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otre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
yus mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement.
anes de |'hypoglycémie incluent -

n intense, maux de (ele, nausées, vomissement, apathie, somnolence,

es du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
 difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
es, sensation de faiblesse.

signes suivants peuvent également survenir : sueurs abondantes, peau moite;
€, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs

es, et soudaine dans 1a poitrine pouvant irradier dans les régions voisines

e de poitrine et troubles de rythme cardiague).

re laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter : un
onfustonnel impartant (délire), des convulsions, ure perte de la maitrise de
e respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaque,
erte de connaissance. Une hypoglycémie sévere peut également ressembler a
taque cérébrale.

ment de I'hypoglycémie :

a plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
I'ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceatix de sucre) avec vous. Par
 les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces.

ctez votre médecin ou allez 3 I'hapital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
cas de réapparition des symptdmes.

je laboratoire

faux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrlé

érement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
sérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
d' médicamen

S prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
ament obtenu sans ordonnance, parlez-en d votre médecin ou @ votre
nacien,

médecin peut étre amené 3 modifier 1a dose d’AMAREL, comprimé si vous
z d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
d'AMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans le sang.

'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
enté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie :
res médicaments pour Iraiter le diabete (tels que linsuline ou la metformine) ;
dicaments pour traiter la douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
ypazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;
ficaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sulfamides
ctériens 4 longue durée d'action) ;
ficaments pour traiter les infections bactériennes et fongigues (tétracyclines,
mphénicol, fluconazale, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;
icaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
s coumariniques tels que la warfarine) ;
ficaments favorisant le développement musculaire (anabolisants) ;
ficaments utilisés pour la thérapie de substitution par hormones sexuelles
lines ;

= médicaments pour traiter la dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 1a MAQ) ;
= médicaments diminuant les taux élevés de cholestéral (fibrates) ;
» médicaments diminuant la tension ariérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;
= médicaments pour traiter la goutte (Allopurinol, probénécide, sulfinpyrazone) ;
« médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifosfamide, trofostamide) ;
= médicaments utilisés pour 12 perte de poids (fenfluramine) ;
= médicament utilisé pour améliorer la tirculation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;
= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;
= médicaments de type sympatholytigues pour traiter |'hypertension artérielle,
I'insuffisance cardizque, les traubles prostatiques.
Ueffet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
= médicaments contenant des hormones sexuelles féminines (oestrogénes,
progestatifs) ;
= médicaments favorisant 12 production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;
= médicaments utilisés pour stimuler la glande thyroide (telle que la
Iévothyroxine) ;
= médicaments pour traiter les allergies et |'inflammation (glucocorticoides) ;
= médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres {chlorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) :
= médicaments utilisés pour augmenter le rythme cardiaque, pour le traitement
de 'asthme, de |2 congestion nasale, de la toux, du thume, médicaments utilisés

* pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du pronastic

vital (adrénaline et sympathomimetiques) ;

= médicaments pour Iraiter les faux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
= médicaments pour traiter 13 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(faxatifs) ;

= médicaments pour traiter I'épilepsie (phénytoine} ;

= médicaments pour traiter la nervosité et les troubles du sommeil (barbituriques) ;

= médicaments pour traiter une pression élevée dans I'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ;

= médicaments pour traiter les infections, Ia tuberculose (rifampicine) ;

= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

Leffet de diminution du faux de sucre dans le sang d'AMAREL, comprimé peut élre
diminué ou augmenté par les médicaments suivants ;

= médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour (raiter 'hypertension artérielle ou I'insuffisance cardiague
tels que les béta-bloquants, la clonidine, 1a guanéthidine, la réserpine. Une
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d’hypoglycémie.

AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les effets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant la coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumarinigues telle que la warfarine).

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant l'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible.
Grossesse et Allaitement

Grossesse

Allai

T

AMAREL, comprimeé ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. £n casde &
grossesse, ou de désir de grossesse, consultez votre médecin.
itement

SMAREL, (ompnm,e peut passer dans le [ait maternel. AMAREL, comprimé ne doit
pas Blre utilisé pendant 'allaitement.

Demandez conseil d votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicoment.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

£n cas d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie, votre capacité  vous concentrer ou @
réagir peut étre modifiée, en particulier si vous avez présenté des troubles visuels.
Dans ces situations, vous pouvez étre un danger pour vous-méme ou pour d'autres
personnes {par exemple en conduisant un véhicule ou en utilisant des machines).
Demandez conseil a votre médecin pour fa conduite de véhicule en particulier si
vous présentez de fréquents épisodes d'hypoglycémie ou si vous présentez peu ou
nas de signes évocateurs d'hypoglycémie.

Informations importantes concernant certains composants d'AMAREL, comprimé
AMAREL, comprimé contient du lactose. $i votre médecin vous a dit que vous
présentiez une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

3. COMMENT PRENDRE AMAREL, COMPRIME ?

Prenez toujours AMAREL, comprimé exactement selon la prescription de votre
médecin. En cas de doute, consultez volre médecin ou votre pharmacien.

Prise du médicament

« Prendre ce médicament par voie orale, juste avant ou pendant le premier repas
principal de la journée (généralement le petit déjeuner). Si vous ne prenez pas de
petit déjeuner, vous devez prendre le médicament au moment indiqué par votre
médecin. Il est important de ne pas sauter de repas lorsque vous prenez AMAREL,
comprimé.

« Avaler les comprimés entiers avec au moins un demi-verre d'eau. Ne pas écraser
U croquer les comprimés.

Pusologie -

« |2 posologie ' AMAREL, comprimé dépend de vos besoins et est déterminée par
vatre médecin en fonction des résultats des analyses sanguine et urinaire (taux de
sucre).

Ne prenez pas plus de comprimés que ce que vous 2 prescrit votre médecin.

« 12 posologie usuelle initiale est de 1 comprimé d'AMAREL Tmg, comprimé une
fais par jour.

= Si nécessaire, votre médecin peut augmenter la dose aprés une & deux semaines
de traitement.

= La dose maximale recommandée est de 6 mg d'AMAREL par jour.

« Un traitement assaciant glimépiride et metformine ou glimépiride et insuline
peut étre initié. Dans ce cas, les doses respectives de glimépiride, de metformine ou
d'insuline dont vous avez besoin seront déterminées par votre médecin.

« En cas de modification de votre poids, de changement de rythme de vie ou si
vous Eles en situation de stress, une modification des doses d'AMAREL, comprimé
peut s'avérer nécessaire. Par conséquent, informez en votre médecin.

= Si vous avez I'impression que |'effet de votre médicament est trop fort ou trop
faible, ne modifiez pas vous-méme I2 posologie de votre traitement mais consultez
votre médecin.

Si vous avez pris plus d'AMAREL, comprimé que vous n’auriez di :

Si vous avez pris plus d'AMAREL que vous n'auriez dd, vous risquez de faire une
hypoglycémie (Pour les signes de 'hypoglycémie, voir « Faites attention »).
Prenez immédiatement une quantité suffisante de sucre (par exemple des petits
maorceaux de sucre, boissons sucrées, ou thé sucré) et informez aussitot votre
médecin.

Chez l'enfant, en cas d'ingestion accidentelle, un controle soigneux de la quantité
de sucre ingéré devra étre effectué afin d'éviter une hyperglycémie qui peut

s'avérer gaave. Il ne faut pas donner d'aliments ou de boissons a une personne
incnsciente.

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé
attentivement jusqu'au retour & la normalité. Une hospitalisation peyt savérer
nécessaire, y compris par mesure de précaution. Conservez [a boite ou les
comprimeés restants et remettez-les 3 votre médecin,

Une hypoglycémie grave peut s'accompagner d'une perte de conscience et d'une
défaillance neurologique sévére. Il s'agit d'urgences médicales nécessitant un
traitement médical immédiat et une hospitalisation. Veillez a toujours avoir dans
votre entourage une personne informée de votre étal de santé pour quelle puisse
appeler un médecin en cas d'urgence.

§i vous oubliez de prendre AMAREL, comprimé : )
Ne prenez pas de dose double pour compenser 3 dose simple que vous avez oublié
de prendre,

§i vous arréter de prendre AMAREL, comprimé :

£n cas d'interruption ou d'arrét de votre traitement, I'effet de diminution de votre
taux de sucre dans le sang n'est plus obtenu et votre diabéte peut s aggraver.
Continuez 3 prendre AMAREL, comprimé tant que votre médecin ne vous a pas dit
darréter.

i vaus avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez &
votre médecin ou d votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, AMAREL, comprimé est susceplible d‘avoir des effets
indésirables, bien que toul le monde n'y soit pas sujet.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez I'un des symptbmes
suivants :

= réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
avec une éruption cutanée) qui peuvent s aggraver avec difficultés respiratoires,
chute de I3 tension artérielle voire choc ;

= troubles au niveau du foie incluant couleur jaune de la peau et des yeux
(jaunisse), trouble de a circulation de la bile (cholestase}, inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie ; ,

= allergie cutanée (hypersensibilité) telle que démangeaisans, rougeurs, urticaire
et augmentation de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légéres
peuvent s‘aggraver ;

= fypoglycémie sévére avec perte de connaissance, convulsions ou coma.
Certains patients, au cours de leur traitement par AMAREL, comprimé, ont présenté
es effets indésirables suivants :

Hfets indésirables rares (observés chez plus de 1 patient sur 10 000 et moins de 1
patient sur 1000)

« Taux de sucre dans le sang plus bas que la normale (hypoglycémie) (voir « Faites
attention »),

= Diminution du nombre des cellules du sang :

- plaquettes (majoration du risque de saignement ou d'hématomes) ;

- globules blancs (risque d'infection plus probable) ;

- glabules rouges (pouvant entrainer une paleur, une fatigue ou un essoufflement).
Ces troubles saméliorent généralement aprés I'arrét  AMAREL, comprimé.

Hifets indésirables trés rares (observés chez moins de 1 patient sur 10 000)

= Réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
aver une éruplion culanée) qui peuvent s'aggraver avec difficultés respiratoires,
thute de fa tension artérielle voire choc. Si vous présentez un de ces symplomes,
avertissez immédiatement votre médecin.

= Troubles au niveau du faie incluant couleur jaune de 1a peau et des yeux
(jaunisse}, trouble de |a circufation de la bile (cholestase), inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie. Si vous présentez un de ces
symplomes, avertissez immédiatement votre médecin.

« Nausées, vomissements, diarrhée, lourdeurs d'estomac ou sensation de

gonflement, douleurs abdominales.
« Diminutionglu sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
Les autres effets indésirables indluent :
=+ Une allergie cutanée (hypersensibilité) peut apparaitre telle que démangeaisons,
rougeurs, urlicaire et augmenla[mn de 13 sensibilité au soleil. Certaines réactions
allergiques légeres peuvent s aggraver avec des pmhlemrs respiratoires ou de
déglutition, gonflement des lévres, de |a gorge ou de la langue. Par conséquent, si
vous avez un de ces effets indésirables, avertissez immédiatement votre médecin.
« Des réactions allergiques aux sulfonylurées, sulfamides antibactériens ou aux
médicaments sen rapprochant peuvent surverr.
« Des troubles de I3 vision peuvent survenir au début du traitement par AMAREL,
comprimé. Ced est 0 aux modifications des taux de sucre dans le sang et doit
saméliorer rapidement.
= Augmentation des enzymes hépatiques.
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.
5, COMMENT CONSERYER AMAREL, COMPRIME 2
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ﬁgulant sur | boite.
A conserver a une température ne depassanl pas30°C.
A conserver dans |'emballage dorigine.
Nutilisez pas AMAREL, comprimé si vous constatez des signes visibles de
détérioration. Retournez le médicament chez votre pharmacien.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient AMAREL 1 mg, comprimé ?
12 substance active est : Glimépiride ... .1 mg pour un comprimeé.
Les autres sont ; lactose manohrdralé Lalhoxymelhyiamldun sodique
(type A), palyvidone 25 000, cellulase microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de ler rouge (E172).
Que contient AMAREL 2 mg, comprimé ?
|a substance active est : Glimépiride .o 1 MG POUT UN COMpimME.
Les autres compasants sont : laclose monohydraté, (arboxymélhylammun sodmur
(type A), uo!wmune 25 000, cellulose microcristalling, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172), laque aluminique d'indigotine (E132).
Que contient AMAREL 3 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .... ..... 3 M POUF UN COMPTimE.
Les autres sont ; lactose mnnohydralé carbonymelhylamudon sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172).
Que contient AMAREL 4 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .. .4 mg pour un camprime.
Les autres ¢ mts sont : lactose munuhyﬂra!é (a!hnxymelhvlamwdun sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
laque aluminique d'indigotine (E132).
Qu'est-ce que AMAREL, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?
(e médicament se présente sous forme de comprimé.
AMAREL 1 mg : c'est un comprime rose, oblong avec une harrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 2 mg : C'est un comprimé verl, oblong avec une barrette de
Iractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 ef 60.
AMAREL 3 mg : cest un comprimé jaune pale, oblong avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 4 mg : c'est un comprimé bleu clair, oblang avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces, Boite de 60. o
La derniére date 3 laquelle cette notice a é1€ approuveée : Mai 2009
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otre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
yus mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement.
anes de |'hypoglycémie incluent -

n intense, maux de (ele, nausées, vomissement, apathie, somnolence,

es du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
 difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
es, sensation de faiblesse.

signes suivants peuvent également survenir : sueurs abondantes, peau moite;
€, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs

es, et soudaine dans 1a poitrine pouvant irradier dans les régions voisines

e de poitrine et troubles de rythme cardiague).

re laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter : un
onfustonnel impartant (délire), des convulsions, ure perte de la maitrise de
e respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaque,
erte de connaissance. Une hypoglycémie sévere peut également ressembler a
taque cérébrale.

ment de I'hypoglycémie :

a plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
I'ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceatix de sucre) avec vous. Par
 les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces.

ctez votre médecin ou allez 3 I'hapital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
cas de réapparition des symptdmes.

je laboratoire

faux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrlé

érement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
sérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
d' médicamen

S prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
ament obtenu sans ordonnance, parlez-en d votre médecin ou @ votre
nacien,

médecin peut étre amené 3 modifier 1a dose d’AMAREL, comprimé si vous
z d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
d'AMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans le sang.

'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
enté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie :
res médicaments pour Iraiter le diabete (tels que linsuline ou la metformine) ;
dicaments pour traiter la douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
ypazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;
ficaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sulfamides
ctériens 4 longue durée d'action) ;
ficaments pour traiter les infections bactériennes et fongigues (tétracyclines,
mphénicol, fluconazale, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;
icaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
s coumariniques tels que la warfarine) ;
ficaments favorisant le développement musculaire (anabolisants) ;
ficaments utilisés pour la thérapie de substitution par hormones sexuelles
lines ;

= médicaments pour traiter la dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 1a MAQ) ;
= médicaments diminuant les taux élevés de cholestéral (fibrates) ;
» médicaments diminuant la tension ariérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;
= médicaments pour traiter la goutte (Allopurinol, probénécide, sulfinpyrazone) ;
« médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifosfamide, trofostamide) ;
= médicaments utilisés pour 12 perte de poids (fenfluramine) ;
= médicament utilisé pour améliorer la tirculation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;
= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;
= médicaments de type sympatholytigues pour traiter |'hypertension artérielle,
I'insuffisance cardizque, les traubles prostatiques.
Ueffet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
= médicaments contenant des hormones sexuelles féminines (oestrogénes,
progestatifs) ;
= médicaments favorisant 12 production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;
= médicaments utilisés pour stimuler la glande thyroide (telle que la
Iévothyroxine) ;
= médicaments pour traiter les allergies et |'inflammation (glucocorticoides) ;
= médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres {chlorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) :
= médicaments utilisés pour augmenter le rythme cardiaque, pour le traitement
de 'asthme, de |2 congestion nasale, de la toux, du thume, médicaments utilisés

* pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du pronastic

vital (adrénaline et sympathomimetiques) ;

= médicaments pour Iraiter les faux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
= médicaments pour traiter 13 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(faxatifs) ;

= médicaments pour traiter I'épilepsie (phénytoine} ;

= médicaments pour traiter la nervosité et les troubles du sommeil (barbituriques) ;

= médicaments pour traiter une pression élevée dans I'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ;

= médicaments pour traiter les infections, Ia tuberculose (rifampicine) ;

= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

Leffet de diminution du faux de sucre dans le sang d'AMAREL, comprimé peut élre
diminué ou augmenté par les médicaments suivants ;

= médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour (raiter 'hypertension artérielle ou I'insuffisance cardiague
tels que les béta-bloquants, la clonidine, 1a guanéthidine, la réserpine. Une
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d’hypoglycémie.

AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les effets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant la coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumarinigues telle que la warfarine).

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant l'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible.
Grossesse et Allaitement

Grossesse

Allai

T

AMAREL, comprimeé ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. £n casde &
grossesse, ou de désir de grossesse, consultez votre médecin.
itement

SMAREL, (ompnm,e peut passer dans le [ait maternel. AMAREL, comprimé ne doit
pas Blre utilisé pendant 'allaitement.

Demandez conseil d votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicoment.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

£n cas d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie, votre capacité  vous concentrer ou @
réagir peut étre modifiée, en particulier si vous avez présenté des troubles visuels.
Dans ces situations, vous pouvez étre un danger pour vous-méme ou pour d'autres
personnes {par exemple en conduisant un véhicule ou en utilisant des machines).
Demandez conseil a votre médecin pour fa conduite de véhicule en particulier si
vous présentez de fréquents épisodes d'hypoglycémie ou si vous présentez peu ou
nas de signes évocateurs d'hypoglycémie.

Informations importantes concernant certains composants d'AMAREL, comprimé
AMAREL, comprimé contient du lactose. $i votre médecin vous a dit que vous
présentiez une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

3. COMMENT PRENDRE AMAREL, COMPRIME ?

Prenez toujours AMAREL, comprimé exactement selon la prescription de votre
médecin. En cas de doute, consultez volre médecin ou votre pharmacien.

Prise du médicament

« Prendre ce médicament par voie orale, juste avant ou pendant le premier repas
principal de la journée (généralement le petit déjeuner). Si vous ne prenez pas de
petit déjeuner, vous devez prendre le médicament au moment indiqué par votre
médecin. Il est important de ne pas sauter de repas lorsque vous prenez AMAREL,
comprimé.

« Avaler les comprimés entiers avec au moins un demi-verre d'eau. Ne pas écraser
U croquer les comprimés.

Pusologie -

« |2 posologie ' AMAREL, comprimé dépend de vos besoins et est déterminée par
vatre médecin en fonction des résultats des analyses sanguine et urinaire (taux de
sucre).

Ne prenez pas plus de comprimés que ce que vous 2 prescrit votre médecin.

« 12 posologie usuelle initiale est de 1 comprimé d'AMAREL Tmg, comprimé une
fais par jour.

= Si nécessaire, votre médecin peut augmenter la dose aprés une & deux semaines
de traitement.

= La dose maximale recommandée est de 6 mg d'AMAREL par jour.

« Un traitement assaciant glimépiride et metformine ou glimépiride et insuline
peut étre initié. Dans ce cas, les doses respectives de glimépiride, de metformine ou
d'insuline dont vous avez besoin seront déterminées par votre médecin.

« En cas de modification de votre poids, de changement de rythme de vie ou si
vous Eles en situation de stress, une modification des doses d'AMAREL, comprimé
peut s'avérer nécessaire. Par conséquent, informez en votre médecin.

= Si vous avez I'impression que |'effet de votre médicament est trop fort ou trop
faible, ne modifiez pas vous-méme I2 posologie de votre traitement mais consultez
votre médecin.

Si vous avez pris plus d'AMAREL, comprimé que vous n’auriez di :

Si vous avez pris plus d'AMAREL que vous n'auriez dd, vous risquez de faire une
hypoglycémie (Pour les signes de 'hypoglycémie, voir « Faites attention »).
Prenez immédiatement une quantité suffisante de sucre (par exemple des petits
maorceaux de sucre, boissons sucrées, ou thé sucré) et informez aussitot votre
médecin.

Chez l'enfant, en cas d'ingestion accidentelle, un controle soigneux de la quantité
de sucre ingéré devra étre effectué afin d'éviter une hyperglycémie qui peut

s'avérer gaave. Il ne faut pas donner d'aliments ou de boissons a une personne
incnsciente.

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé
attentivement jusqu'au retour & la normalité. Une hospitalisation peyt savérer
nécessaire, y compris par mesure de précaution. Conservez [a boite ou les
comprimeés restants et remettez-les 3 votre médecin,

Une hypoglycémie grave peut s'accompagner d'une perte de conscience et d'une
défaillance neurologique sévére. Il s'agit d'urgences médicales nécessitant un
traitement médical immédiat et une hospitalisation. Veillez a toujours avoir dans
votre entourage une personne informée de votre étal de santé pour quelle puisse
appeler un médecin en cas d'urgence.

§i vous oubliez de prendre AMAREL, comprimé : )
Ne prenez pas de dose double pour compenser 3 dose simple que vous avez oublié
de prendre,

§i vous arréter de prendre AMAREL, comprimé :

£n cas d'interruption ou d'arrét de votre traitement, I'effet de diminution de votre
taux de sucre dans le sang n'est plus obtenu et votre diabéte peut s aggraver.
Continuez 3 prendre AMAREL, comprimé tant que votre médecin ne vous a pas dit
darréter.

i vaus avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez &
votre médecin ou d votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, AMAREL, comprimé est susceplible d‘avoir des effets
indésirables, bien que toul le monde n'y soit pas sujet.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez I'un des symptbmes
suivants :

= réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
avec une éruption cutanée) qui peuvent s aggraver avec difficultés respiratoires,
chute de I3 tension artérielle voire choc ;

= troubles au niveau du foie incluant couleur jaune de la peau et des yeux
(jaunisse), trouble de a circulation de la bile (cholestase}, inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie ; ,

= allergie cutanée (hypersensibilité) telle que démangeaisans, rougeurs, urticaire
et augmentation de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légéres
peuvent s‘aggraver ;

= fypoglycémie sévére avec perte de connaissance, convulsions ou coma.
Certains patients, au cours de leur traitement par AMAREL, comprimé, ont présenté
es effets indésirables suivants :

Hfets indésirables rares (observés chez plus de 1 patient sur 10 000 et moins de 1
patient sur 1000)

« Taux de sucre dans le sang plus bas que la normale (hypoglycémie) (voir « Faites
attention »),

= Diminution du nombre des cellules du sang :

- plaquettes (majoration du risque de saignement ou d'hématomes) ;

- globules blancs (risque d'infection plus probable) ;

- glabules rouges (pouvant entrainer une paleur, une fatigue ou un essoufflement).
Ces troubles saméliorent généralement aprés I'arrét  AMAREL, comprimé.

Hifets indésirables trés rares (observés chez moins de 1 patient sur 10 000)

= Réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
aver une éruplion culanée) qui peuvent s'aggraver avec difficultés respiratoires,
thute de fa tension artérielle voire choc. Si vous présentez un de ces symplomes,
avertissez immédiatement votre médecin.

= Troubles au niveau du faie incluant couleur jaune de 1a peau et des yeux
(jaunisse}, trouble de |a circufation de la bile (cholestase), inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie. Si vous présentez un de ces
symplomes, avertissez immédiatement votre médecin.

« Nausées, vomissements, diarrhée, lourdeurs d'estomac ou sensation de

gonflement, douleurs abdominales.
« Diminutionglu sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
Les autres effets indésirables indluent :
=+ Une allergie cutanée (hypersensibilité) peut apparaitre telle que démangeaisons,
rougeurs, urlicaire et augmenla[mn de 13 sensibilité au soleil. Certaines réactions
allergiques légeres peuvent s aggraver avec des pmhlemrs respiratoires ou de
déglutition, gonflement des lévres, de |a gorge ou de la langue. Par conséquent, si
vous avez un de ces effets indésirables, avertissez immédiatement votre médecin.
« Des réactions allergiques aux sulfonylurées, sulfamides antibactériens ou aux
médicaments sen rapprochant peuvent surverr.
« Des troubles de I3 vision peuvent survenir au début du traitement par AMAREL,
comprimé. Ced est 0 aux modifications des taux de sucre dans le sang et doit
saméliorer rapidement.
= Augmentation des enzymes hépatiques.
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.
5, COMMENT CONSERYER AMAREL, COMPRIME 2
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ﬁgulant sur | boite.
A conserver a une température ne depassanl pas30°C.
A conserver dans |'emballage dorigine.
Nutilisez pas AMAREL, comprimé si vous constatez des signes visibles de
détérioration. Retournez le médicament chez votre pharmacien.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient AMAREL 1 mg, comprimé ?
12 substance active est : Glimépiride ... .1 mg pour un comprimeé.
Les autres sont ; lactose manohrdralé Lalhoxymelhyiamldun sodique
(type A), palyvidone 25 000, cellulase microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de ler rouge (E172).
Que contient AMAREL 2 mg, comprimé ?
|a substance active est : Glimépiride .o 1 MG POUT UN COMpimME.
Les autres compasants sont : laclose monohydraté, (arboxymélhylammun sodmur
(type A), uo!wmune 25 000, cellulose microcristalling, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172), laque aluminique d'indigotine (E132).
Que contient AMAREL 3 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .... ..... 3 M POUF UN COMPTimE.
Les autres sont ; lactose mnnohydralé carbonymelhylamudon sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172).
Que contient AMAREL 4 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .. .4 mg pour un camprime.
Les autres ¢ mts sont : lactose munuhyﬂra!é (a!hnxymelhvlamwdun sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
laque aluminique d'indigotine (E132).
Qu'est-ce que AMAREL, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?
(e médicament se présente sous forme de comprimé.
AMAREL 1 mg : c'est un comprime rose, oblong avec une harrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 2 mg : C'est un comprimé verl, oblong avec une barrette de
Iractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 ef 60.
AMAREL 3 mg : cest un comprimé jaune pale, oblong avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 4 mg : c'est un comprimé bleu clair, oblang avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces, Boite de 60. o
La derniére date 3 laquelle cette notice a é1€ approuveée : Mai 2009
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otre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
yus mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement.
anes de |'hypoglycémie incluent -

n intense, maux de (ele, nausées, vomissement, apathie, somnolence,

es du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
 difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
es, sensation de faiblesse.

signes suivants peuvent également survenir : sueurs abondantes, peau moite;
€, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs

es, et soudaine dans 1a poitrine pouvant irradier dans les régions voisines

e de poitrine et troubles de rythme cardiague).

re laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter : un
onfustonnel impartant (délire), des convulsions, ure perte de la maitrise de
e respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaque,
erte de connaissance. Une hypoglycémie sévere peut également ressembler a
taque cérébrale.

ment de I'hypoglycémie :

a plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
I'ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceatix de sucre) avec vous. Par
 les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces.

ctez votre médecin ou allez 3 I'hapital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
cas de réapparition des symptdmes.

je laboratoire

faux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrlé

érement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
sérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
d' médicamen

S prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
ament obtenu sans ordonnance, parlez-en d votre médecin ou @ votre
nacien,

médecin peut étre amené 3 modifier 1a dose d’AMAREL, comprimé si vous
z d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
d'AMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans le sang.

'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
enté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie :
res médicaments pour Iraiter le diabete (tels que linsuline ou la metformine) ;
dicaments pour traiter la douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
ypazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;
ficaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sulfamides
ctériens 4 longue durée d'action) ;
ficaments pour traiter les infections bactériennes et fongigues (tétracyclines,
mphénicol, fluconazale, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;
icaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
s coumariniques tels que la warfarine) ;
ficaments favorisant le développement musculaire (anabolisants) ;
ficaments utilisés pour la thérapie de substitution par hormones sexuelles
lines ;

= médicaments pour traiter la dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 1a MAQ) ;
= médicaments diminuant les taux élevés de cholestéral (fibrates) ;
» médicaments diminuant la tension ariérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;
= médicaments pour traiter la goutte (Allopurinol, probénécide, sulfinpyrazone) ;
« médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifosfamide, trofostamide) ;
= médicaments utilisés pour 12 perte de poids (fenfluramine) ;
= médicament utilisé pour améliorer la tirculation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;
= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;
= médicaments de type sympatholytigues pour traiter |'hypertension artérielle,
I'insuffisance cardizque, les traubles prostatiques.
Ueffet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
= médicaments contenant des hormones sexuelles féminines (oestrogénes,
progestatifs) ;
= médicaments favorisant 12 production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;
= médicaments utilisés pour stimuler la glande thyroide (telle que la
Iévothyroxine) ;
= médicaments pour traiter les allergies et |'inflammation (glucocorticoides) ;
= médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres {chlorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) :
= médicaments utilisés pour augmenter le rythme cardiaque, pour le traitement
de 'asthme, de |2 congestion nasale, de la toux, du thume, médicaments utilisés

* pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du pronastic

vital (adrénaline et sympathomimetiques) ;

= médicaments pour Iraiter les faux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
= médicaments pour traiter 13 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(faxatifs) ;

= médicaments pour traiter I'épilepsie (phénytoine} ;

= médicaments pour traiter la nervosité et les troubles du sommeil (barbituriques) ;

= médicaments pour traiter une pression élevée dans I'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ;

= médicaments pour traiter les infections, Ia tuberculose (rifampicine) ;

= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

Leffet de diminution du faux de sucre dans le sang d'AMAREL, comprimé peut élre
diminué ou augmenté par les médicaments suivants ;

= médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour (raiter 'hypertension artérielle ou I'insuffisance cardiague
tels que les béta-bloquants, la clonidine, 1a guanéthidine, la réserpine. Une
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d’hypoglycémie.

AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les effets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant la coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumarinigues telle que la warfarine).

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant l'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible.
Grossesse et Allaitement

Grossesse

Allai

T

AMAREL, comprimeé ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. £n casde &
grossesse, ou de désir de grossesse, consultez votre médecin.
itement

SMAREL, (ompnm,e peut passer dans le [ait maternel. AMAREL, comprimé ne doit
pas Blre utilisé pendant 'allaitement.

Demandez conseil d votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicoment.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

£n cas d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie, votre capacité  vous concentrer ou @
réagir peut étre modifiée, en particulier si vous avez présenté des troubles visuels.
Dans ces situations, vous pouvez étre un danger pour vous-méme ou pour d'autres
personnes {par exemple en conduisant un véhicule ou en utilisant des machines).
Demandez conseil a votre médecin pour fa conduite de véhicule en particulier si
vous présentez de fréquents épisodes d'hypoglycémie ou si vous présentez peu ou
nas de signes évocateurs d'hypoglycémie.

Informations importantes concernant certains composants d'AMAREL, comprimé
AMAREL, comprimé contient du lactose. $i votre médecin vous a dit que vous
présentiez une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

3. COMMENT PRENDRE AMAREL, COMPRIME ?

Prenez toujours AMAREL, comprimé exactement selon la prescription de votre
médecin. En cas de doute, consultez volre médecin ou votre pharmacien.

Prise du médicament

« Prendre ce médicament par voie orale, juste avant ou pendant le premier repas
principal de la journée (généralement le petit déjeuner). Si vous ne prenez pas de
petit déjeuner, vous devez prendre le médicament au moment indiqué par votre
médecin. Il est important de ne pas sauter de repas lorsque vous prenez AMAREL,
comprimé.

« Avaler les comprimés entiers avec au moins un demi-verre d'eau. Ne pas écraser
U croquer les comprimés.

Pusologie -

« |2 posologie ' AMAREL, comprimé dépend de vos besoins et est déterminée par
vatre médecin en fonction des résultats des analyses sanguine et urinaire (taux de
sucre).

Ne prenez pas plus de comprimés que ce que vous 2 prescrit votre médecin.

« 12 posologie usuelle initiale est de 1 comprimé d'AMAREL Tmg, comprimé une
fais par jour.

= Si nécessaire, votre médecin peut augmenter la dose aprés une & deux semaines
de traitement.

= La dose maximale recommandée est de 6 mg d'AMAREL par jour.

« Un traitement assaciant glimépiride et metformine ou glimépiride et insuline
peut étre initié. Dans ce cas, les doses respectives de glimépiride, de metformine ou
d'insuline dont vous avez besoin seront déterminées par votre médecin.

« En cas de modification de votre poids, de changement de rythme de vie ou si
vous Eles en situation de stress, une modification des doses d'AMAREL, comprimé
peut s'avérer nécessaire. Par conséquent, informez en votre médecin.

= Si vous avez I'impression que |'effet de votre médicament est trop fort ou trop
faible, ne modifiez pas vous-méme I2 posologie de votre traitement mais consultez
votre médecin.

Si vous avez pris plus d'AMAREL, comprimé que vous n’auriez di :

Si vous avez pris plus d'AMAREL que vous n'auriez dd, vous risquez de faire une
hypoglycémie (Pour les signes de 'hypoglycémie, voir « Faites attention »).
Prenez immédiatement une quantité suffisante de sucre (par exemple des petits
maorceaux de sucre, boissons sucrées, ou thé sucré) et informez aussitot votre
médecin.

Chez l'enfant, en cas d'ingestion accidentelle, un controle soigneux de la quantité
de sucre ingéré devra étre effectué afin d'éviter une hyperglycémie qui peut

s'avérer gaave. Il ne faut pas donner d'aliments ou de boissons a une personne
incnsciente.

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé
attentivement jusqu'au retour & la normalité. Une hospitalisation peyt savérer
nécessaire, y compris par mesure de précaution. Conservez [a boite ou les
comprimeés restants et remettez-les 3 votre médecin,

Une hypoglycémie grave peut s'accompagner d'une perte de conscience et d'une
défaillance neurologique sévére. Il s'agit d'urgences médicales nécessitant un
traitement médical immédiat et une hospitalisation. Veillez a toujours avoir dans
votre entourage une personne informée de votre étal de santé pour quelle puisse
appeler un médecin en cas d'urgence.

§i vous oubliez de prendre AMAREL, comprimé : )
Ne prenez pas de dose double pour compenser 3 dose simple que vous avez oublié
de prendre,

§i vous arréter de prendre AMAREL, comprimé :

£n cas d'interruption ou d'arrét de votre traitement, I'effet de diminution de votre
taux de sucre dans le sang n'est plus obtenu et votre diabéte peut s aggraver.
Continuez 3 prendre AMAREL, comprimé tant que votre médecin ne vous a pas dit
darréter.

i vaus avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez &
votre médecin ou d votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, AMAREL, comprimé est susceplible d‘avoir des effets
indésirables, bien que toul le monde n'y soit pas sujet.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez I'un des symptbmes
suivants :

= réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
avec une éruption cutanée) qui peuvent s aggraver avec difficultés respiratoires,
chute de I3 tension artérielle voire choc ;

= troubles au niveau du foie incluant couleur jaune de la peau et des yeux
(jaunisse), trouble de a circulation de la bile (cholestase}, inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie ; ,

= allergie cutanée (hypersensibilité) telle que démangeaisans, rougeurs, urticaire
et augmentation de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légéres
peuvent s‘aggraver ;

= fypoglycémie sévére avec perte de connaissance, convulsions ou coma.
Certains patients, au cours de leur traitement par AMAREL, comprimé, ont présenté
es effets indésirables suivants :

Hfets indésirables rares (observés chez plus de 1 patient sur 10 000 et moins de 1
patient sur 1000)

« Taux de sucre dans le sang plus bas que la normale (hypoglycémie) (voir « Faites
attention »),

= Diminution du nombre des cellules du sang :

- plaquettes (majoration du risque de saignement ou d'hématomes) ;

- globules blancs (risque d'infection plus probable) ;

- glabules rouges (pouvant entrainer une paleur, une fatigue ou un essoufflement).
Ces troubles saméliorent généralement aprés I'arrét  AMAREL, comprimé.

Hifets indésirables trés rares (observés chez moins de 1 patient sur 10 000)

= Réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
aver une éruplion culanée) qui peuvent s'aggraver avec difficultés respiratoires,
thute de fa tension artérielle voire choc. Si vous présentez un de ces symplomes,
avertissez immédiatement votre médecin.

= Troubles au niveau du faie incluant couleur jaune de 1a peau et des yeux
(jaunisse}, trouble de |a circufation de la bile (cholestase), inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie. Si vous présentez un de ces
symplomes, avertissez immédiatement votre médecin.

« Nausées, vomissements, diarrhée, lourdeurs d'estomac ou sensation de

gonflement, douleurs abdominales.
« Diminutionglu sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
Les autres effets indésirables indluent :
=+ Une allergie cutanée (hypersensibilité) peut apparaitre telle que démangeaisons,
rougeurs, urlicaire et augmenla[mn de 13 sensibilité au soleil. Certaines réactions
allergiques légeres peuvent s aggraver avec des pmhlemrs respiratoires ou de
déglutition, gonflement des lévres, de |a gorge ou de la langue. Par conséquent, si
vous avez un de ces effets indésirables, avertissez immédiatement votre médecin.
« Des réactions allergiques aux sulfonylurées, sulfamides antibactériens ou aux
médicaments sen rapprochant peuvent surverr.
« Des troubles de I3 vision peuvent survenir au début du traitement par AMAREL,
comprimé. Ced est 0 aux modifications des taux de sucre dans le sang et doit
saméliorer rapidement.
= Augmentation des enzymes hépatiques.
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.
5, COMMENT CONSERYER AMAREL, COMPRIME 2
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ﬁgulant sur | boite.
A conserver a une température ne depassanl pas30°C.
A conserver dans |'emballage dorigine.
Nutilisez pas AMAREL, comprimé si vous constatez des signes visibles de
détérioration. Retournez le médicament chez votre pharmacien.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient AMAREL 1 mg, comprimé ?
12 substance active est : Glimépiride ... .1 mg pour un comprimeé.
Les autres sont ; lactose manohrdralé Lalhoxymelhyiamldun sodique
(type A), palyvidone 25 000, cellulase microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de ler rouge (E172).
Que contient AMAREL 2 mg, comprimé ?
|a substance active est : Glimépiride .o 1 MG POUT UN COMpimME.
Les autres compasants sont : laclose monohydraté, (arboxymélhylammun sodmur
(type A), uo!wmune 25 000, cellulose microcristalling, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172), laque aluminique d'indigotine (E132).
Que contient AMAREL 3 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .... ..... 3 M POUF UN COMPTimE.
Les autres sont ; lactose mnnohydralé carbonymelhylamudon sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172).
Que contient AMAREL 4 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .. .4 mg pour un camprime.
Les autres ¢ mts sont : lactose munuhyﬂra!é (a!hnxymelhvlamwdun sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
laque aluminique d'indigotine (E132).
Qu'est-ce que AMAREL, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?
(e médicament se présente sous forme de comprimé.
AMAREL 1 mg : c'est un comprime rose, oblong avec une harrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 2 mg : C'est un comprimé verl, oblong avec une barrette de
Iractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 ef 60.
AMAREL 3 mg : cest un comprimé jaune pale, oblong avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 4 mg : c'est un comprimé bleu clair, oblang avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces, Boite de 60. o
La derniére date 3 laquelle cette notice a é1€ approuveée : Mai 2009
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otre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
yus mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement.
anes de |'hypoglycémie incluent -

n intense, maux de (ele, nausées, vomissement, apathie, somnolence,

es du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
 difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
es, sensation de faiblesse.

signes suivants peuvent également survenir : sueurs abondantes, peau moite;
€, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs

es, et soudaine dans 1a poitrine pouvant irradier dans les régions voisines

e de poitrine et troubles de rythme cardiague).

re laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter : un
onfustonnel impartant (délire), des convulsions, ure perte de la maitrise de
e respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaque,
erte de connaissance. Une hypoglycémie sévere peut également ressembler a
taque cérébrale.

ment de I'hypoglycémie :

a plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
I'ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceatix de sucre) avec vous. Par
 les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces.

ctez votre médecin ou allez 3 I'hapital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
cas de réapparition des symptdmes.

je laboratoire

faux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrlé

érement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
sérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
d' médicamen

S prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
ament obtenu sans ordonnance, parlez-en d votre médecin ou @ votre
nacien,

médecin peut étre amené 3 modifier 1a dose d’AMAREL, comprimé si vous
z d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
d'AMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans le sang.

'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
enté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie :
res médicaments pour Iraiter le diabete (tels que linsuline ou la metformine) ;
dicaments pour traiter la douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
ypazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;
ficaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sulfamides
ctériens 4 longue durée d'action) ;
ficaments pour traiter les infections bactériennes et fongigues (tétracyclines,
mphénicol, fluconazale, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;
icaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
s coumariniques tels que la warfarine) ;
ficaments favorisant le développement musculaire (anabolisants) ;
ficaments utilisés pour la thérapie de substitution par hormones sexuelles
lines ;

= médicaments pour traiter la dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 1a MAQ) ;
= médicaments diminuant les taux élevés de cholestéral (fibrates) ;
» médicaments diminuant la tension ariérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;
= médicaments pour traiter la goutte (Allopurinol, probénécide, sulfinpyrazone) ;
« médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifosfamide, trofostamide) ;
= médicaments utilisés pour 12 perte de poids (fenfluramine) ;
= médicament utilisé pour améliorer la tirculation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;
= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;
= médicaments de type sympatholytigues pour traiter |'hypertension artérielle,
I'insuffisance cardizque, les traubles prostatiques.
Ueffet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
= médicaments contenant des hormones sexuelles féminines (oestrogénes,
progestatifs) ;
= médicaments favorisant 12 production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;
= médicaments utilisés pour stimuler la glande thyroide (telle que la
Iévothyroxine) ;
= médicaments pour traiter les allergies et |'inflammation (glucocorticoides) ;
= médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres {chlorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) :
= médicaments utilisés pour augmenter le rythme cardiaque, pour le traitement
de 'asthme, de |2 congestion nasale, de la toux, du thume, médicaments utilisés

* pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du pronastic

vital (adrénaline et sympathomimetiques) ;

= médicaments pour Iraiter les faux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
= médicaments pour traiter 13 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(faxatifs) ;

= médicaments pour traiter I'épilepsie (phénytoine} ;

= médicaments pour traiter la nervosité et les troubles du sommeil (barbituriques) ;

= médicaments pour traiter une pression élevée dans I'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ;

= médicaments pour traiter les infections, Ia tuberculose (rifampicine) ;

= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

Leffet de diminution du faux de sucre dans le sang d'AMAREL, comprimé peut élre
diminué ou augmenté par les médicaments suivants ;

= médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour (raiter 'hypertension artérielle ou I'insuffisance cardiague
tels que les béta-bloquants, la clonidine, 1a guanéthidine, la réserpine. Une
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d’hypoglycémie.

AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les effets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant la coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumarinigues telle que la warfarine).

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant l'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible.
Grossesse et Allaitement

Grossesse

Allai

T

AMAREL, comprimeé ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. £n casde &
grossesse, ou de désir de grossesse, consultez votre médecin.
itement

SMAREL, (ompnm,e peut passer dans le [ait maternel. AMAREL, comprimé ne doit
pas Blre utilisé pendant 'allaitement.

Demandez conseil d votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicoment.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

£n cas d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie, votre capacité  vous concentrer ou @
réagir peut étre modifiée, en particulier si vous avez présenté des troubles visuels.
Dans ces situations, vous pouvez étre un danger pour vous-méme ou pour d'autres
personnes {par exemple en conduisant un véhicule ou en utilisant des machines).
Demandez conseil a votre médecin pour fa conduite de véhicule en particulier si
vous présentez de fréquents épisodes d'hypoglycémie ou si vous présentez peu ou
nas de signes évocateurs d'hypoglycémie.

Informations importantes concernant certains composants d'AMAREL, comprimé
AMAREL, comprimé contient du lactose. $i votre médecin vous a dit que vous
présentiez une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

3. COMMENT PRENDRE AMAREL, COMPRIME ?

Prenez toujours AMAREL, comprimé exactement selon la prescription de votre
médecin. En cas de doute, consultez volre médecin ou votre pharmacien.

Prise du médicament

« Prendre ce médicament par voie orale, juste avant ou pendant le premier repas
principal de la journée (généralement le petit déjeuner). Si vous ne prenez pas de
petit déjeuner, vous devez prendre le médicament au moment indiqué par votre
médecin. Il est important de ne pas sauter de repas lorsque vous prenez AMAREL,
comprimé.

« Avaler les comprimés entiers avec au moins un demi-verre d'eau. Ne pas écraser
U croquer les comprimés.

Pusologie -

« |2 posologie ' AMAREL, comprimé dépend de vos besoins et est déterminée par
vatre médecin en fonction des résultats des analyses sanguine et urinaire (taux de
sucre).

Ne prenez pas plus de comprimés que ce que vous 2 prescrit votre médecin.

« 12 posologie usuelle initiale est de 1 comprimé d'AMAREL Tmg, comprimé une
fais par jour.

= Si nécessaire, votre médecin peut augmenter la dose aprés une & deux semaines
de traitement.

= La dose maximale recommandée est de 6 mg d'AMAREL par jour.

« Un traitement assaciant glimépiride et metformine ou glimépiride et insuline
peut étre initié. Dans ce cas, les doses respectives de glimépiride, de metformine ou
d'insuline dont vous avez besoin seront déterminées par votre médecin.

« En cas de modification de votre poids, de changement de rythme de vie ou si
vous Eles en situation de stress, une modification des doses d'AMAREL, comprimé
peut s'avérer nécessaire. Par conséquent, informez en votre médecin.

= Si vous avez I'impression que |'effet de votre médicament est trop fort ou trop
faible, ne modifiez pas vous-méme I2 posologie de votre traitement mais consultez
votre médecin.

Si vous avez pris plus d'AMAREL, comprimé que vous n’auriez di :

Si vous avez pris plus d'AMAREL que vous n'auriez dd, vous risquez de faire une
hypoglycémie (Pour les signes de 'hypoglycémie, voir « Faites attention »).
Prenez immédiatement une quantité suffisante de sucre (par exemple des petits
maorceaux de sucre, boissons sucrées, ou thé sucré) et informez aussitot votre
médecin.

Chez l'enfant, en cas d'ingestion accidentelle, un controle soigneux de la quantité
de sucre ingéré devra étre effectué afin d'éviter une hyperglycémie qui peut

s'avérer gaave. Il ne faut pas donner d'aliments ou de boissons a une personne
incnsciente.

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé
attentivement jusqu'au retour & la normalité. Une hospitalisation peyt savérer
nécessaire, y compris par mesure de précaution. Conservez [a boite ou les
comprimeés restants et remettez-les 3 votre médecin,

Une hypoglycémie grave peut s'accompagner d'une perte de conscience et d'une
défaillance neurologique sévére. Il s'agit d'urgences médicales nécessitant un
traitement médical immédiat et une hospitalisation. Veillez a toujours avoir dans
votre entourage une personne informée de votre étal de santé pour quelle puisse
appeler un médecin en cas d'urgence.

§i vous oubliez de prendre AMAREL, comprimé : )
Ne prenez pas de dose double pour compenser 3 dose simple que vous avez oublié
de prendre,

§i vous arréter de prendre AMAREL, comprimé :

£n cas d'interruption ou d'arrét de votre traitement, I'effet de diminution de votre
taux de sucre dans le sang n'est plus obtenu et votre diabéte peut s aggraver.
Continuez 3 prendre AMAREL, comprimé tant que votre médecin ne vous a pas dit
darréter.

i vaus avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez &
votre médecin ou d votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, AMAREL, comprimé est susceplible d‘avoir des effets
indésirables, bien que toul le monde n'y soit pas sujet.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez I'un des symptbmes
suivants :

= réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
avec une éruption cutanée) qui peuvent s aggraver avec difficultés respiratoires,
chute de I3 tension artérielle voire choc ;

= troubles au niveau du foie incluant couleur jaune de la peau et des yeux
(jaunisse), trouble de a circulation de la bile (cholestase}, inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie ; ,

= allergie cutanée (hypersensibilité) telle que démangeaisans, rougeurs, urticaire
et augmentation de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légéres
peuvent s‘aggraver ;

= fypoglycémie sévére avec perte de connaissance, convulsions ou coma.
Certains patients, au cours de leur traitement par AMAREL, comprimé, ont présenté
es effets indésirables suivants :

Hfets indésirables rares (observés chez plus de 1 patient sur 10 000 et moins de 1
patient sur 1000)

« Taux de sucre dans le sang plus bas que la normale (hypoglycémie) (voir « Faites
attention »),

= Diminution du nombre des cellules du sang :

- plaquettes (majoration du risque de saignement ou d'hématomes) ;

- globules blancs (risque d'infection plus probable) ;

- glabules rouges (pouvant entrainer une paleur, une fatigue ou un essoufflement).
Ces troubles saméliorent généralement aprés I'arrét  AMAREL, comprimé.

Hifets indésirables trés rares (observés chez moins de 1 patient sur 10 000)

= Réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
aver une éruplion culanée) qui peuvent s'aggraver avec difficultés respiratoires,
thute de fa tension artérielle voire choc. Si vous présentez un de ces symplomes,
avertissez immédiatement votre médecin.

= Troubles au niveau du faie incluant couleur jaune de 1a peau et des yeux
(jaunisse}, trouble de |a circufation de la bile (cholestase), inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie. Si vous présentez un de ces
symplomes, avertissez immédiatement votre médecin.

« Nausées, vomissements, diarrhée, lourdeurs d'estomac ou sensation de

gonflement, douleurs abdominales.
« Diminutionglu sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
Les autres effets indésirables indluent :
=+ Une allergie cutanée (hypersensibilité) peut apparaitre telle que démangeaisons,
rougeurs, urlicaire et augmenla[mn de 13 sensibilité au soleil. Certaines réactions
allergiques légeres peuvent s aggraver avec des pmhlemrs respiratoires ou de
déglutition, gonflement des lévres, de |a gorge ou de la langue. Par conséquent, si
vous avez un de ces effets indésirables, avertissez immédiatement votre médecin.
« Des réactions allergiques aux sulfonylurées, sulfamides antibactériens ou aux
médicaments sen rapprochant peuvent surverr.
« Des troubles de I3 vision peuvent survenir au début du traitement par AMAREL,
comprimé. Ced est 0 aux modifications des taux de sucre dans le sang et doit
saméliorer rapidement.
= Augmentation des enzymes hépatiques.
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.
5, COMMENT CONSERYER AMAREL, COMPRIME 2
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ﬁgulant sur | boite.
A conserver a une température ne depassanl pas30°C.
A conserver dans |'emballage dorigine.
Nutilisez pas AMAREL, comprimé si vous constatez des signes visibles de
détérioration. Retournez le médicament chez votre pharmacien.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient AMAREL 1 mg, comprimé ?
12 substance active est : Glimépiride ... .1 mg pour un comprimeé.
Les autres sont ; lactose manohrdralé Lalhoxymelhyiamldun sodique
(type A), palyvidone 25 000, cellulase microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de ler rouge (E172).
Que contient AMAREL 2 mg, comprimé ?
|a substance active est : Glimépiride .o 1 MG POUT UN COMpimME.
Les autres compasants sont : laclose monohydraté, (arboxymélhylammun sodmur
(type A), uo!wmune 25 000, cellulose microcristalling, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172), laque aluminique d'indigotine (E132).
Que contient AMAREL 3 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .... ..... 3 M POUF UN COMPTimE.
Les autres sont ; lactose mnnohydralé carbonymelhylamudon sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172).
Que contient AMAREL 4 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .. .4 mg pour un camprime.
Les autres ¢ mts sont : lactose munuhyﬂra!é (a!hnxymelhvlamwdun sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
laque aluminique d'indigotine (E132).
Qu'est-ce que AMAREL, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?
(e médicament se présente sous forme de comprimé.
AMAREL 1 mg : c'est un comprime rose, oblong avec une harrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 2 mg : C'est un comprimé verl, oblong avec une barrette de
Iractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 ef 60.
AMAREL 3 mg : cest un comprimé jaune pale, oblong avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 4 mg : c'est un comprimé bleu clair, oblang avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces, Boite de 60. o
La derniére date 3 laquelle cette notice a é1€ approuveée : Mai 2009
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otre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
yus mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement.
anes de |'hypoglycémie incluent -

n intense, maux de (ele, nausées, vomissement, apathie, somnolence,

es du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
 difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
es, sensation de faiblesse.

signes suivants peuvent également survenir : sueurs abondantes, peau moite;
€, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs

es, et soudaine dans 1a poitrine pouvant irradier dans les régions voisines

e de poitrine et troubles de rythme cardiague).

re laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter : un
onfustonnel impartant (délire), des convulsions, ure perte de la maitrise de
e respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaque,
erte de connaissance. Une hypoglycémie sévere peut également ressembler a
taque cérébrale.

ment de I'hypoglycémie :

a plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
I'ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceatix de sucre) avec vous. Par
 les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces.

ctez votre médecin ou allez 3 I'hapital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
cas de réapparition des symptdmes.

je laboratoire

faux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrlé

érement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
sérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
d' médicamen

S prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
ament obtenu sans ordonnance, parlez-en d votre médecin ou @ votre
nacien,

médecin peut étre amené 3 modifier 1a dose d’AMAREL, comprimé si vous
z d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
d'AMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans le sang.

'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
enté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie :
res médicaments pour Iraiter le diabete (tels que linsuline ou la metformine) ;
dicaments pour traiter la douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
ypazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;
ficaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sulfamides
ctériens 4 longue durée d'action) ;
ficaments pour traiter les infections bactériennes et fongigues (tétracyclines,
mphénicol, fluconazale, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;
icaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
s coumariniques tels que la warfarine) ;
ficaments favorisant le développement musculaire (anabolisants) ;
ficaments utilisés pour la thérapie de substitution par hormones sexuelles
lines ;

= médicaments pour traiter la dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 1a MAQ) ;
= médicaments diminuant les taux élevés de cholestéral (fibrates) ;
» médicaments diminuant la tension ariérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;
= médicaments pour traiter la goutte (Allopurinol, probénécide, sulfinpyrazone) ;
« médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifosfamide, trofostamide) ;
= médicaments utilisés pour 12 perte de poids (fenfluramine) ;
= médicament utilisé pour améliorer la tirculation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;
= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;
= médicaments de type sympatholytigues pour traiter |'hypertension artérielle,
I'insuffisance cardizque, les traubles prostatiques.
Ueffet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
= médicaments contenant des hormones sexuelles féminines (oestrogénes,
progestatifs) ;
= médicaments favorisant 12 production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;
= médicaments utilisés pour stimuler la glande thyroide (telle que la
Iévothyroxine) ;
= médicaments pour traiter les allergies et |'inflammation (glucocorticoides) ;
= médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres {chlorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) :
= médicaments utilisés pour augmenter le rythme cardiaque, pour le traitement
de 'asthme, de |2 congestion nasale, de la toux, du thume, médicaments utilisés

* pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du pronastic

vital (adrénaline et sympathomimetiques) ;

= médicaments pour Iraiter les faux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
= médicaments pour traiter 13 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(faxatifs) ;

= médicaments pour traiter I'épilepsie (phénytoine} ;

= médicaments pour traiter la nervosité et les troubles du sommeil (barbituriques) ;

= médicaments pour traiter une pression élevée dans I'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ;

= médicaments pour traiter les infections, Ia tuberculose (rifampicine) ;

= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

Leffet de diminution du faux de sucre dans le sang d'AMAREL, comprimé peut élre
diminué ou augmenté par les médicaments suivants ;

= médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour (raiter 'hypertension artérielle ou I'insuffisance cardiague
tels que les béta-bloquants, la clonidine, 1a guanéthidine, la réserpine. Une
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d’hypoglycémie.

AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les effets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant la coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumarinigues telle que la warfarine).

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant l'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible.
Grossesse et Allaitement

Grossesse

Allai

T

AMAREL, comprimeé ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. £n casde &
grossesse, ou de désir de grossesse, consultez votre médecin.
itement

SMAREL, (ompnm,e peut passer dans le [ait maternel. AMAREL, comprimé ne doit
pas Blre utilisé pendant 'allaitement.

Demandez conseil d votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicoment.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

£n cas d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie, votre capacité  vous concentrer ou @
réagir peut étre modifiée, en particulier si vous avez présenté des troubles visuels.
Dans ces situations, vous pouvez étre un danger pour vous-méme ou pour d'autres
personnes {par exemple en conduisant un véhicule ou en utilisant des machines).
Demandez conseil a votre médecin pour fa conduite de véhicule en particulier si
vous présentez de fréquents épisodes d'hypoglycémie ou si vous présentez peu ou
nas de signes évocateurs d'hypoglycémie.

Informations importantes concernant certains composants d'AMAREL, comprimé
AMAREL, comprimé contient du lactose. $i votre médecin vous a dit que vous
présentiez une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

3. COMMENT PRENDRE AMAREL, COMPRIME ?

Prenez toujours AMAREL, comprimé exactement selon la prescription de votre
médecin. En cas de doute, consultez volre médecin ou votre pharmacien.

Prise du médicament

« Prendre ce médicament par voie orale, juste avant ou pendant le premier repas
principal de la journée (généralement le petit déjeuner). Si vous ne prenez pas de
petit déjeuner, vous devez prendre le médicament au moment indiqué par votre
médecin. Il est important de ne pas sauter de repas lorsque vous prenez AMAREL,
comprimé.

« Avaler les comprimés entiers avec au moins un demi-verre d'eau. Ne pas écraser
U croquer les comprimés.

Pusologie -

« |2 posologie ' AMAREL, comprimé dépend de vos besoins et est déterminée par
vatre médecin en fonction des résultats des analyses sanguine et urinaire (taux de
sucre).

Ne prenez pas plus de comprimés que ce que vous 2 prescrit votre médecin.

« 12 posologie usuelle initiale est de 1 comprimé d'AMAREL Tmg, comprimé une
fais par jour.

= Si nécessaire, votre médecin peut augmenter la dose aprés une & deux semaines
de traitement.

= La dose maximale recommandée est de 6 mg d'AMAREL par jour.

« Un traitement assaciant glimépiride et metformine ou glimépiride et insuline
peut étre initié. Dans ce cas, les doses respectives de glimépiride, de metformine ou
d'insuline dont vous avez besoin seront déterminées par votre médecin.

« En cas de modification de votre poids, de changement de rythme de vie ou si
vous Eles en situation de stress, une modification des doses d'AMAREL, comprimé
peut s'avérer nécessaire. Par conséquent, informez en votre médecin.

= Si vous avez I'impression que |'effet de votre médicament est trop fort ou trop
faible, ne modifiez pas vous-méme I2 posologie de votre traitement mais consultez
votre médecin.

Si vous avez pris plus d'AMAREL, comprimé que vous n’auriez di :

Si vous avez pris plus d'AMAREL que vous n'auriez dd, vous risquez de faire une
hypoglycémie (Pour les signes de 'hypoglycémie, voir « Faites attention »).
Prenez immédiatement une quantité suffisante de sucre (par exemple des petits
maorceaux de sucre, boissons sucrées, ou thé sucré) et informez aussitot votre
médecin.

Chez l'enfant, en cas d'ingestion accidentelle, un controle soigneux de la quantité
de sucre ingéré devra étre effectué afin d'éviter une hyperglycémie qui peut

s'avérer gaave. Il ne faut pas donner d'aliments ou de boissons a une personne
incnsciente.

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé
attentivement jusqu'au retour & la normalité. Une hospitalisation peyt savérer
nécessaire, y compris par mesure de précaution. Conservez [a boite ou les
comprimeés restants et remettez-les 3 votre médecin,

Une hypoglycémie grave peut s'accompagner d'une perte de conscience et d'une
défaillance neurologique sévére. Il s'agit d'urgences médicales nécessitant un
traitement médical immédiat et une hospitalisation. Veillez a toujours avoir dans
votre entourage une personne informée de votre étal de santé pour quelle puisse
appeler un médecin en cas d'urgence.

§i vous oubliez de prendre AMAREL, comprimé : )
Ne prenez pas de dose double pour compenser 3 dose simple que vous avez oublié
de prendre,

§i vous arréter de prendre AMAREL, comprimé :

£n cas d'interruption ou d'arrét de votre traitement, I'effet de diminution de votre
taux de sucre dans le sang n'est plus obtenu et votre diabéte peut s aggraver.
Continuez 3 prendre AMAREL, comprimé tant que votre médecin ne vous a pas dit
darréter.

i vaus avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez &
votre médecin ou d votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, AMAREL, comprimé est susceplible d‘avoir des effets
indésirables, bien que toul le monde n'y soit pas sujet.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez I'un des symptbmes
suivants :

= réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
avec une éruption cutanée) qui peuvent s aggraver avec difficultés respiratoires,
chute de I3 tension artérielle voire choc ;

= troubles au niveau du foie incluant couleur jaune de la peau et des yeux
(jaunisse), trouble de a circulation de la bile (cholestase}, inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie ; ,

= allergie cutanée (hypersensibilité) telle que démangeaisans, rougeurs, urticaire
et augmentation de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légéres
peuvent s‘aggraver ;

= fypoglycémie sévére avec perte de connaissance, convulsions ou coma.
Certains patients, au cours de leur traitement par AMAREL, comprimé, ont présenté
es effets indésirables suivants :

Hfets indésirables rares (observés chez plus de 1 patient sur 10 000 et moins de 1
patient sur 1000)

« Taux de sucre dans le sang plus bas que la normale (hypoglycémie) (voir « Faites
attention »),

= Diminution du nombre des cellules du sang :

- plaquettes (majoration du risque de saignement ou d'hématomes) ;

- globules blancs (risque d'infection plus probable) ;

- glabules rouges (pouvant entrainer une paleur, une fatigue ou un essoufflement).
Ces troubles saméliorent généralement aprés I'arrét  AMAREL, comprimé.

Hifets indésirables trés rares (observés chez moins de 1 patient sur 10 000)

= Réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
aver une éruplion culanée) qui peuvent s'aggraver avec difficultés respiratoires,
thute de fa tension artérielle voire choc. Si vous présentez un de ces symplomes,
avertissez immédiatement votre médecin.

= Troubles au niveau du faie incluant couleur jaune de 1a peau et des yeux
(jaunisse}, trouble de |a circufation de la bile (cholestase), inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie. Si vous présentez un de ces
symplomes, avertissez immédiatement votre médecin.

« Nausées, vomissements, diarrhée, lourdeurs d'estomac ou sensation de

gonflement, douleurs abdominales.
« Diminutionglu sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
Les autres effets indésirables indluent :
=+ Une allergie cutanée (hypersensibilité) peut apparaitre telle que démangeaisons,
rougeurs, urlicaire et augmenla[mn de 13 sensibilité au soleil. Certaines réactions
allergiques légeres peuvent s aggraver avec des pmhlemrs respiratoires ou de
déglutition, gonflement des lévres, de |a gorge ou de la langue. Par conséquent, si
vous avez un de ces effets indésirables, avertissez immédiatement votre médecin.
« Des réactions allergiques aux sulfonylurées, sulfamides antibactériens ou aux
médicaments sen rapprochant peuvent surverr.
« Des troubles de I3 vision peuvent survenir au début du traitement par AMAREL,
comprimé. Ced est 0 aux modifications des taux de sucre dans le sang et doit
saméliorer rapidement.
= Augmentation des enzymes hépatiques.
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.
5, COMMENT CONSERYER AMAREL, COMPRIME 2
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ﬁgulant sur | boite.
A conserver a une température ne depassanl pas30°C.
A conserver dans |'emballage dorigine.
Nutilisez pas AMAREL, comprimé si vous constatez des signes visibles de
détérioration. Retournez le médicament chez votre pharmacien.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient AMAREL 1 mg, comprimé ?
12 substance active est : Glimépiride ... .1 mg pour un comprimeé.
Les autres sont ; lactose manohrdralé Lalhoxymelhyiamldun sodique
(type A), palyvidone 25 000, cellulase microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de ler rouge (E172).
Que contient AMAREL 2 mg, comprimé ?
|a substance active est : Glimépiride .o 1 MG POUT UN COMpimME.
Les autres compasants sont : laclose monohydraté, (arboxymélhylammun sodmur
(type A), uo!wmune 25 000, cellulose microcristalling, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172), laque aluminique d'indigotine (E132).
Que contient AMAREL 3 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .... ..... 3 M POUF UN COMPTimE.
Les autres sont ; lactose mnnohydralé carbonymelhylamudon sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172).
Que contient AMAREL 4 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .. .4 mg pour un camprime.
Les autres ¢ mts sont : lactose munuhyﬂra!é (a!hnxymelhvlamwdun sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
laque aluminique d'indigotine (E132).
Qu'est-ce que AMAREL, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?
(e médicament se présente sous forme de comprimé.
AMAREL 1 mg : c'est un comprime rose, oblong avec une harrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 2 mg : C'est un comprimé verl, oblong avec une barrette de
Iractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 ef 60.
AMAREL 3 mg : cest un comprimé jaune pale, oblong avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 4 mg : c'est un comprimé bleu clair, oblang avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces, Boite de 60. o
La derniére date 3 laquelle cette notice a é1€ approuveée : Mai 2009
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otre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou
yus mangez des aliments contenant moins de glucides qu'habituellement.
anes de |'hypoglycémie incluent -

n intense, maux de (ele, nausées, vomissement, apathie, somnolence,

es du sommeil, agitation, agressivité, difficultés de concentration, diminution
vigilance et des réactions, dépression, confusion, troubles visuels et de la
 difficulté 3 articuler, tremblement, paralysie partielle, troubles sensitifs,
es, sensation de faiblesse.

signes suivants peuvent également survenir : sueurs abondantes, peau moite;
€, accélération du pouls, hypertension artérielle, palpitation, douleurs

es, et soudaine dans 1a poitrine pouvant irradier dans les régions voisines

e de poitrine et troubles de rythme cardiague).

re laux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter : un
onfustonnel impartant (délire), des convulsions, ure perte de la maitrise de
e respiration courte et rapide, un ralentissement de votre rythme cardiaque,
erte de connaissance. Une hypoglycémie sévere peut également ressembler a
taque cérébrale.

ment de I'hypoglycémie :

a plupart des cas, les signes d'hypoglycémie disparaissent trés rapidement
I'ingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
Vous devez donc toujours avoir du sucre (morceatix de sucre) avec vous. Par
 les édulcorants de synthese ne sont pas efficaces.

ctez votre médecin ou allez 3 I'hapital si I'ingestion de sucre n'est pas efficace
cas de réapparition des symptdmes.

je laboratoire

faux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrlé

érement. Volre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang
sérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction hépatique.
d' médicamen

S prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
ament obtenu sans ordonnance, parlez-en d votre médecin ou @ votre
nacien,

médecin peut étre amené 3 modifier 1a dose d’AMAREL, comprimé si vous
z d'autres médicaments. En effet, ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter
d'AMAREL, comprimé sur votre taux de sucre dans le sang.

'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
enté par les médicaments suivants el entrainer un risque d'hypoglycémie :
res médicaments pour Iraiter le diabete (tels que linsuline ou la metformine) ;
dicaments pour traiter la douleur ou I'inflammation (phénylbutazone,
ypazone, oxyphenbutazone, aspirine) ;
ficaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sulfamides
ctériens 4 longue durée d'action) ;
ficaments pour traiter les infections bactériennes et fongigues (tétracyclines,
mphénicol, fluconazale, miconazale, les quinolones, clarithromycine) ;
icaments pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type
s coumariniques tels que la warfarine) ;
ficaments favorisant le développement musculaire (anabolisants) ;
ficaments utilisés pour la thérapie de substitution par hormones sexuelles
lines ;

= médicaments pour traiter la dépression (fluoxétine, Inhibiteurs de 1a MAQ) ;
= médicaments diminuant les taux élevés de cholestéral (fibrates) ;
» médicaments diminuant la tension ariérielle (inhibiteurs de I'enzyme de
conversion) ;
= médicaments pour traiter la goutte (Allopurinol, probénécide, sulfinpyrazone) ;
« médicaments anticancéreux (cyclophosphamide, ifosfamide, trofostamide) ;
= médicaments utilisés pour 12 perte de poids (fenfluramine) ;
= médicament utilisé pour améliorer la tirculation, en cas d'administration
intraveineuse de fortes doses (pentoxifylline) ;
= médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le thume des foins
(tritoqualine) ;
= médicaments de type sympatholytigues pour traiter |'hypertension artérielle,
I'insuffisance cardizque, les traubles prostatiques.
Ueffet d'AMAREL, comprimé (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre
diminué par les médicaments suivants. Ceci peut entrainer un risque
d'hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
= médicaments contenant des hormones sexuelles féminines (oestrogénes,
progestatifs) ;
= médicaments favorisant 12 production d'urine (diurétiques thiazidiques) ;
= médicaments utilisés pour stimuler la glande thyroide (telle que la
Iévothyroxine) ;
= médicaments pour traiter les allergies et |'inflammation (glucocorticoides) ;
= médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres {chlorpromazine et
autres dérivés de la phénothiazine) :
= médicaments utilisés pour augmenter le rythme cardiaque, pour le traitement
de 'asthme, de |2 congestion nasale, de la toux, du thume, médicaments utilisés

* pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du pronastic

vital (adrénaline et sympathomimetiques) ;

= médicaments pour Iraiter les faux élevés de cholestérol (acide nicotinique) ;
= médicaments pour traiter 13 constipation lorsqu'ils sont utilisés au long cours
(faxatifs) ;

= médicaments pour traiter I'épilepsie (phénytoine} ;

= médicaments pour traiter la nervosité et les troubles du sommeil (barbituriques) ;

= médicaments pour traiter une pression élevée dans I'oeil (acétazolamide) ;

= médicaments pour traiter I'hypertension artérielle ou la diminution du taux de
sucre dans le sang (diazoxide) ;

= médicaments pour traiter les infections, Ia tuberculose (rifampicine) ;

= médicaments pour traiter les hypoglycémies sévéres (glucagon).

Leffet de diminution du faux de sucre dans le sang d'AMAREL, comprimé peut élre
diminué ou augmenté par les médicaments suivants ;

= médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac (appelés anti-H2) ;

= médicaments pour (raiter 'hypertension artérielle ou I'insuffisance cardiague
tels que les béta-bloquants, la clonidine, 1a guanéthidine, la réserpine. Une
attention particuliére est nécessaire lorsque vous prenez ces médicaments car ils
peuvent aussi masquer les signes d’hypoglycémie.

AMAREL, comprimé peut augmenter ou diminuer les effets des médicaments
suivants :

« médicaments empéchant la coagulation du sang (antivitamine K de type dérivés
coumarinigues telle que la warfarine).

Aliments et boissons

La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang,
réduisant l'action d'AMAREL, comprimé de maniére imprévisible.
Grossesse et Allaitement

Grossesse

Allai

T

AMAREL, comprimeé ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. £n casde &
grossesse, ou de désir de grossesse, consultez votre médecin.
itement

SMAREL, (ompnm,e peut passer dans le [ait maternel. AMAREL, comprimé ne doit
pas Blre utilisé pendant 'allaitement.

Demandez conseil d votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout
médicoment.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

£n cas d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie, votre capacité  vous concentrer ou @
réagir peut étre modifiée, en particulier si vous avez présenté des troubles visuels.
Dans ces situations, vous pouvez étre un danger pour vous-méme ou pour d'autres
personnes {par exemple en conduisant un véhicule ou en utilisant des machines).
Demandez conseil a votre médecin pour fa conduite de véhicule en particulier si
vous présentez de fréquents épisodes d'hypoglycémie ou si vous présentez peu ou
nas de signes évocateurs d'hypoglycémie.

Informations importantes concernant certains composants d'AMAREL, comprimé
AMAREL, comprimé contient du lactose. $i votre médecin vous a dit que vous
présentiez une intolérance 3 certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

3. COMMENT PRENDRE AMAREL, COMPRIME ?

Prenez toujours AMAREL, comprimé exactement selon la prescription de votre
médecin. En cas de doute, consultez volre médecin ou votre pharmacien.

Prise du médicament

« Prendre ce médicament par voie orale, juste avant ou pendant le premier repas
principal de la journée (généralement le petit déjeuner). Si vous ne prenez pas de
petit déjeuner, vous devez prendre le médicament au moment indiqué par votre
médecin. Il est important de ne pas sauter de repas lorsque vous prenez AMAREL,
comprimé.

« Avaler les comprimés entiers avec au moins un demi-verre d'eau. Ne pas écraser
U croquer les comprimés.

Pusologie -

« |2 posologie ' AMAREL, comprimé dépend de vos besoins et est déterminée par
vatre médecin en fonction des résultats des analyses sanguine et urinaire (taux de
sucre).

Ne prenez pas plus de comprimés que ce que vous 2 prescrit votre médecin.

« 12 posologie usuelle initiale est de 1 comprimé d'AMAREL Tmg, comprimé une
fais par jour.

= Si nécessaire, votre médecin peut augmenter la dose aprés une & deux semaines
de traitement.

= La dose maximale recommandée est de 6 mg d'AMAREL par jour.

« Un traitement assaciant glimépiride et metformine ou glimépiride et insuline
peut étre initié. Dans ce cas, les doses respectives de glimépiride, de metformine ou
d'insuline dont vous avez besoin seront déterminées par votre médecin.

« En cas de modification de votre poids, de changement de rythme de vie ou si
vous Eles en situation de stress, une modification des doses d'AMAREL, comprimé
peut s'avérer nécessaire. Par conséquent, informez en votre médecin.

= Si vous avez I'impression que |'effet de votre médicament est trop fort ou trop
faible, ne modifiez pas vous-méme I2 posologie de votre traitement mais consultez
votre médecin.

Si vous avez pris plus d'AMAREL, comprimé que vous n’auriez di :

Si vous avez pris plus d'AMAREL que vous n'auriez dd, vous risquez de faire une
hypoglycémie (Pour les signes de 'hypoglycémie, voir « Faites attention »).
Prenez immédiatement une quantité suffisante de sucre (par exemple des petits
maorceaux de sucre, boissons sucrées, ou thé sucré) et informez aussitot votre
médecin.

Chez l'enfant, en cas d'ingestion accidentelle, un controle soigneux de la quantité
de sucre ingéré devra étre effectué afin d'éviter une hyperglycémie qui peut

s'avérer gaave. Il ne faut pas donner d'aliments ou de boissons a une personne
incnsciente.

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé
attentivement jusqu'au retour & la normalité. Une hospitalisation peyt savérer
nécessaire, y compris par mesure de précaution. Conservez [a boite ou les
comprimeés restants et remettez-les 3 votre médecin,

Une hypoglycémie grave peut s'accompagner d'une perte de conscience et d'une
défaillance neurologique sévére. Il s'agit d'urgences médicales nécessitant un
traitement médical immédiat et une hospitalisation. Veillez a toujours avoir dans
votre entourage une personne informée de votre étal de santé pour quelle puisse
appeler un médecin en cas d'urgence.

§i vous oubliez de prendre AMAREL, comprimé : )
Ne prenez pas de dose double pour compenser 3 dose simple que vous avez oublié
de prendre,

§i vous arréter de prendre AMAREL, comprimé :

£n cas d'interruption ou d'arrét de votre traitement, I'effet de diminution de votre
taux de sucre dans le sang n'est plus obtenu et votre diabéte peut s aggraver.
Continuez 3 prendre AMAREL, comprimé tant que votre médecin ne vous a pas dit
darréter.

i vaus avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez &
votre médecin ou d votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, AMAREL, comprimé est susceplible d‘avoir des effets
indésirables, bien que toul le monde n'y soit pas sujet.

Informez immédiatement votre médecin si vous présentez I'un des symptbmes
suivants :

= réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
avec une éruption cutanée) qui peuvent s aggraver avec difficultés respiratoires,
chute de I3 tension artérielle voire choc ;

= troubles au niveau du foie incluant couleur jaune de la peau et des yeux
(jaunisse), trouble de a circulation de la bile (cholestase}, inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie ; ,

= allergie cutanée (hypersensibilité) telle que démangeaisans, rougeurs, urticaire
et augmentation de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légéres
peuvent s‘aggraver ;

= fypoglycémie sévére avec perte de connaissance, convulsions ou coma.
Certains patients, au cours de leur traitement par AMAREL, comprimé, ont présenté
es effets indésirables suivants :

Hfets indésirables rares (observés chez plus de 1 patient sur 10 000 et moins de 1
patient sur 1000)

« Taux de sucre dans le sang plus bas que la normale (hypoglycémie) (voir « Faites
attention »),

= Diminution du nombre des cellules du sang :

- plaquettes (majoration du risque de saignement ou d'hématomes) ;

- globules blancs (risque d'infection plus probable) ;

- glabules rouges (pouvant entrainer une paleur, une fatigue ou un essoufflement).
Ces troubles saméliorent généralement aprés I'arrét  AMAREL, comprimé.

Hifets indésirables trés rares (observés chez moins de 1 patient sur 10 000)

= Réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent
aver une éruplion culanée) qui peuvent s'aggraver avec difficultés respiratoires,
thute de fa tension artérielle voire choc. Si vous présentez un de ces symplomes,
avertissez immédiatement votre médecin.

= Troubles au niveau du faie incluant couleur jaune de 1a peau et des yeux
(jaunisse}, trouble de |a circufation de la bile (cholestase), inflammation du foie
(hépatite) ou mauvais fonctionnement du foie. Si vous présentez un de ces
symplomes, avertissez immédiatement votre médecin.

« Nausées, vomissements, diarrhée, lourdeurs d'estomac ou sensation de

gonflement, douleurs abdominales.
« Diminutionglu sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
Les autres effets indésirables indluent :
=+ Une allergie cutanée (hypersensibilité) peut apparaitre telle que démangeaisons,
rougeurs, urlicaire et augmenla[mn de 13 sensibilité au soleil. Certaines réactions
allergiques légeres peuvent s aggraver avec des pmhlemrs respiratoires ou de
déglutition, gonflement des lévres, de |a gorge ou de la langue. Par conséquent, si
vous avez un de ces effets indésirables, avertissez immédiatement votre médecin.
« Des réactions allergiques aux sulfonylurées, sulfamides antibactériens ou aux
médicaments sen rapprochant peuvent surverr.
« Des troubles de I3 vision peuvent survenir au début du traitement par AMAREL,
comprimé. Ced est 0 aux modifications des taux de sucre dans le sang et doit
saméliorer rapidement.
= Augmentation des enzymes hépatiques.
i vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si
certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin
ou votre pharmacien.
5, COMMENT CONSERYER AMAREL, COMPRIME 2
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption ﬁgulant sur | boite.
A conserver a une température ne depassanl pas30°C.
A conserver dans |'emballage dorigine.
Nutilisez pas AMAREL, comprimé si vous constatez des signes visibles de
détérioration. Retournez le médicament chez votre pharmacien.
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient AMAREL 1 mg, comprimé ?
12 substance active est : Glimépiride ... .1 mg pour un comprimeé.
Les autres sont ; lactose manohrdralé Lalhoxymelhyiamldun sodique
(type A), palyvidone 25 000, cellulase microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de ler rouge (E172).
Que contient AMAREL 2 mg, comprimé ?
|a substance active est : Glimépiride .o 1 MG POUT UN COMpimME.
Les autres compasants sont : laclose monohydraté, (arboxymélhylammun sodmur
(type A), uo!wmune 25 000, cellulose microcristalling, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172), laque aluminique d'indigotine (E132).
Que contient AMAREL 3 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .... ..... 3 M POUF UN COMPTimE.
Les autres sont ; lactose mnnohydralé carbonymelhylamudon sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
oxyde de fer jaune (E172).
Que contient AMAREL 4 mg, comprimé ?
La substance active est : Glimépiride .. .4 mg pour un camprime.
Les autres ¢ mts sont : lactose munuhyﬂra!é (a!hnxymelhvlamwdun sodique
(type A), polyvidone 25 000, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,
laque aluminique d'indigotine (E132).
Qu'est-ce que AMAREL, comprimé et contenu de I'emballage extérieur ?
(e médicament se présente sous forme de comprimé.
AMAREL 1 mg : c'est un comprime rose, oblong avec une harrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 2 mg : C'est un comprimé verl, oblong avec une barrette de
Iractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 ef 60.
AMAREL 3 mg : cest un comprimé jaune pale, oblong avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces. Boites de 30 et 60.
AMAREL 4 mg : c'est un comprimé bleu clair, oblang avec une barrette de
fractionnement sur les 2 faces, Boite de 60. o
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