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

®-a I'adhérent doit étre diment renseigné.
réservé au medecin doit étre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie.
La validité de la feuille de soins est limitée & 3 mois & compter de la premiére consuitation.
L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédigues ainsi
que pour tous les actes effectués en série.
En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est a joindre & la feuille de
soins.
armacie :
Les vignettes des medicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
diologie et Biologie :
La facture ainsi qu'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 confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle.
Lique :
L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont a joindre a la feuille de soins.
aducation :
L'entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations.
Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre 2 la feuille de soins.
ntaire :
En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.
La facture doit &tre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
La radic-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires.
ladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
La déclaration de maladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6

mois.
J

Adresses Mails utiles
Réclamation : contact@mupras.com
Prise en charge : pec@mupras.com
Adhésion et changement de statut  : adhesion@mupras.com

VIUPRAS garantit le respect de la loi n° 0S-08 relative 2 la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données

sractére personnel.

PRAS : Centre Allal Ben Abdellah - Béme Etage Angle Rue Mohamed Fakir et Rue Allal Ben Abdellah - Quartier de I'Horloge
Casablanca 20000 - Tél.: 05 22 20 45 45 (LG) - Fax : 05 22 22 78 18 - www.mupras.com
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Important :
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NovoNorm®

0,5 mg comprimés
1 mg comprimés
2 mg comprimeés

Répaghnide

Composition qualitative et quantitative
NovoNorm® contient du répaglinide comme pnncipe actif. Les
autres composants sont mentionnés dans Liste des excipients

Les comprimés de NovoNarm® sont ronds et bombeés, gravés
avec le logo de Novo Nordisk (taureau Apis)

Compnimé de 0,5 mg : blanc

Comprimé de 1 mg _ jaune

Comprimeé de 2 mg - couleur péche

Indications thérapeutiques

Le répaglinide est indiqué dans le tratement du diabéte sucré de
type 2 de I'adulte, lorsque I'hyperglycémie ne peut plus étre
contrélée de fagon satisfaisante par le régime alimentaire, 13 perte
de poids et I'exercice physique. Le répaglinide est aussi indiqué en
asspiation avec la metformine ou les thiazolidinediones chez les
adultes atteints de diabéte sucré de type 2 qui ne sont pas équili-
brés de fagon satisfaisante par le répaglinide seul, la metformine
seule ou les thiazolidinediones seuls, Le traitement doit étre initié
en complément du régime-alimentaire et de I'exercice physique
afin de diminuer la glycémie en relation avec les repas.

Posologie et mode d‘adi
Posologie
Le répaglinide doit 8tre administré avant les repas, et sa posolo-
qie, adaptée indmvduellement afin d'optimiser le controle glyce-
mique. En plus de 'autosurveillance du glucose sanguin etou

+ unnaire par le patient, la glycémie doit étre contrdlée pénodi-
quement par le médecin afin de déterminer la dose minimale
efficace pour le patient. Le taux d’hémoglobine glycosylée est
aussi un indicateur dans le contrdle de la réponse du patient au
wraitement. | est nécessaire d'effectuer des contrdles péno-
digues afin de détecter un effet hypoglycémiant insuffisant a la
, dose maximale recommandée (échec primaire) et pour détecter

(une réduction d'efficacite de la réponse hypoglycémiante apres
une période mitiale d'efficacité (échec secondaire)
['administration a court terme de répaghnide pourra se réveler
suffisante en cas de déséquilibre glycérmique transitoire chez les
patients présentant un diabete de type 2 qui réagissent
habituellement bien au régime alimentaire

ation

Dase mitiale

La posologie doit 8tre déterminée par le médecin, en fonction
des besoins du patient. La dose initiale recommandée est de
0,5 mg On attendra une ou deux semaines avant de procéder
A l'adaptation éventuelle de |a dose (selon la réponse glycé-
mique). Pour les patients précédemment traités par un autre
antidiabétique oral, la dose initiale recommandée est de 1 mg
Mantenance

La dose unitaire maximale recommandée est de 4 mg, 4
prendre aux repas pnincipaux. La dose journahiére totale
maxmale ne doit pas excéder 16 mg
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_dpnommée DATPIB1).

Lorsqu'un patient stabilisé par un antidiabétique oral
quelconque subit un stress de type fievre, traumatisme,
infection ou intervention chirurgicale, un déséquilibre
glycémique peut survenir. Dans ces cas, Il pourra étre nécessaire
dinterrompre la prise de répaglinide et d'administrer
temporairement de ['insuline.

Hypoglycémie
Le répaglinide peut, comme les gulres insulino-sécrétagogues,
est susceptible d'induire une hypoglycémié

Association avec des insulino-sécrétagogues .
L'effet hypaglycémiant des ADOs finit par s'attéfuer avec |
temps chez de nombreux patients, Ceci peut étre dil & une
aggravation du diabéte ou & une diminution de la réponse au
médicament. Ce phénoméne est appelé échec secondaire, pour
e distinguer de |'échec primaire, ou le produit est inefficace des
sa premidre utilisation chez un patient donné. Avant de classer
uf patient en échec secondaire, on évaluera les possibilités
d'ajustement de la dose et on controlera le suivi du régime
alimentaire et de I'exercice physique

Le répaglinide agit par le biais d'un site de liaison distinct avec
une action bréve sur les cellules B. L'utilisation de répaglinide
en cas d'échec secondaire aux insulino-sécrétagogues n'a pas
fait I'objet d'essais cliniques.

Aucun essai examinant ['assaciation avec d'autres
insulino-sécrétagogues n'a été mene

Association avec l'insuline NPH (Neutral Protamine Hagedorn)
ou avec des thiazolidinediones

Des essals portant sur le traitement d'association avec de
I'insuline NPH ou des thiazolidinediones ont été menés.
Cependant, le profil banéfices-risques reste a établir lorsque
I'on compare & d'autres traitements dassociation

Association avec la metformine _
Le traitement d'association avec la metformine est associe a un
risque accru d’hypoglycemie.

Utilisation concomitante

Le répaglinde dort étre utilisé avec prudence ou étre évite chez
les patients recevant des médicaments qui influencent le méta-
bolisme du répaglinide (voir rubrique Interactions avec d'autres
médicaments et autres formes d'interactions). St une utilisation
concomitante est nécessaire, une surveillance étroite de la gly
cémie et une surveillance clinique étroite doivent étre assurées

Syndrome coronarien aigu

Lutilisation de répaglinide pourrait &tre associée a une
incidence accrue du syndrome coronarien aigu (par ex. infarctus
du myocarde)

Interactions avec d'autres médicaments et autres formes
d'interactions
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NovoNorm®

0,5 mg comprimés
1 mg comprimes
2 mg comprimeés

Répaglinide

G o s ati
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NovoNorm® contient du répaglinide comme principe actif. Les

autres composants sont mentionnés dans Liste des excipients.

Les comprimés de NovoNorm® sont ronds et bombeés, graves
avec le logo de Novo Nordisk (taureau Apis)

Compnmé de 0.5mg - blanc

Comprimé de 1 mg . jaune

Comprimé de 2 mg - couleur péche

Indications thérapeutiques

Le répaglinide est indiqué dans le traitement du diabéte sucré de
type 2 de I'adulte, lorsque I'hyperglycémie ne peut plus étre
controlée de fagon satisfaisante par le régime alimentaire, la parte
de poids et I'exercice physique. Le répaghnide est aussi indigué en
assodiation avec la metformine ou les thiazolidinediones chez les
adultes atteints de diabéte sucré de type 2 qui ne sont pas équili-
brés de facon satisfaisante par le répaglinide seul, la metformine
seule ou les thiazolidinediones seuls. Le traitement doit étre initié
en complément du régime alimentaire et de |'exercice physique
afin de diminuer la glycémie en relation avec les repas

Posologie et mode d’ad:
Posologie

Le répaglinide doit &tre administré avant les repas, et sa posolo-
gie, adaptee individuellement afin d’optimiser le contréle glycé-
mique, En plus de I'autosurveillance du glucose sanguin et/ou
urinaire par le patient, |a glycémie doit étre contrdlée périodi-
quement par le médecn afin de déterminer la dose minimale
efficace pour le patient. Le taux d'hémoglobine glycosylée est
aussi un indicateur dans le contréle de la réponse du patient au
traitement_ 1l est nécessaire d'effectuer des contrbles pério-
diques afin de détecter un effet hypoglycémiant insuffisant & la
dose maximale recommandée (échec primaire) et pour détecter
une réduction d'efficacité de la réponse hypoglycémiante aprés
une période initiale d'efficacité (échec secondaire)
L'administration a court terme de répaglinide pourra se réveler
suffisante en cas de désequilibre glycémigue transitoire chez les
patients présentant un diabéte de type 2 qui réagissent
habituellement bien au régime alimentaire

Dose initiale

La posologie doit &tre déterminée par le médecin, en fonction
des besoins du patient. La dose initiale recommandée est de
0,5 mg. On attendra une ou deux semaines avant de procéder
4 l'adaptation éventuelle de la dose (selon la réponse glycé-
mique). Pour les patients précédemment traités par un autre
antidiabétique oral, la dose initiale recommandée est de 1 mg

ation

Maintenance

La dose unitaire maximale recommandée est de 4 mg, 4
prendre aux repas principaux. La dose journaliére totale
maximale ne doit pas excéder 16 mg

Populations particulieres

Sujets dges

Aucune étude clinique n‘a été menée chez les patients > 75 ans.
insuffisance rénale

Le répaglinide n'est pas affecté en cas d'affection rénale.

8 % d'une dose de répaglinide sont excrétés par les reins, et la
clairance plasmatique totale du produit est diminuée chez les

patients atteints d insuffisance rénale. Comme la sensibilité a

Lorsgu‘un patient stabilisé par un antidiabétique oral
quelconque subit un stress de type fiévre, traumatisme,
infection ou intervention chirurgicale, un déséquilibre
glycémique peut survenir. Dans ces cas, il pourra &tre nécesire
d'interrompre la prise de répaglinide et d" admmmrer
temporairement de I'insuline.

Hypoglycémie
Le répaghnide peut, comme les autreg insulino-sécrétagogues,
est susceptible d'induire une hypoglycémie.

Association avec des insulino-sécrétagogues .

Letfet hypoglycémiant des ADOs finit par s'atténuer avec le
temps chez de nombreux patients. Ceci peut étre di & une
aggravation du diabéte ou a une diminution de la réponse au
médicament. Ce phénoméne est appelé échec secondaire, pour
le distinguer de I'échec primaire, ou le produit est inefficace dés
sa premiére utilisation chez un patient donné. Avant de classer
un patient en échec secondaire, on évaluera les possibilités
d'ajusternent de la dose et on controlera le suivi du régime
alimentaire et de I'exercice physique

Le répaglinide agit par le biais d'un site de liaison distinct avec
une action bréve sur les cellules f. L'utilisation de répaglinide
en cas d'échec secondaire aux insulino-sécrétagogues n'a pas
fait I'objet d'essais cliniques

Aucun essai examinant 'association avec d‘autres
insulino-sécrétagogues n'a été mené

Association avec l'nsuline NPH (Neutral Protamine Hagedorn)
ou avec des thiazolidinediones

Des essais portant sur le traitement d'association avec de
I'insuline NPH ou des thiazolidinediones ont été menés
Cependant, le profil bénéfices-nsques reste & établir lorsque
I'on compare & d"autres traitements d'association

Association avec la metformine
Le traitement d'association avec la metformine est associé 4 un
risgue accru d’hypoglycémie

Utilisation concomitante

Le répaglinide doit tre utilisé avec prudence ou Btre évité chez
les patients recevant des médicaments qui influencent le méta-
bolisme du répaglinide (voir rubngue Interactions avec d'autres
médicaments et autres formes d'interactions). Si une utilisation
concomitante est nécessaire, une surveillance étroite de la gly-
cémie et une surveillance clinique étroite doivent étre assurées

Syndrome coronarien aigu

L'utilisation de répaglinide pourrait 8tre associée 4 une
incidence accrue du syndrome coronarien aiqu {par ex infarctus
du myocarde)

Interactions avec d'autres médicaments et autres formes
d'interactions

Un certain nombre de substances sont connues paur interagir
avec la clarance du répaglinide. Les interactions possibles
doivent donc toujours étre prises en compte par le médecin
Les études in witro montrent que le répaglinide est métabolisé
principalement par le CYPZCB mais également par le CYP3A4.

Les données clininae == SafiEnt b
voﬂofm‘ O @ dansle
° =, mineur, mais
gu compﬁméi 4 gmenter sile

Wt donc la dai-
_,, substances

A ricea

= aglinide

= I}IESE‘E foie
6111800112036 s

.+ 1wy, LES substances qui mhwbent la protéine
de transport OATP1B1 peuvent également augmenter les
concentrations plasmatiques du répaglinide, comme cela a été
démontré avec la ciclosporine (voir ci-dessous)

Les substances suivantes peuvent accentuer et/ou prolonger
I'effet hypoglycémiant du répaglinide - gemfibrozil,
triméthoprime, fampicine, kétoconazole, iraconazole,
clanlhrs crcln;pmn d?féras\rox, clopidogrel,




