augmente le de I'eau,a travers le rein) et/ou un digitalique (médicament qui aide le casur & fonctionner plus

f) ét/ou un
mmmumm
pourra prescrire une dose plus faible, en particulier en début de traitement chez certains patients, comme
uuxnl&wdudlumuhdmm ou les patients insuffisants hépatiques ou les patients de plus de 75
ans, L'utilisation de losartan n'est pas recommandée chez les patients ayant une insuffiSance hepatique grave.
CONTRE-INDICATIONS :

Ne prenez jamais PREZAR® 100,mg, comprimeé pelliculé :
* Si vous étes allergique au losartan ou & I'un des autres dans c2 mé
 Si vous Btes enceinte deplusdas mois (Il est ﬂgalamunlprMérwled'éww de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé
pelliculé en début de grossesse - voir rubrique *Grossesse"),
« Si votre fonction hépatique est gfavement dégradée, x
* 5l vous souffrez de diabéte ou d'insuffisance rénale et si vous prenez un médicament destiné & réduire la pression
artérielle contenant de I'aliskiren.
EFFETS INDESIRABLES :
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d'avoir des effets indésirables, mais lls ne surviennent
pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous ressentez |'effel suivant, arrétez de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé et informez immédiatement
votre mwuclnouallazmurusnmdﬂhﬁpﬂalleplmm
du visage, des |évres, de la gorge qui

= Une réaction allergique sévére (éruption cutanée, g 18, gonfl
Mmm«mmmmwmmm

Ceci est un effet secondaire grave pouvant survenir chez plus d'1 patient sur 10 000 mais moins d'1 patient sur 1 000.

Vous pouvez avoir besoin d'une surveillance médicale en urgence ou d'une hospitalisation.

Las aﬂuts mumms WVamn ont m rappontu avuc 100 mg, comprimé pelliculé :

* Baisse de la presslun artérielle (particuliérement aprés une perte d'eau patients en q

séveére ou sous traltement par des doses élevées de diurétiques),

; IEaM mhumnquns liés a la dose tels que diminution de |a pression artérielle lors du passage de la position couchée
pnﬁﬂun

. Faﬂnue

« Trop peu de sucre dans le sang (hypoglycémie),

= Trop de potassium dans le sang (hyperkaliémie),

* Modification de la fonction rénale, y compris insuffisance rénale,

* Réduction du nombre de globules rouges dans le mng (anémie),
mmhm

D'EMPLOI
avant de prendre Pm@ 100 mg
Vous devez informer votre adﬂalmwmzmmummanmwuwnlnmm 00 mg,
comprimé pelliculé est déconseillé en début de grossesse el ne doit pas btre pris si vous dtes enceinte de p|us de 3 mois
car cela pourrait nuire gravement & votre enfant en cas d'utilisation 4 partir de ce stade de la grossesse.
Il est important d'avertir votre médecin avant de prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé:
= Si vous avez déja eu un angio-cdéme (gonflement du visage, des lévres, de la gorge et/ou de la langue #oir <effets
indésirabless)
* Si vous avez eu des vomissements importants ou des diarrhées, entral
de sels de votre organisme,
+ 5 vous prenez des diurétig qui aug 1t fa quantité d'eau passant au travers de vos reins) ou si
vous faites un régime sans sel pouvant conduire ﬂ une perte importante de liquide et de sel de votre organisme,
* Si vous avez un rétrécissement ou un blocage des artéres rénales ou si vous avez récemment regu une transplantation
rénale,

-s&mmmhépatmueestugmdéu
* Si vous souffrez d avec ou sans insuffi rénale ou d'arythmie cardiaque sévere concomitante
mcmrﬂmmeeﬂpeulemmcml Une attention particuliére est nécessaire lorsque vous dtes traité simultanément

. S.l VOUS avez un problélm de valves cardiaques ou du muscle cardiaque,

une perte trés i de liquides eVou

* Si vous souffrez d'une maladie coronaire (causée par une réd de fa lati guine dans les
cardiaques), ou d'une maladie vasculaire cérébrale (causée par une réduction de la circulati ine da Eucmaau)
* Si vous avez un isme primaire (un associé & une ion de la sécrétion d'al

suite & une anomalie des glandes surrénales),
« Si vous prenez un médleamsnt destiné & réduire la pression artérielle contenant de 'aliskiren
ET ADOLESCENTS

m 100 mg, comprimé pelliculé n'est pas recommandé chez les enfants de moins de & ans, la sécurité d'emploi
?1 I’sﬂmclt&:ls'élam pas établies dans ce groupe d'dge.

Informez votre médacin ou votre i vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament
Faites particuliérement attention si vous prenez I'un des médicaments Suivants lorsque vous 8tes traité par PREZAR®
100 mg, comprimé pelliculé:

= D'autres medicaments antihypertenseurs, car ils pourraient entrainer une baissa suppléman:auedavmnrmmn
Maummmmwadmmmﬂwrlm s de

- Das El e ouqui peuvent auumenturlu taux de potassium (par exemple : suppléments
de potassium, substituts de sel du ou des pargneurs de potassium tels que certains.
ﬂluréhquu [amiloride, triamtéréne, spiranolactone] nu héparine),

= Des anti non tels que incluant de la COX-2 (m

cardiaque.

Elmuonuaturmanmm onlacsﬂ dans le sérum des patients en i

tite,
* Troubles du sommail,
» Sensation d'accélération du rythme cardiaque (palpitations),
* Douleur dans la poitrine (angine de poitrine),
= Essoufflement (dyspnée),
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Tenir hors de la portée et la vue des enfants.
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Conditions de prescription et de délivrance
Tableau A (Liste I)
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1. QUEST-CE QUE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés
| sécables ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT

DE PRENDRE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables ?

3. COMMENT PRENDRE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés

sécables 7

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
5. COMMENT CONSERVER ZANIDIP 10 mg, comprimés
pelliculés sécables 7

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QUEST-CE QUE ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés
sécables ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

ZANIDIP 10 mg, primés pelliculés contient une
substance aj chlorhydrate de lercanidipine. C'est un
médicament de la classe des Antagonistes calciques / Antihyperten-
seurs. |l est préconisé dans le traitement de [I'hypertension
artérielle.

2. QUELLES SONT LES WFORMTIONS AGOHNAITRE AVANT
DE PRENDRE ZANIDIP 10 ?
Ne prenez jamais ZANIDIP 10 mg, :omprilnh pelliculés
lbclbbl dans les cas suivants:
- allergie connue & 'un des composants du comprimé,
- angine de poitrine au repos ou s'aggravant progressivement,
infarctus dans le mois précédent,
- @n cas de maladie grave du foie ou du rein.
Ce médicament EST GENERALEMENT DECONSE".LE en cas
d i au au kétc e

E CAS DE DOUTE, IL ESTNDISPENSABLE DE DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Faites attention avec ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés
sécables:

Prise ou utilisation d‘autres médicaments 5
Ce médicament ne dm‘kpaa étre utilisé avec certains médicaments

(voir Ne prenez jama® ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés
sécable

S).
AFIN DEVITER DEVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE
PLUSIEURS MEDICAMENTS, notamment la dantroléne
(perfusion), le kétoconazole, ltraconazole, IL FAUT SIGNALER
IEMA'”QQEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS

-gvsmc weneCiN OUA VOTRE PHARMACIEN.

se et allaitemem
érable de ne pas utiliser ce médicamen pencars s
3 et l'allaitement.

Chez certains patients, des douleurs thoraciques peuvent survenir
gnm?:?nda traitement. Il faut en avertir votre médecin.

iquement, un paramétre (laux des enzymes hépatiques)
peut augmenter transitoirement.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en &
votre médecin ou votre pharmacien. Gocl s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serail pas dans cette notice.

5. COMMENT CONSERVER ZANIDIP 10 mg, comprimés
pelliculés sécables 7 %

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

e pas utiliser ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables
apres la Gate de pécemption mentionnée sur le conditionnement

écouvrez que vous &les i
médemwhnumpem]ugerdelanéosssﬂde

vre.

Z conseil 2

B tout médi

i excipients &

médecin ou & volre pharmacien avant

dles ?
_sologie
ta ie ‘est d'un comprimé par jour en une prise (soit
10 mg/j). Dans certains cas la posologie peut &tre d'un demi-com-
primé par jour et, dans d'autres cas, elle peut 8tre de 2 comprimés
par jour.

Mode et vole d’administration

Voie orale.

Lescumpmnésson!&avalefmunpeu de liquide, ce liquide ne
devanl pas élre du jus de
Lasmmpnmésdmwntmonsmaquuwralamemehsum de
préférence le matin avant le petit déjeuner.

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

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

Si vous avez pris plus de ZANIDIP 10 mg, comprimés
pﬂllcuthuabblqua vouln-udu da:

En cas de ou dintoxi acch p
immédiatement votre médsun

Si vous oubliez de prendre ZANIDIP 10 mg, comprimés
pelliculés sécables:

Pour étre efficace, ce médicament doil étre utilisé réguliérement.
Cependant, si vous omettez de prendre une dose, continuez le
traitement sans essayer de rattraper cet oubli.

4. QUEI.S SONT LES EFFEI'S INDESIRABLES EVENTUELS ?

métaboliques rares).
Précautions d'emploi

En cas dinsuffisance cardiague, le patient sera tout particuliére-
ment surveillé en début de traitement.

Mises en garde boufiées de ehaleur des inférieurs

Chez les patients présentant certains troubles cardiaques, le  de liquide dans les |ambes} palpitations, des élnurdvssmonnt
traitement par lercanidipine sera sous surveill également été ra|

médicale particuliére. Plus rarement :

En raison de |a présence de lactose, ce médicament ne doit pas faﬂgue‘ mmdmamunaummmm
étre utilisé en cas de , de syndrome de ents, dlarrhées p s (douleurs au
du glucose et du galactose ou de déﬁu\ en lactase (malad'\es niveau de I myalgie (

),
allergiques au nlvsau de la peau, augmen!a!bn de la diurése
(urines émises pendant 24 heures), somnolence,

- une hypotension peut apparaitre dans de rares cas,

rares cas d n des gencives.
Trés rarement, des troubles associant une rigidité, des
tremblements et/ou des mouvements anormaux ont été signalés
avec certains inhibiteurs calciques.

Pas de précautions particuliéres de conservation.
Lesmédlnamnunedotvempasmmaseummérégwlm
avec les ordures mé D a votre p 1 ce
qui faut faire des meédicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables ?

Chiorhydrate de . 10,000 mg
Paurunoommmépeﬂwléséca e.
Les autres composants sont:
Laclose monohydraté, yméthylami-
don sodique, p de mag
, talc, dioxyde de titane, macrogol 6000,
oxyde de fer jaune.

: lactose.

et contenu de |
Ce médicament se présente sous forme de comprimés pelliculés
sécables. Boites de 14 et de 28.

mamntm:mlﬁmm.

Titulaire d’AMM dans le pays d'origine :
BOUCHARA-RECORDATI

70, AVENUE DU GENERAL DE GAULLE
IMMEUBLE « LE WILSON »

92800 PUTEAUX

France

Qu'est-ce que ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables
'emballage extérieur 7

Fabricant, titulaire d’AMM et distributeur au Maroc:
res SOTHEMA

B.P.N" 1, 27182 Bouskoura

Maroc

Date de révision : Février 2015.
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préférence le matin avant le petit déjeuner.

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

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

Si vous avez pris plus de ZANIDIP 10 mg, comprimés
pﬂllcuthuabblqua vouln-udu da:

En cas de ou dintoxi acch p
immédiatement votre médsun

Si vous oubliez de prendre ZANIDIP 10 mg, comprimés
pelliculés sécables:

Pour étre efficace, ce médicament doil étre utilisé réguliérement.
Cependant, si vous omettez de prendre une dose, continuez le
traitement sans essayer de rattraper cet oubli.

4. QUEI.S SONT LES EFFEI'S INDESIRABLES EVENTUELS ?

métaboliques rares).
Précautions d'emploi

En cas dinsuffisance cardiague, le patient sera tout particuliére-
ment surveillé en début de traitement.

Mises en garde boufiées de ehaleur des inférieurs

Chez les patients présentant certains troubles cardiaques, le  de liquide dans les |ambes} palpitations, des élnurdvssmonnt
traitement par lercanidipine sera sous surveill également été ra|

médicale particuliére. Plus rarement :

En raison de |a présence de lactose, ce médicament ne doit pas faﬂgue‘ mmdmamunaummmm
étre utilisé en cas de , de syndrome de ents, dlarrhées p s (douleurs au
du glucose et du galactose ou de déﬁu\ en lactase (malad'\es niveau de I myalgie (

),
allergiques au nlvsau de la peau, augmen!a!bn de la diurése
(urines émises pendant 24 heures), somnolence,

- une hypotension peut apparaitre dans de rares cas,

rares cas d n des gencives.
Trés rarement, des troubles associant une rigidité, des
tremblements et/ou des mouvements anormaux ont été signalés
avec certains inhibiteurs calciques.

Pas de précautions particuliéres de conservation.
Lesmédlnamnunedotvempasmmaseummérégwlm
avec les ordures mé D a votre p 1 ce
qui faut faire des meédicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables ?

Chiorhydrate de . 10,000 mg
Paurunoommmépeﬂwléséca e.
Les autres composants sont:
Laclose monohydraté, yméthylami-
don sodique, p de mag
, talc, dioxyde de titane, macrogol 6000,
oxyde de fer jaune.

: lactose.

et contenu de |
Ce médicament se présente sous forme de comprimés pelliculés
sécables. Boites de 14 et de 28.

mamntm:mlﬁmm.

Titulaire d’AMM dans le pays d'origine :
BOUCHARA-RECORDATI

70, AVENUE DU GENERAL DE GAULLE
IMMEUBLE « LE WILSON »

92800 PUTEAUX

France

Qu'est-ce que ZANIDIP 10 mg, comprimés pelliculés sécables
'emballage extérieur 7

Fabricant, titulaire d’AMM et distributeur au Maroc:
res SOTHEMA

B.P.N" 1, 27182 Bouskoura

Maroc

Date de révision : Février 2015.
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Wy%a__ WA mﬂms_.%:mi puescrit. e donmez jamais & s un 6, mérme en cas g2 symptomes identiques,
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-5 ﬁ.__“aw effets ncesirables devient rave ou s vous emarguez un effet ndési

miédenn 04 & vatre phammaden

non Mentionné dars cette natice, pare - en i voire

CLASSEPHARMACO-THERAPEUTIQUE
Inéso contient une substance appelée ésoméprazole Cest un médicament de la classe des inhibiteurs de la pompe
& protors I diminue la sécétion acide au niveau de festomac

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Inéso 20mg, gélule gastro-résistante est utilis? dans e traitement des maladies suivantes ;
Adwiltes
- Le reflgastro-cesophagien (RGO) lorsque facide de fstomac remonte au niveau de liesophage et entraine une
dowleutune inflammation et des brdlures,

omac ou du QS%:% en asdinfection par une baciérie appelée Helicobacter pylon_ 51 vous étes
jire médean pouna également vous prescrire des amibiotiques pour aiter nfection et

flammatoires non stéraidiers (AINS), Inéso
prenez des anti-inflammatoires non stémidiens
ison

lonte au niveau de | cesophage et entraine une

téie appelée Helicobacter pylon. Si vous étes
des antbiotiques pour waiter {'nfaction et

ue {acide de festomac remonte au niveau de lesophage et enfraine une

m_._wu._.mw_uﬁ_zgzm NECESSAIRES AVANT LA PRISE DU MEDICAMENT
s objet

CONTRE-INDICATIONS

-Si vous €tes allergique 3 [ésomeéprazole ou |'un des autres composants contents dans ce médic

-5i vous étes allergique ¢ un autre inhibiteur de la pompe & protons, (par exemple - pantopr

abéprazmle, oméprazole),

-5i vous prenez un médicament contenant du nelfinavic

gt particuiiérement impartant d'informer votre médegin si volis prenez d‘autres medicaments, méme ceux sans
dription médicale

JONS D'EMPLOI ; MISES EN GARDE SPECIALES
pessez-vous 3 votre médedin ou phammacien avant toute administration d'Inéso

prazole,

5i VoL aveZ des problémes rénatex sévéres,
Si vous prenez Inéso vous devez informer immédiatement votre médecin i *vous perdez du o
Taison et vous avez des problémes paur avaler, " vous avez des douleurs & lestomac ou une indigestion, *
vomissez de la nourriture U gy sang, *Vous avez des selles noires teirees de sang
La prise d'un inhibiteur de la pompe & protons tel qu'inéso, en particulier sur une pérode supenieure a un an, peut
légérement augmenter ke risque de fracture de la hanche, du poignet ou des vertébres. Prévenez votre médetin si
vous souffrez diostéoporose ou si vous prenez des corticoides (qui peuvent augmenter e risque d'ostéoporose)

INTERACTIONS AVEC DAUTRES MEDICAMENTS
Informez volre medecin ou _UE__E:E S1 VOIS uazﬁ o
autre médcamen,
Jous ne devez pas prendre Inéso i vous prenez le an
jection par leVIH)

Vous devez informier vatre medecin ou pharmacien i vous prene: alazanavit,
dapidogrel, kéioconazole, ftraconaz pramine,
dazépam, phénytoine, warfarine, dlostazol, cisapride, digovine, méthotrexate, tacolimus, fampicine, milleperns

INTERACTIONS AVEC LES ALIMENTS ET LES BOISSONS
Vous pouvez prendre vos gélules avec de la nouriture ou 3 jeun

VEZ ECEMMENt pris ou pourmez prendre tout

_m-“._.maqsﬁaoam AVECLES PRODUITS DE PHYTOTHERAPIE OU THERAPIES ALTERNATIVES :
Ins objet.

UTILISATION PENDANT LA GROSSESSE ET LALLAITEMENT
Grossesse, allaitement et ?_,_5_u

pharmacien lorsque vous allaitez

SPORTIFS
Sans objet

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

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Inéso nest pas susceptible dentrainer des effets sur [aptitude a conduire des véhicules et a utifiser des machines
(ependant, des effets secondaires tels que des étourdissements et une vision trouble peuvent survenic peu
fréquemment ou ralement. Si vous #es affectés par ['un de ces effets, vous ne devez pas conduire ou utiliser des
machines.

LISTE DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE
Saccharose

POSOLOGIE, MODE ET/0U VOIE(S) DADMINISTRATION, FREQUENCE DADMINISTRATION ET DUREE
DUTRAITEMENT

Inéso 20MG:
Adultes Ggés de 18 ans et plus :

)

i des Gmes du reflux gastro-cesoph remontées addes)

fé:m médecin QESEH_E une inflammation de _Rmou:num la dose recommandée est de 40 mg dInéso une
ois par jour pendant 4 semaines. Un traflement supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir
unequérison compléte. [a dose recommandée apres cicatrsation de [esophage estune gélule d'inéso 20 mgune
fois par jour. Sivotre cesophage ne présente pas dinflammation, la dose recommandée est d'une gélule d'inéso 20
g unefois par jour. Line fofs fe contrile des symptimes obtenw, votre médecin peut vous recommander de prendre
une gélule d'Inéso 20 mg une fois par jour, en fonction de vos besoins. Si vous avez de graves problémes hépatiques,
il est possible que votre médecin vous donne une dose phs faible.

« En cas d'infection par la bactérie appelée Helicobacter pylori, traitement de l'ulcére du duodénum et
prévention de la récidive de ['ulcére de Iestomac ou du duodénum.

La dose recommandée est d'une gélule dinéso 20 mag deux fois par jour pendant une semaine. Votre médecin vous
demandera également de prendre des antiblotiques, par exemple de [ amaxicillin et de la darithromytine

= Traitement des ulcéres de festomac assodiés  la prise ' anti-inflammatoires non stéroidiens
La dose recommandee est d'une gélule d'inéso 20 meg une fois par jour pendant 4. 8 semaines.

« Prévention des ulcéres associés 3 la prise d'anti-inflammatoires non stéroidiens
La dese eeommandée est d'une gélule dinéso 20 mg une fofs par jour

- Traitement de 'excés d'acide dans Iestomac di au syndrome de Zoflinger-Ellison.
La dose recommandée est Inéso 40mg deux fois par jour Volre médecn vous indiquera | dose et la durée de
traftenent en fonction de vos besoins: La dose maxmale est de 80 ma deux fois par jour

Utilisation chez les adolescents (agés de ._uw_._mau__._mv
- Traitement des symptdimes du reflux gastro-c ées acides)
Si votre médexin diagnostique une 5335,&_3%_%&5&, la __?. recommandée est de 40 mg dnéso une

(hefil

fois par jour

Sivotre aesaphage ne prisente pas dinflammation, la dose recommandée est d'une gélule d'Inéa 20 mg une fois
par jour

Sivouss avez de graves problemes hépatiques, il est passible que votre médexin vous donne une dose plus faible

« En cas d'infection par la bactérie appelée Helicobacter pylori, traitement de l'uicére du duodénum et
prévention de la récidive de ['ulcére de festomac ou du duodénum.
L dose recommandée est d'une gélule d'Inéso 20 mg dews fois par jour pendant une semaine. Votre médecin vous
demandera également de prendre des antibiotiques par exempie de Ismaxiciling et de la darithromycing.

Inéso 40mg
- Adultes dges de 18 ans et plus :
- Traitement des symptames du reflux gastro-cesophagien (briilures et ées acides)

Sl vatre médedin diagnostique une inflammation de Icesophage, la dose fecommandée est de 40 mg d'Inéso une
pendant 4 semaines. Un traitement supplémentaite de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir
ine quérison compléte. i vous avez une mialadie hépatique grave, votre médedin peut vous. donner une dose pius
faible.

~Traitement de l'exces d'acide dans festomac di au syndrome de Zollinger-Ellison.
La dose recomim 5t ' une gélule d'Inéso 40 mag dews fois par jour médecin vous indiquera la dose et
la durée de selon les besoins. La dose maximale est de B0 mq deux fois pa jour

La dose recommandée est d'une gélule de 40 mg une fois par jour pendant 4 semaines
- Utilisation chez les adolescents (dgés de 12 ans et plus) :
« Traitement des symptomes du reflux gastro-cesophagien (brillures et remontées acides)

immation de {Esophage, |2 dose recommande est de 40 mg d'inéso une
itement supplementaire de 4 semaines peut étre nécessaite pour obtenir

§ivous avez de graves problérmies hépatiques, il est possible que votre médecin vous donne une dose plus falble.

_.Ecm c.paz,z_wgzuz

ENFANTS AGES DE MOINS DE 12 ANS .
Inéso 20 mg et 40 mg, gélules gastro-résistantes (E5t pas recommandé chez les enfants agés de moins de 12ans

SUJETS AGES )
Un ajusternent de |a pasologie riest pas nécessaire

Z Ies sujets ages

SYMPTOMES ET INSTRUCTIONS EN CAS DE SURDOSAGE

Sivous avez pris pius d'Inéso que vous n'aunez di , consultez immédiatement votre médecin o votre pharmacien.
INSTRUCTIONS EN CAS D'OMISSION D'UNE OU DE PLUSIEURS DOSES

Si vous oubliez de prendre Inéso; prenez-le dés que possible. Cependant, 5| vous &tes & proomité du moment de
prendre |a dose suivante, ne prenez pas la dose que vous avez oubliée, mais poursuivez votre Taitement
narmalement

Ne prenez pas de dose double pour compenser a dose que vous avez oublié de prendre.

Sivous avez d autres questions sur [utilisation de ce médicament, demandez plusdinformations 3 votre médecin ou
avotre pharmacien

RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE
Sansobjet

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible davoir des effets indésirabies; bien que tout le
‘monde n'ysoil pas sujet Si vous remarguez [ un de ces effets indésirables graves, amétez de prendre ce médicament
et comtactez un mededin immédiatement
Apparition soudaine d'une respiration sifflante, gonflement des levres, de |a langue, de la qorge ou du corps,
énuptions cutanées, perte de connaissance et difficultés & avaler (réactions allergigues graves)
Rougeurs de la peau avec des bulles ou une desquamation. Parfoss, les bulles peuvent #tre importantes et
saccompagner d'un saignement au niveau des levies, des yeu, de [a bouche, du nez ou des parties génitales. Ceci
peut cormespondre 3 un syndrome de Stevens-Johnson ou a une destruction toxique de fa peau
Jaunisse, unnes foncées et fatigue peuvent étre des symptomes d'une maladie du foie
(s effets sont rares 2t peuvent affecter jusqu 1 personne sur 1000
Les autres effets indésirables sont:
- Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqua 1 personne sur 10) :
Matix de téte. - Effets sur lestomac ou fintestin - diarhée, douleurs 3 festomac, canstipation, flatulence.
Nausées, vornisserments.

- Hfets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqua 1 uﬁS:...mE:Su
Gonflement des pieds et des chevilles. Troubles du sommedl (insomnie). Ftourdissements, fourmillements,
somnolence. Vertiges. Sécheresse de la bouche. Augmy  dans le sang des enzymes du foie. Eruptions
cutandes, urticaire et démangearsons. Fracure dela b du poignet ou des vertebres (si Inéso 20 mg et 40mg,
qlules gastro-mésistantes est utilisé 2 des doses élewées et sur une longue période)
-Effets indésirables rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1000)
Troubles sanguins tels quune diminution du nombre de globules blancs ou de plaguettes. Ces effets pewvert
provequer une faiblesse, des ecchymases et faciliter la survenue dinfections. Diminution du taux de sodium dans e
sang. Lelle-ci peut pravoquer une faiblesse, des nausées, des vomissements et des cramipes. Agitation, confusion,
dépression. Troubles du gotit Troubles. de [ wue, tels que vision trouble. Respiration sifflante ou souffle court
83:%3“552 Inflammation de Iintérieur de fa g_ﬁm 13_.5% [ 5—2; fiéeaun QESE_:Q.. E%_._ox,

sombres €t de la fatique. Perte de chevewx
articulaires (arthralgie) ou musculaires {my.
SUelr

opécie) FES 2_3% 5: dexpos au solel ;8_95
sation de faiblesse et manque denergie. Augmentation de la

blancs). Agressivité
ffficance hépatique
des, bulles ou desquamations
importantes (réactions bulleuses) pouvant étre associées & une fiévre & & des douleurs articulaies ?Sjé
polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell) - Faiblesse miusaulaire. Troubles enatx severes. -
Gonflement des seins chez homme.

h.mmm,ﬁm_wﬁu_a de fréquence indéterminée (ne peut pas étre estimée & partir des données
Sivous prenez [Esoméprazole pendant plus de trois mas, il est passible que le taux de magnésium dans votre sang
diminue, De faibles fawx de magnésium peuvent se traduire par une fatique, des contractions. musculaires
involontaires, une désorientation, des convuisions, des sensations vertigineuses, une accélération du rythme
candiaque. i vous préseniez 'un de ces symptames, v en informer immédiaternent votre médecin. De faibles
taux de magnesium peuvent egalement entrainer une d ion des taux de potassium ou de caldum dans le
sang Votre médecin por mens sanguins réguliers: pour surveilier votre faux de
magnésium. Inflamim iestin (entrainant des d
Iésoméprazole peut dans de trés rares cas affecter les globules blancs entrainant un déficitimmunitaire. Vous devez
consulter votre médedin dés que passible si vous avez une infection avec des symptom que de la fievre avec
une fatigue générale trés importante, ou de la fidvre avec des sympidmes dinfection focale tels que des douleurs
dansiecou, la qorge, la bouche, ou des difficultés 3 uriner. Si vous avez ces symptomes, un déficit %%E_G blancs
{agranulocytose) pourra étre iminé par un test sanquin. Il estimportant que vous donniez tes informatiorts sur vos
megicaments dans ce (5.

CONDITIONS DE CONSERVATION
‘A conserver 3 une température ne dépassant pas 30° et aI'abri de ! humidité

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
(e que contient Inéso 20 mg, gelule gastro-résistante : chaque gélule gastro-sistante: contient 20 mg

Deva Pharmaceutique
J.OUAIDI Pharmacien Responsable

" Phomaceytique

148147, Zone ousiriots TH Mall - Csatdarca
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CLASSEPHARMACO-THERAPEUTIQUE
Inéso contient une substance appelée ésoméprazole Cest un médicament de la classe des inhibiteurs de la pompe
& protors I diminue la sécétion acide au niveau de festomac

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Inéso 20mg, gélule gastro-résistante est utilis? dans e traitement des maladies suivantes ;
Adwiltes
- Le reflgastro-cesophagien (RGO) lorsque facide de fstomac remonte au niveau de liesophage et entraine une
dowleutune inflammation et des brdlures,

omac ou du QS%:% en asdinfection par une baciérie appelée Helicobacter pylon_ 51 vous étes
jire médean pouna également vous prescrire des amibiotiques pour aiter nfection et

flammatoires non stéraidiers (AINS), Inéso
prenez des anti-inflammatoires non stémidiens
ison

lonte au niveau de | cesophage et entraine une

téie appelée Helicobacter pylon. Si vous étes
des antbiotiques pour waiter {'nfaction et

ue {acide de festomac remonte au niveau de lesophage et enfraine une

m_._wu._.mw_uﬁ_zgzm NECESSAIRES AVANT LA PRISE DU MEDICAMENT
s objet

CONTRE-INDICATIONS

-Si vous €tes allergique 3 [ésomeéprazole ou |'un des autres composants contents dans ce médic

-5i vous étes allergique ¢ un autre inhibiteur de la pompe & protons, (par exemple - pantopr

abéprazmle, oméprazole),

-5i vous prenez un médicament contenant du nelfinavic

gt particuiiérement impartant d'informer votre médegin si volis prenez d‘autres medicaments, méme ceux sans
dription médicale

JONS D'EMPLOI ; MISES EN GARDE SPECIALES
pessez-vous 3 votre médedin ou phammacien avant toute administration d'Inéso

prazole,

5i VoL aveZ des problémes rénatex sévéres,
Si vous prenez Inéso vous devez informer immédiatement votre médecin i *vous perdez du o
Taison et vous avez des problémes paur avaler, " vous avez des douleurs & lestomac ou une indigestion, *
vomissez de la nourriture U gy sang, *Vous avez des selles noires teirees de sang
La prise d'un inhibiteur de la pompe & protons tel qu'inéso, en particulier sur une pérode supenieure a un an, peut
légérement augmenter ke risque de fracture de la hanche, du poignet ou des vertébres. Prévenez votre médetin si
vous souffrez diostéoporose ou si vous prenez des corticoides (qui peuvent augmenter e risque d'ostéoporose)

INTERACTIONS AVEC DAUTRES MEDICAMENTS
Informez volre medecin ou _UE__E:E S1 VOIS uazﬁ o
autre médcamen,
Jous ne devez pas prendre Inéso i vous prenez le an
jection par leVIH)

Vous devez informier vatre medecin ou pharmacien i vous prene: alazanavit,
dapidogrel, kéioconazole, ftraconaz pramine,
dazépam, phénytoine, warfarine, dlostazol, cisapride, digovine, méthotrexate, tacolimus, fampicine, milleperns

INTERACTIONS AVEC LES ALIMENTS ET LES BOISSONS
Vous pouvez prendre vos gélules avec de la nouriture ou 3 jeun

VEZ ECEMMENt pris ou pourmez prendre tout

_m-“._.maqsﬁaoam AVECLES PRODUITS DE PHYTOTHERAPIE OU THERAPIES ALTERNATIVES :
Ins objet.

UTILISATION PENDANT LA GROSSESSE ET LALLAITEMENT
Grossesse, allaitement et ?_,_5_u

pharmacien lorsque vous allaitez

SPORTIFS
Sans objet

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

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Inéso nest pas susceptible dentrainer des effets sur [aptitude a conduire des véhicules et a utifiser des machines
(ependant, des effets secondaires tels que des étourdissements et une vision trouble peuvent survenic peu
fréquemment ou ralement. Si vous #es affectés par ['un de ces effets, vous ne devez pas conduire ou utiliser des
machines.

LISTE DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE
Saccharose

POSOLOGIE, MODE ET/0U VOIE(S) DADMINISTRATION, FREQUENCE DADMINISTRATION ET DUREE
DUTRAITEMENT

Inéso 20MG:
Adultes Ggés de 18 ans et plus :

)

i des Gmes du reflux gastro-cesoph remontées addes)

fé:m médecin QESEH_E une inflammation de _Rmou:num la dose recommandée est de 40 mg dInéso une
ois par jour pendant 4 semaines. Un traflement supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir
unequérison compléte. [a dose recommandée apres cicatrsation de [esophage estune gélule d'inéso 20 mgune
fois par jour. Sivotre cesophage ne présente pas dinflammation, la dose recommandée est d'une gélule d'inéso 20
g unefois par jour. Line fofs fe contrile des symptimes obtenw, votre médecin peut vous recommander de prendre
une gélule d'Inéso 20 mg une fois par jour, en fonction de vos besoins. Si vous avez de graves problémes hépatiques,
il est possible que votre médecin vous donne une dose phs faible.

« En cas d'infection par la bactérie appelée Helicobacter pylori, traitement de l'ulcére du duodénum et
prévention de la récidive de ['ulcére de Iestomac ou du duodénum.

La dose recommandée est d'une gélule dinéso 20 mag deux fois par jour pendant une semaine. Votre médecin vous
demandera également de prendre des antiblotiques, par exemple de [ amaxicillin et de la darithromytine

= Traitement des ulcéres de festomac assodiés  la prise ' anti-inflammatoires non stéroidiens
La dose recommandee est d'une gélule d'inéso 20 meg une fois par jour pendant 4. 8 semaines.

« Prévention des ulcéres associés 3 la prise d'anti-inflammatoires non stéroidiens
La dese eeommandée est d'une gélule dinéso 20 mg une fofs par jour

- Traitement de 'excés d'acide dans Iestomac di au syndrome de Zoflinger-Ellison.
La dose recommandée est Inéso 40mg deux fois par jour Volre médecn vous indiquera | dose et la durée de
traftenent en fonction de vos besoins: La dose maxmale est de 80 ma deux fois par jour

Utilisation chez les adolescents (agés de ._uw_._mau__._mv
- Traitement des symptdimes du reflux gastro-c ées acides)
Si votre médexin diagnostique une 5335,&_3%_%&5&, la __?. recommandée est de 40 mg dnéso une

(hefil

fois par jour

Sivotre aesaphage ne prisente pas dinflammation, la dose recommandée est d'une gélule d'Inéa 20 mg une fois
par jour

Sivouss avez de graves problemes hépatiques, il est passible que votre médexin vous donne une dose plus faible

« En cas d'infection par la bactérie appelée Helicobacter pylori, traitement de l'uicére du duodénum et
prévention de la récidive de ['ulcére de festomac ou du duodénum.
L dose recommandée est d'une gélule d'Inéso 20 mg dews fois par jour pendant une semaine. Votre médecin vous
demandera également de prendre des antibiotiques par exempie de Ismaxiciling et de la darithromycing.

Inéso 40mg
- Adultes dges de 18 ans et plus :
- Traitement des symptames du reflux gastro-cesophagien (briilures et ées acides)

Sl vatre médedin diagnostique une inflammation de Icesophage, la dose fecommandée est de 40 mg d'Inéso une
pendant 4 semaines. Un traitement supplémentaite de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir
ine quérison compléte. i vous avez une mialadie hépatique grave, votre médedin peut vous. donner une dose pius
faible.

~Traitement de l'exces d'acide dans festomac di au syndrome de Zollinger-Ellison.
La dose recomim 5t ' une gélule d'Inéso 40 mag dews fois par jour médecin vous indiquera la dose et
la durée de selon les besoins. La dose maximale est de B0 mq deux fois pa jour

La dose recommandée est d'une gélule de 40 mg une fois par jour pendant 4 semaines
- Utilisation chez les adolescents (dgés de 12 ans et plus) :
« Traitement des symptomes du reflux gastro-cesophagien (brillures et remontées acides)

immation de {Esophage, |2 dose recommande est de 40 mg d'inéso une
itement supplementaire de 4 semaines peut étre nécessaite pour obtenir

§ivous avez de graves problérmies hépatiques, il est possible que votre médecin vous donne une dose plus falble.

_.Ecm c.paz,z_wgzuz

ENFANTS AGES DE MOINS DE 12 ANS .
Inéso 20 mg et 40 mg, gélules gastro-résistantes (E5t pas recommandé chez les enfants agés de moins de 12ans

SUJETS AGES )
Un ajusternent de |a pasologie riest pas nécessaire

Z Ies sujets ages

SYMPTOMES ET INSTRUCTIONS EN CAS DE SURDOSAGE

Sivous avez pris pius d'Inéso que vous n'aunez di , consultez immédiatement votre médecin o votre pharmacien.
INSTRUCTIONS EN CAS D'OMISSION D'UNE OU DE PLUSIEURS DOSES

Si vous oubliez de prendre Inéso; prenez-le dés que possible. Cependant, 5| vous &tes & proomité du moment de
prendre |a dose suivante, ne prenez pas la dose que vous avez oubliée, mais poursuivez votre Taitement
narmalement

Ne prenez pas de dose double pour compenser a dose que vous avez oublié de prendre.

Sivous avez d autres questions sur [utilisation de ce médicament, demandez plusdinformations 3 votre médecin ou
avotre pharmacien

RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE
Sansobjet

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible davoir des effets indésirabies; bien que tout le
‘monde n'ysoil pas sujet Si vous remarguez [ un de ces effets indésirables graves, amétez de prendre ce médicament
et comtactez un mededin immédiatement
Apparition soudaine d'une respiration sifflante, gonflement des levres, de |a langue, de la qorge ou du corps,
énuptions cutanées, perte de connaissance et difficultés & avaler (réactions allergigues graves)
Rougeurs de la peau avec des bulles ou une desquamation. Parfoss, les bulles peuvent #tre importantes et
saccompagner d'un saignement au niveau des levies, des yeu, de [a bouche, du nez ou des parties génitales. Ceci
peut cormespondre 3 un syndrome de Stevens-Johnson ou a une destruction toxique de fa peau
Jaunisse, unnes foncées et fatigue peuvent étre des symptomes d'une maladie du foie
(s effets sont rares 2t peuvent affecter jusqu 1 personne sur 1000
Les autres effets indésirables sont:
- Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqua 1 personne sur 10) :
Matix de téte. - Effets sur lestomac ou fintestin - diarhée, douleurs 3 festomac, canstipation, flatulence.
Nausées, vornisserments.

- Hfets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqua 1 uﬁS:...mE:Su
Gonflement des pieds et des chevilles. Troubles du sommedl (insomnie). Ftourdissements, fourmillements,
somnolence. Vertiges. Sécheresse de la bouche. Augmy  dans le sang des enzymes du foie. Eruptions
cutandes, urticaire et démangearsons. Fracure dela b du poignet ou des vertebres (si Inéso 20 mg et 40mg,
qlules gastro-mésistantes est utilisé 2 des doses élewées et sur une longue période)
-Effets indésirables rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1000)
Troubles sanguins tels quune diminution du nombre de globules blancs ou de plaguettes. Ces effets pewvert
provequer une faiblesse, des ecchymases et faciliter la survenue dinfections. Diminution du taux de sodium dans e
sang. Lelle-ci peut pravoquer une faiblesse, des nausées, des vomissements et des cramipes. Agitation, confusion,
dépression. Troubles du gotit Troubles. de [ wue, tels que vision trouble. Respiration sifflante ou souffle court
83:%3“552 Inflammation de Iintérieur de fa g_ﬁm 13_.5% [ 5—2; fiéeaun QESE_:Q.. E%_._ox,

sombres €t de la fatique. Perte de chevewx
articulaires (arthralgie) ou musculaires {my.
SUelr

opécie) FES 2_3% 5: dexpos au solel ;8_95
sation de faiblesse et manque denergie. Augmentation de la

blancs). Agressivité
ffficance hépatique
des, bulles ou desquamations
importantes (réactions bulleuses) pouvant étre associées & une fiévre & & des douleurs articulaies ?Sjé
polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell) - Faiblesse miusaulaire. Troubles enatx severes. -
Gonflement des seins chez homme.

h.mmm,ﬁm_wﬁu_a de fréquence indéterminée (ne peut pas étre estimée & partir des données
Sivous prenez [Esoméprazole pendant plus de trois mas, il est passible que le taux de magnésium dans votre sang
diminue, De faibles fawx de magnésium peuvent se traduire par une fatique, des contractions. musculaires
involontaires, une désorientation, des convuisions, des sensations vertigineuses, une accélération du rythme
candiaque. i vous préseniez 'un de ces symptames, v en informer immédiaternent votre médecin. De faibles
taux de magnesium peuvent egalement entrainer une d ion des taux de potassium ou de caldum dans le
sang Votre médecin por mens sanguins réguliers: pour surveilier votre faux de
magnésium. Inflamim iestin (entrainant des d
Iésoméprazole peut dans de trés rares cas affecter les globules blancs entrainant un déficitimmunitaire. Vous devez
consulter votre médedin dés que passible si vous avez une infection avec des symptom que de la fievre avec
une fatigue générale trés importante, ou de la fidvre avec des sympidmes dinfection focale tels que des douleurs
dansiecou, la qorge, la bouche, ou des difficultés 3 uriner. Si vous avez ces symptomes, un déficit %%E_G blancs
{agranulocytose) pourra étre iminé par un test sanquin. Il estimportant que vous donniez tes informatiorts sur vos
megicaments dans ce (5.

CONDITIONS DE CONSERVATION
‘A conserver 3 une température ne dépassant pas 30° et aI'abri de ! humidité

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
(e que contient Inéso 20 mg, gelule gastro-résistante : chaque gélule gastro-sistante: contient 20 mg

Deva Pharmaceutique
J.OUAIDI Pharmacien Responsable

" Phomaceytique

148147, Zone ousiriots TH Mall - Csatdarca
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Wy%a__ WA mﬂms_.%:mi puescrit. e donmez jamais & s un 6, mérme en cas g2 symptomes identiques,
pait i 472 oc

-5 ﬁ.__“aw effets ncesirables devient rave ou s vous emarguez un effet ndési

miédenn 04 & vatre phammaden

non Mentionné dars cette natice, pare - en i voire

CLASSEPHARMACO-THERAPEUTIQUE
Inéso contient une substance appelée ésoméprazole Cest un médicament de la classe des inhibiteurs de la pompe
& protors I diminue la sécétion acide au niveau de festomac

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Inéso 20mg, gélule gastro-résistante est utilis? dans e traitement des maladies suivantes ;
Adwiltes
- Le reflgastro-cesophagien (RGO) lorsque facide de fstomac remonte au niveau de liesophage et entraine une
dowleutune inflammation et des brdlures,

omac ou du QS%:% en asdinfection par une baciérie appelée Helicobacter pylon_ 51 vous étes
jire médean pouna également vous prescrire des amibiotiques pour aiter nfection et

flammatoires non stéraidiers (AINS), Inéso
prenez des anti-inflammatoires non stémidiens
ison

lonte au niveau de | cesophage et entraine une

téie appelée Helicobacter pylon. Si vous étes
des antbiotiques pour waiter {'nfaction et

ue {acide de festomac remonte au niveau de lesophage et enfraine une

m_._wu._.mw_uﬁ_zgzm NECESSAIRES AVANT LA PRISE DU MEDICAMENT
s objet

CONTRE-INDICATIONS

-Si vous €tes allergique 3 [ésomeéprazole ou |'un des autres composants contents dans ce médic

-5i vous étes allergique ¢ un autre inhibiteur de la pompe & protons, (par exemple - pantopr

abéprazmle, oméprazole),

-5i vous prenez un médicament contenant du nelfinavic

gt particuiiérement impartant d'informer votre médegin si volis prenez d‘autres medicaments, méme ceux sans
dription médicale

JONS D'EMPLOI ; MISES EN GARDE SPECIALES
pessez-vous 3 votre médedin ou phammacien avant toute administration d'Inéso

prazole,

5i VoL aveZ des problémes rénatex sévéres,
Si vous prenez Inéso vous devez informer immédiatement votre médecin i *vous perdez du o
Taison et vous avez des problémes paur avaler, " vous avez des douleurs & lestomac ou une indigestion, *
vomissez de la nourriture U gy sang, *Vous avez des selles noires teirees de sang
La prise d'un inhibiteur de la pompe & protons tel qu'inéso, en particulier sur une pérode supenieure a un an, peut
légérement augmenter ke risque de fracture de la hanche, du poignet ou des vertébres. Prévenez votre médetin si
vous souffrez diostéoporose ou si vous prenez des corticoides (qui peuvent augmenter e risque d'ostéoporose)

INTERACTIONS AVEC DAUTRES MEDICAMENTS
Informez volre medecin ou _UE__E:E S1 VOIS uazﬁ o
autre médcamen,
Jous ne devez pas prendre Inéso i vous prenez le an
jection par leVIH)

Vous devez informier vatre medecin ou pharmacien i vous prene: alazanavit,
dapidogrel, kéioconazole, ftraconaz pramine,
dazépam, phénytoine, warfarine, dlostazol, cisapride, digovine, méthotrexate, tacolimus, fampicine, milleperns

INTERACTIONS AVEC LES ALIMENTS ET LES BOISSONS
Vous pouvez prendre vos gélules avec de la nouriture ou 3 jeun

VEZ ECEMMENt pris ou pourmez prendre tout

_m-“._.maqsﬁaoam AVECLES PRODUITS DE PHYTOTHERAPIE OU THERAPIES ALTERNATIVES :
Ins objet.

UTILISATION PENDANT LA GROSSESSE ET LALLAITEMENT
Grossesse, allaitement et ?_,_5_u

pharmacien lorsque vous allaitez

SPORTIFS
Sans objet

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

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Inéso nest pas susceptible dentrainer des effets sur [aptitude a conduire des véhicules et a utifiser des machines
(ependant, des effets secondaires tels que des étourdissements et une vision trouble peuvent survenic peu
fréquemment ou ralement. Si vous #es affectés par ['un de ces effets, vous ne devez pas conduire ou utiliser des
machines.

LISTE DES EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE
Saccharose

POSOLOGIE, MODE ET/0U VOIE(S) DADMINISTRATION, FREQUENCE DADMINISTRATION ET DUREE
DUTRAITEMENT

Inéso 20MG:
Adultes Ggés de 18 ans et plus :

)

i des Gmes du reflux gastro-cesoph remontées addes)

fé:m médecin QESEH_E une inflammation de _Rmou:num la dose recommandée est de 40 mg dInéso une
ois par jour pendant 4 semaines. Un traflement supplémentaire de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir
unequérison compléte. [a dose recommandée apres cicatrsation de [esophage estune gélule d'inéso 20 mgune
fois par jour. Sivotre cesophage ne présente pas dinflammation, la dose recommandée est d'une gélule d'inéso 20
g unefois par jour. Line fofs fe contrile des symptimes obtenw, votre médecin peut vous recommander de prendre
une gélule d'Inéso 20 mg une fois par jour, en fonction de vos besoins. Si vous avez de graves problémes hépatiques,
il est possible que votre médecin vous donne une dose phs faible.

« En cas d'infection par la bactérie appelée Helicobacter pylori, traitement de l'ulcére du duodénum et
prévention de la récidive de ['ulcére de Iestomac ou du duodénum.

La dose recommandée est d'une gélule dinéso 20 mag deux fois par jour pendant une semaine. Votre médecin vous
demandera également de prendre des antiblotiques, par exemple de [ amaxicillin et de la darithromytine

= Traitement des ulcéres de festomac assodiés  la prise ' anti-inflammatoires non stéroidiens
La dose recommandee est d'une gélule d'inéso 20 meg une fois par jour pendant 4. 8 semaines.

« Prévention des ulcéres associés 3 la prise d'anti-inflammatoires non stéroidiens
La dese eeommandée est d'une gélule dinéso 20 mg une fofs par jour

- Traitement de 'excés d'acide dans Iestomac di au syndrome de Zoflinger-Ellison.
La dose recommandée est Inéso 40mg deux fois par jour Volre médecn vous indiquera | dose et la durée de
traftenent en fonction de vos besoins: La dose maxmale est de 80 ma deux fois par jour

Utilisation chez les adolescents (agés de ._uw_._mau__._mv
- Traitement des symptdimes du reflux gastro-c ées acides)
Si votre médexin diagnostique une 5335,&_3%_%&5&, la __?. recommandée est de 40 mg dnéso une

(hefil

fois par jour

Sivotre aesaphage ne prisente pas dinflammation, la dose recommandée est d'une gélule d'Inéa 20 mg une fois
par jour

Sivouss avez de graves problemes hépatiques, il est passible que votre médexin vous donne une dose plus faible

« En cas d'infection par la bactérie appelée Helicobacter pylori, traitement de l'uicére du duodénum et
prévention de la récidive de ['ulcére de festomac ou du duodénum.
L dose recommandée est d'une gélule d'Inéso 20 mg dews fois par jour pendant une semaine. Votre médecin vous
demandera également de prendre des antibiotiques par exempie de Ismaxiciling et de la darithromycing.

Inéso 40mg
- Adultes dges de 18 ans et plus :
- Traitement des symptames du reflux gastro-cesophagien (briilures et ées acides)

Sl vatre médedin diagnostique une inflammation de Icesophage, la dose fecommandée est de 40 mg d'Inéso une
pendant 4 semaines. Un traitement supplémentaite de 4 semaines peut étre nécessaire pour obtenir
ine quérison compléte. i vous avez une mialadie hépatique grave, votre médedin peut vous. donner une dose pius
faible.

~Traitement de l'exces d'acide dans festomac di au syndrome de Zollinger-Ellison.
La dose recomim 5t ' une gélule d'Inéso 40 mag dews fois par jour médecin vous indiquera la dose et
la durée de selon les besoins. La dose maximale est de B0 mq deux fois pa jour

La dose recommandée est d'une gélule de 40 mg une fois par jour pendant 4 semaines
- Utilisation chez les adolescents (dgés de 12 ans et plus) :
« Traitement des symptomes du reflux gastro-cesophagien (brillures et remontées acides)

immation de {Esophage, |2 dose recommande est de 40 mg d'inéso une
itement supplementaire de 4 semaines peut étre nécessaite pour obtenir

§ivous avez de graves problérmies hépatiques, il est possible que votre médecin vous donne une dose plus falble.

_.Ecm c.paz,z_wgzuz

ENFANTS AGES DE MOINS DE 12 ANS .
Inéso 20 mg et 40 mg, gélules gastro-résistantes (E5t pas recommandé chez les enfants agés de moins de 12ans

SUJETS AGES )
Un ajusternent de |a pasologie riest pas nécessaire

Z Ies sujets ages

SYMPTOMES ET INSTRUCTIONS EN CAS DE SURDOSAGE

Sivous avez pris pius d'Inéso que vous n'aunez di , consultez immédiatement votre médecin o votre pharmacien.
INSTRUCTIONS EN CAS D'OMISSION D'UNE OU DE PLUSIEURS DOSES

Si vous oubliez de prendre Inéso; prenez-le dés que possible. Cependant, 5| vous &tes & proomité du moment de
prendre |a dose suivante, ne prenez pas la dose que vous avez oubliée, mais poursuivez votre Taitement
narmalement

Ne prenez pas de dose double pour compenser a dose que vous avez oublié de prendre.

Sivous avez d autres questions sur [utilisation de ce médicament, demandez plusdinformations 3 votre médecin ou
avotre pharmacien

RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE
Sansobjet

EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible davoir des effets indésirabies; bien que tout le
‘monde n'ysoil pas sujet Si vous remarguez [ un de ces effets indésirables graves, amétez de prendre ce médicament
et comtactez un mededin immédiatement
Apparition soudaine d'une respiration sifflante, gonflement des levres, de |a langue, de la qorge ou du corps,
énuptions cutanées, perte de connaissance et difficultés & avaler (réactions allergigues graves)
Rougeurs de la peau avec des bulles ou une desquamation. Parfoss, les bulles peuvent #tre importantes et
saccompagner d'un saignement au niveau des levies, des yeu, de [a bouche, du nez ou des parties génitales. Ceci
peut cormespondre 3 un syndrome de Stevens-Johnson ou a une destruction toxique de fa peau
Jaunisse, unnes foncées et fatigue peuvent étre des symptomes d'une maladie du foie
(s effets sont rares 2t peuvent affecter jusqu 1 personne sur 1000
Les autres effets indésirables sont:
- Effets indésirables fréquents (peuvent affecter jusqua 1 personne sur 10) :
Matix de téte. - Effets sur lestomac ou fintestin - diarhée, douleurs 3 festomac, canstipation, flatulence.
Nausées, vornisserments.

- Hfets indésirables peu fréquents (peuvent affecter jusqua 1 uﬁS:...mE:Su
Gonflement des pieds et des chevilles. Troubles du sommedl (insomnie). Ftourdissements, fourmillements,
somnolence. Vertiges. Sécheresse de la bouche. Augmy  dans le sang des enzymes du foie. Eruptions
cutandes, urticaire et démangearsons. Fracure dela b du poignet ou des vertebres (si Inéso 20 mg et 40mg,
qlules gastro-mésistantes est utilisé 2 des doses élewées et sur une longue période)
-Effets indésirables rares (peuvent affecter jusqu’a 1 personne sur 1000)
Troubles sanguins tels quune diminution du nombre de globules blancs ou de plaguettes. Ces effets pewvert
provequer une faiblesse, des ecchymases et faciliter la survenue dinfections. Diminution du taux de sodium dans e
sang. Lelle-ci peut pravoquer une faiblesse, des nausées, des vomissements et des cramipes. Agitation, confusion,
dépression. Troubles du gotit Troubles. de [ wue, tels que vision trouble. Respiration sifflante ou souffle court
83:%3“552 Inflammation de Iintérieur de fa g_ﬁm 13_.5% [ 5—2; fiéeaun QESE_:Q.. E%_._ox,

sombres €t de la fatique. Perte de chevewx
articulaires (arthralgie) ou musculaires {my.
SUelr

opécie) FES 2_3% 5: dexpos au solel ;8_95
sation de faiblesse et manque denergie. Augmentation de la

blancs). Agressivité
ffficance hépatique
des, bulles ou desquamations
importantes (réactions bulleuses) pouvant étre associées & une fiévre & & des douleurs articulaies ?Sjé
polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell) - Faiblesse miusaulaire. Troubles enatx severes. -
Gonflement des seins chez homme.

h.mmm,ﬁm_wﬁu_a de fréquence indéterminée (ne peut pas étre estimée & partir des données
Sivous prenez [Esoméprazole pendant plus de trois mas, il est passible que le taux de magnésium dans votre sang
diminue, De faibles fawx de magnésium peuvent se traduire par une fatique, des contractions. musculaires
involontaires, une désorientation, des convuisions, des sensations vertigineuses, une accélération du rythme
candiaque. i vous préseniez 'un de ces symptames, v en informer immédiaternent votre médecin. De faibles
taux de magnesium peuvent egalement entrainer une d ion des taux de potassium ou de caldum dans le
sang Votre médecin por mens sanguins réguliers: pour surveilier votre faux de
magnésium. Inflamim iestin (entrainant des d
Iésoméprazole peut dans de trés rares cas affecter les globules blancs entrainant un déficitimmunitaire. Vous devez
consulter votre médedin dés que passible si vous avez une infection avec des symptom que de la fievre avec
une fatigue générale trés importante, ou de la fidvre avec des sympidmes dinfection focale tels que des douleurs
dansiecou, la qorge, la bouche, ou des difficultés 3 uriner. Si vous avez ces symptomes, un déficit %%E_G blancs
{agranulocytose) pourra étre iminé par un test sanquin. Il estimportant que vous donniez tes informatiorts sur vos
megicaments dans ce (5.

CONDITIONS DE CONSERVATION
‘A conserver 3 une température ne dépassant pas 30° et aI'abri de ! humidité

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
(e que contient Inéso 20 mg, gelule gastro-résistante : chaque gélule gastro-sistante: contient 20 mg

Deva Pharmaceutique
J.OUAIDI Pharmacien Responsable

" Phomaceytique
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Lot:PK1144A
er:11/2022
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et 25 mg, comprimé en boite de
30
iCI : Carvédilol

ﬁvement I'intégralité de cem

/ndre ce médicament.
2, vous pourriez avoir besoin de la

ST vous avez toute autre question, si vous avez un
doute, demandez plus d'informations & votre médecin
ou a votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit.
Ne le donnez jamais a 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
remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

2. Composition du médicament :

Composition qualitative et guantitative en substance

active par unité de prise :
CORONAT 6,25 mg: Carvédilol 6,25 mg pour un

comprimeé.

CORONAT 25 mg: Carvédilol 25 mg pour un
comprime.

Composition qualitative en excipients :

Saccharose, lactose monohydraté, crospovidone,
povidone K 25, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

Excipients a effet notoire : Lactose, saccharose.

3. Classe pharmaco-thérapeutique :
ALPHA ET BETA-BLOQUANT.
4. Indications thérapeutiques :

Ce médicament est préconisé dans le traitement de
l'insuffisance cardiaque chronique symptomatique, en
complément du traitement habituel de linsuffisance
cardiaque.

5. Posologie :

Mode d'administration :

Voie orale.

Les comprimés doivent étre avalés avec une quantité
suffisante d'eau.

Posologie :

La posologie est adaptée a chaque patient.

Le traitement est instauré par une dose initiale de
3,125 mg.

Si cette premiére administration est bien tolérée, la
posologie est augmentée progressivement sur au
moins 6 semaines a 3,125 mg 2 fois par jour puis 6,25
mg 2 fois par jour puis 12,5 mg 2 fois par jour et enfin
25 mg 2 fois par jour. Chaque palier de dose dure au
minimum 2 semaines.

La posologie maximale habituellement recommandée
est de 25 mg 2 fois par jour.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER
STRICTEMENT A LA PRESCRIPTION MEDICALE.

Durée du traitement :
SE CONFORMER A LA PRESCRIPTION MEDICALE.

Fréguence d'administration :
CORONAT doit étre pris au moment des repas,

chaque jour a la méme heure.
6. Contre-indications :

Ne prenez jamais CORONAT, comprimé dans les

cas suivants :

- Si vous étes allergique a la substance active
(carvédilol) ou a lFun des ‘autres composants
contenus dans ce médicament (voir la rubrique 2).

- Sivous avez déja eu une réaction allergique grave.

« Si vous étes asthmatique ou si vous avez un

- réactions cutanées (tel que rougeur, inflammation
de la peau, umicaire, démangeaisons, lésions
cutanées type psoriasis ou lichen), chute des

Gheveuas,

. trouble de I'érection.

Rare (touche 1 a 10 patients sur 10 000) i
« diminution du taux de plaquettes dans le sang,
+ nez bouché,

- troubles de la miction.

Trés rare (touche moins d'un patient sur 10 000)

= diminution du taux de globule blanc dans le sang,

+ reaction allergique,

- augmentation des enzymes hépatiques,

- incontinence urinaire chez les femmes,

« réactions cutanées sévéres (par exemple érythéme
polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson,
syndrome de Lyell).

Si wvous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

8. Mises en garde spéciales et précautions
particuliéres d’emploi :

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien

avant de prendre Coronat, comprimé en cas :

- D'augmentation des troubles cardiaques,
d'cedémes, de présence de liquide dans le ventre
(rétention hydrique), de difficultés respiratoires
séveéres (I'apparition de ces symptdomes nécessite
une adaptation par votre médecin de votre dose de
carvédilol ou de votre traitement diurétique).

- De diabéte (ce médicament pouvant masquer les
symptdmes précoces d'une hypoglycémie aigue).

- De maladie rénale.

» D'extrémités froides.

« De ralentissement du rythme cardiaque.

- De réactions allergiques.

- D'angor de Prinzmetal (variété d'angine de
poitrine).

- De phéochromocytome (atteinte d'une glande
surrénale provoguant une hypertension artérielle
séveére).

- De troubles thyroidiens.

+ De psoriasis (maladie de peau).

- D'antécédents de taux anormalement bas de
plaquettes (éléments du sang importants dans la
coagulation sanguine). Si vous devez subir une
intervention chirurgicale, avertissez I'anesthésiste
que vous prenez ce médicament.

« De réactions cutanées.

Si vous portez des lentilles de contact, le traitement
par ce médicament peut diminuer la sécrétion de
larmes.

Si vous avez mal toléré ce médicament auparavant,
avertissez votre médecin.

Ce médicament contient du lactose et du saccharose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au fructose, un
syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase
(maladies héréditaires rares).

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au galactose,
un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies
héréditaires rares).

9. Interactions :

Prise ou utilisation d'autres médicaments :

Sauf avis contraire de votre meédecin, n'utilisez pas

Coronat avec :

- certains médicaments pour le cceur (les
antagonistes du calcium),

- certains médicaments pour la tension artérielle
élevée (les antihypertenseurs centraux),
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ﬁvement I'intégralité de cem

/ndre ce médicament.
2, vous pourriez avoir besoin de la

ST vous avez toute autre question, si vous avez un
doute, demandez plus d'informations & votre médecin
ou a votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit.
Ne le donnez jamais a 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
remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

2. Composition du médicament :

Composition qualitative et guantitative en substance

active par unité de prise :
CORONAT 6,25 mg: Carvédilol 6,25 mg pour un

comprimeé.

CORONAT 25 mg: Carvédilol 25 mg pour un
comprime.

Composition qualitative en excipients :

Saccharose, lactose monohydraté, crospovidone,
povidone K 25, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

Excipients a effet notoire : Lactose, saccharose.

3. Classe pharmaco-thérapeutique :
ALPHA ET BETA-BLOQUANT.
4. Indications thérapeutiques :

Ce médicament est préconisé dans le traitement de
l'insuffisance cardiaque chronique symptomatique, en
complément du traitement habituel de linsuffisance
cardiaque.

5. Posologie :

Mode d'administration :

Voie orale.

Les comprimés doivent étre avalés avec une quantité
suffisante d'eau.

Posologie :

La posologie est adaptée a chaque patient.

Le traitement est instauré par une dose initiale de
3,125 mg.

Si cette premiére administration est bien tolérée, la
posologie est augmentée progressivement sur au
moins 6 semaines a 3,125 mg 2 fois par jour puis 6,25
mg 2 fois par jour puis 12,5 mg 2 fois par jour et enfin
25 mg 2 fois par jour. Chaque palier de dose dure au
minimum 2 semaines.

La posologie maximale habituellement recommandée
est de 25 mg 2 fois par jour.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER
STRICTEMENT A LA PRESCRIPTION MEDICALE.

Durée du traitement :
SE CONFORMER A LA PRESCRIPTION MEDICALE.

Fréguence d'administration :
CORONAT doit étre pris au moment des repas,

chaque jour a la méme heure.
6. Contre-indications :

Ne prenez jamais CORONAT, comprimé dans les

cas suivants :

- Si vous étes allergique a la substance active
(carvédilol) ou a lFun des ‘autres composants
contenus dans ce médicament (voir la rubrique 2).

- Sivous avez déja eu une réaction allergique grave.

« Si vous étes asthmatique ou si vous avez un

- réactions cutanées (tel que rougeur, inflammation
de la peau, umicaire, démangeaisons, lésions
cutanées type psoriasis ou lichen), chute des

Gheveuas,

. trouble de I'érection.

Rare (touche 1 a 10 patients sur 10 000) i
« diminution du taux de plaquettes dans le sang,
+ nez bouché,

- troubles de la miction.

Trés rare (touche moins d'un patient sur 10 000)

= diminution du taux de globule blanc dans le sang,

+ reaction allergique,

- augmentation des enzymes hépatiques,

- incontinence urinaire chez les femmes,

« réactions cutanées sévéres (par exemple érythéme
polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson,
syndrome de Lyell).

Si wvous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

8. Mises en garde spéciales et précautions
particuliéres d’emploi :

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien

avant de prendre Coronat, comprimé en cas :

- D'augmentation des troubles cardiaques,
d'cedémes, de présence de liquide dans le ventre
(rétention hydrique), de difficultés respiratoires
séveéres (I'apparition de ces symptdomes nécessite
une adaptation par votre médecin de votre dose de
carvédilol ou de votre traitement diurétique).

- De diabéte (ce médicament pouvant masquer les
symptdmes précoces d'une hypoglycémie aigue).

- De maladie rénale.

» D'extrémités froides.

« De ralentissement du rythme cardiaque.

- De réactions allergiques.

- D'angor de Prinzmetal (variété d'angine de
poitrine).

- De phéochromocytome (atteinte d'une glande
surrénale provoguant une hypertension artérielle
séveére).

- De troubles thyroidiens.

+ De psoriasis (maladie de peau).

- D'antécédents de taux anormalement bas de
plaquettes (éléments du sang importants dans la
coagulation sanguine). Si vous devez subir une
intervention chirurgicale, avertissez I'anesthésiste
que vous prenez ce médicament.

« De réactions cutanées.

Si vous portez des lentilles de contact, le traitement
par ce médicament peut diminuer la sécrétion de
larmes.

Si vous avez mal toléré ce médicament auparavant,
avertissez votre médecin.

Ce médicament contient du lactose et du saccharose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au fructose, un
syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase
(maladies héréditaires rares).

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au galactose,
un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies
héréditaires rares).

9. Interactions :

Prise ou utilisation d'autres médicaments :

Sauf avis contraire de votre meédecin, n'utilisez pas

Coronat avec :

- certains médicaments pour le cceur (les
antagonistes du calcium),

- certains médicaments pour la tension artérielle
élevée (les antihypertenseurs centraux),
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CORONAT 6,25 mg: Carvédilol 6,25 mg pour un

comprimeé.

CORONAT 25 mg: Carvédilol 25 mg pour un
comprime.

Composition qualitative en excipients :

Saccharose, lactose monohydraté, crospovidone,
povidone K 25, silice colloidale anhydre, stéarate de
magnésium.

Excipients a effet notoire : Lactose, saccharose.

3. Classe pharmaco-thérapeutique :
ALPHA ET BETA-BLOQUANT.
4. Indications thérapeutiques :

Ce médicament est préconisé dans le traitement de
l'insuffisance cardiaque chronique symptomatique, en
complément du traitement habituel de linsuffisance
cardiaque.

5. Posologie :

Mode d'administration :

Voie orale.

Les comprimés doivent étre avalés avec une quantité
suffisante d'eau.

Posologie :

La posologie est adaptée a chaque patient.

Le traitement est instauré par une dose initiale de
3,125 mg.

Si cette premiére administration est bien tolérée, la
posologie est augmentée progressivement sur au
moins 6 semaines a 3,125 mg 2 fois par jour puis 6,25
mg 2 fois par jour puis 12,5 mg 2 fois par jour et enfin
25 mg 2 fois par jour. Chaque palier de dose dure au
minimum 2 semaines.

La posologie maximale habituellement recommandée
est de 25 mg 2 fois par jour.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER
STRICTEMENT A LA PRESCRIPTION MEDICALE.

Durée du traitement :
SE CONFORMER A LA PRESCRIPTION MEDICALE.

Fréguence d'administration :
CORONAT doit étre pris au moment des repas,

chaque jour a la méme heure.
6. Contre-indications :

Ne prenez jamais CORONAT, comprimé dans les

cas suivants :

- Si vous étes allergique a la substance active
(carvédilol) ou a lFun des ‘autres composants
contenus dans ce médicament (voir la rubrique 2).

- Sivous avez déja eu une réaction allergique grave.

« Si vous étes asthmatique ou si vous avez un

- réactions cutanées (tel que rougeur, inflammation
de la peau, umicaire, démangeaisons, lésions
cutanées type psoriasis ou lichen), chute des

Gheveuas,

. trouble de I'érection.

Rare (touche 1 a 10 patients sur 10 000) i
« diminution du taux de plaquettes dans le sang,
+ nez bouché,

- troubles de la miction.

Trés rare (touche moins d'un patient sur 10 000)

= diminution du taux de globule blanc dans le sang,

+ reaction allergique,

- augmentation des enzymes hépatiques,

- incontinence urinaire chez les femmes,

« réactions cutanées sévéres (par exemple érythéme
polymorphe, syndrome de Stevens-Johnson,
syndrome de Lyell).

Si wvous remarquez des effets indésirables non
mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

8. Mises en garde spéciales et précautions
particuliéres d’emploi :

Adressez-vous a votre médecin ou votre pharmacien

avant de prendre Coronat, comprimé en cas :

- D'augmentation des troubles cardiaques,
d'cedémes, de présence de liquide dans le ventre
(rétention hydrique), de difficultés respiratoires
séveéres (I'apparition de ces symptdomes nécessite
une adaptation par votre médecin de votre dose de
carvédilol ou de votre traitement diurétique).

- De diabéte (ce médicament pouvant masquer les
symptdmes précoces d'une hypoglycémie aigue).

- De maladie rénale.

» D'extrémités froides.

« De ralentissement du rythme cardiaque.

- De réactions allergiques.

- D'angor de Prinzmetal (variété d'angine de
poitrine).

- De phéochromocytome (atteinte d'une glande
surrénale provoguant une hypertension artérielle
séveére).

- De troubles thyroidiens.

+ De psoriasis (maladie de peau).

- D'antécédents de taux anormalement bas de
plaquettes (éléments du sang importants dans la
coagulation sanguine). Si vous devez subir une
intervention chirurgicale, avertissez I'anesthésiste
que vous prenez ce médicament.

« De réactions cutanées.

Si vous portez des lentilles de contact, le traitement
par ce médicament peut diminuer la sécrétion de
larmes.

Si vous avez mal toléré ce médicament auparavant,
avertissez votre médecin.

Ce médicament contient du lactose et du saccharose.
L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au fructose, un
syndrome de malabsorption du glucose et du
galactose ou un déficit en sucrase/isomaltase
(maladies héréditaires rares).

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez
les patients présentant une intolérance au galactose,
un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies
héréditaires rares).

9. Interactions :

Prise ou utilisation d'autres médicaments :

Sauf avis contraire de votre meédecin, n'utilisez pas

Coronat avec :

- certains médicaments pour le cceur (les
antagonistes du calcium),

- certains médicaments pour la tension artérielle
élevée (les antihypertenseurs centraux),
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cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

Dans cette notice :
1. QU'EST-CE QUE CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE

AVANT DE PRENDRE CORDARONE 200 mg, comprimé

sécable ?

COMMENT PRENDRE CORDARONE 200 mg, comprimé

sécable ?

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

COMMENT CONSERVER CORDARONE 200 mg,

comprimé sécable ?

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

ANTIARYTHMIQUE CLASSE I

Ce médicament est indiqué dans la prévention et le

traitement de certains troubles du rythme cardiaque.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT DE PRENDRE CORDARONE 200 mg,
comprimé sécable ?

Si votre médecin vous a déja dit que vous présentiez une

intolérance & certains sucres, contactez-le avant de

prendre ce médicament.

Ne prenez jamais CORDARONE 200 mg, comprimé

[
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sécable :

» Si vous étes allergique a I'iode.

* Si vous &tes allergique I'amiodarone (la substance
active) ou a l'un des autres comﬁosants y
contenus dans Cordarone. Vous .
trouverez la liste des composantsa la |
rubrique 6.

« Si vous souffrez d’hyperthyroidie
(maladie de la glande thyroide).

« Si vous présentez certains troubles du
rythme et/ou de la conduction
cardiaque.

« §i votre rythme cardiaque est trop lent.

« Si vous étes enceinte de plus de 3 mois.

« Si vous allaitez.

« Si vous prenez un autre médicament,
assurez-vous que I'association avec
Cordarone n'est pas contre-indiquée
(voir le paragraphe « Prise d'autres
médicaments »).

Faites attention avec CORDARONE 200 mg, comprimé

sécable

Avertissements et précautions
b s : : -

mﬁsiﬁlc:m

Chez I'enfant :

La tolérance et I'efficacité de ce médicament ne sont pas
connues.

,
(pacemaker) ou d'un défibrillateur cardiaque
implantable :

Vous devrez faire vérifier par votre médecin son bon

fonctionnement avant et a plusieurs reprises aprés le

début du traitement, ainsi que lors de toute modificatior

de la posologie.

Pendant le traitement :

Prévenez votre médecin :

» Si votre rythme cardiaque est 3 nouveau trop rapide ot
anormalement lent,

» Si vous vous sentez anormalement essoufflé,

* Si vous avez des difficultés a respirer,

= Si vous présentez une toux séche, isolée ou associée a
une altération de votre état de santé,

« Si vous avez de la fidvre, ou étes fatigué, de fagon
inexpliquée, ou prolongée,

» Sivous avez la diarrhée,
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Forme pharmaceutique et contenu
CIVASTINE® 10 mg comprimé pel
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CIVASTINE® 20 mg comprimé pellicu|
CIVASTINE® 40 mg comprimé pelliculi
¢ ion du médi
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Com;csiﬁon qualitative et quantitative \
Simvastatine .
Simvastatine .
Simvastatine ..
Les autres composants sont
Exclptents : loctose onhydre, cellulose microcristalline, omidon prégélatiniss, crospovidon
acide citrique anhydre, stéarate de mogndsium, alcool éthylique 96%, spadry blanc,
Liste des excipients & effet notoire : loctoss, butylhydroxyanisole , olcoal

isole, ocide oscorbiqua,

Classe pharmacothérapeutique :
Ce médicament est un hypolipémiant

Indications thérapeutiques :

CIVASTINE® est un médicament utilisé pout foire baisser les toux du cholestérol total, du mouvois cholastéral (cholestérol LDL), et
des substances grasses appelées tiglycérides dons la song. De plus, CVASTINE® augmente les nivaoux du bon cholestérol
(cholestéral HOL). CIVASTINE® fait portie de lo closse des médicaments appelés statines.

Le cholestérol est une des nambreuses substances grosses trouvées dons le systéme songuin. Yotre cholestérol total est composé
principolement de cholastéral LOL at de cholestérol HDL.

Le LOL cholesterol est sauvent oppelé le « mouvis » chalastéral parce qu'il peut s'agglomérer sur les porais da vos ortbres en formont une plague.
Finolament, la création de cotte plogue peut mener & un des orfires. Ce rétré peut alentir ou bloquar le flux songuin
vers las organes vitoux comma e caeur et le cerveau. Ce blotage du flux songuin peut entrdiner une crise cordingue ou une aftague céréhrole,
Le HDL cholestérol est souvent appelé le « bon » cholestérol porce qu'il aide o empécher le mauvais cholestérol de s‘ogglomrer duns
les urtéres of protage contre les malodies cordiogques.

Les triglycérides sont une outre forme de groisse dans votre song qui peuvent ougmenter votre risque de maladie cordioque
Vous devez poursuivie un régime hypochalestéralémiont pendant lo prise de ce madicamant.

CIVASTINE® est ufilisé en campli d'vn régime hypocholestéroléminnt, si vous avez :
= Un taux dlews de cholestérol dans votre sang (hypercholestérolémie primaire) ou des nivenux élevés de groisse dans vatre sang (dyslpidémie mixe),

* Une molodie héréditaire (hypercholestérolémie fomiliole homozygate) qui augmente la toux da cholestérol dons le song. Vous
pouvez égolement recevoir d'autres froitemants,

* Une insuffisance coronarienne ou un risque élevé d'insuffisance coronorianne (porce que vous ovez un diobate, un ontécédent
d'occident vosculoire cérbral ou une malodie vasculaire d'origine athéroscléreuse), CIVASTINE® peut prolonger votre vie en réduisant
e risque da problames cordiaques, indépendomment de o quontité de votre cholastérol sanguin.

Chez lu plupart des gens, il n'y o pas do symptome immédiat dd & un toux dlevi da cholestérol. Votre médecin paut mesurer votre cholestérol b I'cida
d'un simple fest sanguin. Consultez volre médecin réquliérement, vérifiez votre cholestérol, ef discutez avec votre médedin des résultats b ofteindre.

Posologie :

Vatre médecin déterminero lo posologie en fonction de vt état de santé, de votre fraitement n cours fout en fenont campte de vos facteurs da Tisque.
Toujours prendre ce médicament camme votre médecin vous I'a indique. Vérifiez avec votre médedn ou vatre pharmacian si vous n'gtes pas sdr.
Vaus devez suive un régime foisont baisser le cholestérol pendant le troitement par CIVASTNE®.

A i i

Pranez CIVASTINE™ an prise unique le soir. Vous pouvez le prendre avec ou sans aliments.

Continuez & prendre CIVASTINE®, & moins qua votre médecin ne vous demande d'orréter,

Si vatre médecin vous u prescrit CIVASTINE® gvec un outre médicement qui fait baisser le cholestéral contenant un chéluteur de Iacide
biligite, vous devez prendre CIVASTINE® au moins 2 heures ovant ou 4 heures aprés ovoir pris le chélateur de I'acide biliaire

Dosage :

Lo dose recommandée est de 1 comprimé de CIVASTINE® 10 mg, 20 mg, 40 mg, par vole orols, par jour.

ulfes .
Lo dose habituelle de départ est de 10, 20 mg ou dans quelques cos 40 mg por jour. Votra médecin pourro ajuster In posologia aprs ou
moins 4 semaines de froitement i une dose maximum de 80 my/jour. Ne prenez pas plus de 80 mg par jour.
Vatre médecin peut vous prescrire un plus faible dosoge, surtout si vous prenez certains des madicamants listés ci-dessus, ou si vous
avez des problémes rénaux.
Lo dosa de 80 mg est uniquement recommandée aux pofients adultes & trés hout toux da cholestéral et & fort risque de problémes
cordioques et qui n'ont pos otteint la toux de cholestérol souhaité o de foibles doses.
Enfonts :
Paur les enfants (8gés do 10 8 17 ans), lu dose usuelle recommandée pour débuter la raitement est de 10 mg par jour & prendre o
soir. Lo dose moximale recommandse est de 40mg por jour.




