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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT



PARTIE III : RENSEIGNEMENTS DESTINÉS AUX CONSOMMATEURS



TRAMADOL/ACET Comprimés de chlorhydrate de tramadol/d’acétaminophène USP Ce feuillet constitue la troisième et dernière partie de la monographie de produit publiée après l'obtention de l'autorisation de mise en marché d'TRAMADOL/ACET au Canada et s'adresse aux consommateurs. Ce feuillet est un résumé et ne contient donc pas tous les renseignements concernant TRAMADOL/ACET. Si vous avez des questions à propos de ce médicament, communiquez avec votre médecin ou votre pharmacien.



AU SUJET DE CE MÉDICAMENT Raisons de prendre ce médicament TRAMADOL/ACET (chlorhydrate de tramadol/acétaminophène) est un analgésique, c’est-àdire un médicament utilisé pour soulager la douleur. TRAMADOL/ACET en comprimé est prescrit dans le soulagement de la douleur d’intensité modérée ou modérément grave. Votre médecin sait si TRAMADOL/ACET est un bon choix dans votre cas. TRAMADOL/ACET n’est pas indiqué pour la douleur mineure qui peut être soulagée par des analgésiques en vente libre. Effets de ce médicament Les comprimés TRAMADOL/ACET contiennent deux analgésiques : le chlorhydrate de tramadol (analgésique opioïde) et l’acétaminophène. Vous connaissez probablement l’acétaminophène (TYLENOL ® étant l’un des noms de marque sous lequel il est vendu), qui agit rapidement contre la douleur. Le chlorhydrate de tramadol maintient le soulagement de la douleur pendant plusieurs heures. L’association des deux produits procure un soulagement à la fois rapide et de longue durée de la douleur. Circonstances où il est déconseillé d'utiliser ce médicament Ne prenez pas TRAMADOL/ACET si vous :  êtes allergique au tramadol, à l’acétaminophène, aux opioïdes ou à l’un des ingrédients non médicinaux du produit (voir Les ingrédients non médicinaux sont).  avez une obstruction intestinale ou un rétrécissement de l’estomac ou de l’intestin ou si on vous a dit que vous étiez à risque de tels troubles;  avez un problème grave au foie ou aux reins;



 prenez un inhibiteur de la monoamine oxydase (MAO) (p. ex. sulfate de phénelzine, sulfate de tranylcypromine, moclobémide ou sélégiline) ou avez pris un inhibiteur de la MAO au cours des 2 dernières semaines;  souffrez d’asthme grave ou avez des problèmes respiratoires graves;  avez une respiration lente ou superficielle, un taux élevé de dioxyde de carbone dans le sang ou une affection appelée « coeur pulmonaire » dans laquelle une partie du coeur est anormalement dilatée ou ne fonctionne pas correctement en raison d’une tension artérielle élevée dans les poumons;  souffrez d’alcoolisme, de syndrome de sevrage alcoolique grave ou avez des troubles convulsifs;  souffrez d’une réduction importante des fonctions contrôlées par le cerveau comme la respiration, le rythme cardiaque et la conscience, ou si vous avez une blessure à la tête ou une pression accrue dans la tête ou la moelle épinière;  êtes enceinte ou prévoyez le devenir, êtes en train d’accoucher ou allaitez;  êtes âgés de moins de 18 ans. Ingrédients médicinaux TRAMADOL/ACET en comprimé contient deux analgésiques à action centrale, le tramadol et l’acétaminophène. Ingrédients non médicinaux importants Les ingrédients non médicinaux d’TRAMADOL/ACET sont les suivants : acide stéarique, amidon prégélifié, cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, dioxyde de titane, hydroxypropylcellulose, hydroxypropylméthylcellulose, oxyde de fer jaune, polyéthylèneglycol et povidone. Présentation Un comprimé d’TRAMADOL/ACET contient 37,5 mg de chlorhydrate de tramadol et 325 mg d’acétaminophène comme ingrédients actifs. MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS



Mises en garde et précautions importantes Atteinte au foie Une atteinte au foie est possible si une dose d’acétaminophène quotidienne supérieure à la dose maximale recommandée est prise. Suivez les instructions de votre médecin pour savoir combien d’acétaminophène vous pouvez prendre par jour. L’acétaminophène peut se présenter sous forme de solutions ou gouttes orales, de sirop, de comprimés, de capsules, de suppositoires, de solution intraveineuse, etc. Pour calculer combien d’acétaminophène vous avez pris en une journée, Page 42 de 46



IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT lisez les étiquettes de tous les produits pour voir s’ils contiennent de l’acétaminophène. Prenez note de la quantité d’acétaminophène qu’il y a dans chaque dose et de la quantité que vous avez pris au cours d’une période de 24 heures. Si vous pensez avoir pris une surdose d’acétaminophène, consultez immédiatement un médecin. N’attendez pas l’apparition de symptômes (voir Surdose). Avant de prendre TRAMADOL/ACET et pour vous assurer de recevoir le meilleur traitement, il est important d'informer votre médecin si avez des problèmes de foie ou de reins;   avez de la difficulté à respirer, par exemple faites de l’asthme;  êtes atteint de diabète;  avez plus de 65 ans;  avez des problèmes abdominaux; buvez de l’alcool régulièrement ou avez des  antécédents d’alcoolisme;  êtes enceinte ou prévoyez une grossesse;  allaitez; présentez des risques d’avoir un faible taux de  sodium dans le sang;  prenez d’autres médicaments, y compris des produits de santé naturels, des médicaments délivrés sur ordonnance, des salicylates, d’autres médicaments pour la douleur ou la fièvre ou des anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS);  avez eu des convulsions ou votre état de santé est tel que vous présentez un risque plus élevé de convulsions (épilepsie, blessure à la tête, troubles métaboliques, sevrage de l’alcool ou de drogues); avez eu des problèmes de dépendance, de  toxicomanie ou de consommation abusive de drogues;  on a dit que vous métabolisez rapidement le tramadol ou d’autres médicaments contre la douleur. TRAMADOL/ACET peut entraîner une baisse du taux de sucre dans le sang. Les patients atteints de diabète pourraient devoir mesurer leur glycémie plus souvent. Si vous observez un changement, parlez-en à votre médecin. Si vous devez subir une intervention chirurgicale, informez votre médecin du fait que vous prenez TRAMADOL/ACET. Vous devrez prendre les précautions suivantes pendant votre traitement par TRAMADOL/ACET : Chez certaines personnes, le tramadol agit plus rapidement que chez d’autres. Cela peut causer une surdose même à la dose recommandée. Obtenez une attention médicale immédiate si votre respiration ralentit ou si vous présentez des symptômes de surdose tels qu’une somnolence extrême, de la confusion ou une respiration superficielle.



Réactions cutanées graves (Syndrome de StevensJohnson, nécrolyse épidermique toxique, syndrome d’hypersensibilité) L’acétaminophène peut causer des réactions cutanées graves pouvant s’étendre à la bouche, aux lèvres, au visage, aux mains, au tronc, aux bras et aux jambes. Ces réactions peuvent mettre la vie en danger. Conduite d'un véhicule ou opération de machinerie Ne conduisez pas de véhicule et n'utilisez pas de machine jusqu’à ce que vous soyez sûr qu’TRAMADOL/ACET n’entraîne pas de somnolence. INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES Informez votre médecin et pharmacien de tous les produits de santé que vous prenez, y compris : médicaments, vitamines, minéraux, suppléments naturels ou produits de médecine douce. Ne prenez pas TRAMADOL/ACET si vous prenez actuellement (ou avez récemment arrêté de prendre) un inhibiteur de la monoamine oxydase (p. ex. sulfate de phénelzine, sulfate de tranylcypromine, moclobémide ou sélégiline). Ne prenez pas d’autres médicaments qui contiennent de l’acétaminophène (y compris des produits en vente libre contenant de l’acétaminophène) durant votre traitement par TRAMADOL/ACET. Ne buvez pas d’alcool pendant que vous prenez TRAMADOL/ACET. Des lésions graves au foie et potentiellement mortelles peuvent survenir. Certains médicaments peuvent réduire l’efficacité d’TRAMADOL/ACET en comprimés ou entraîner des effets secondaires ou des réactions médicamenteuses. Les médicaments qui risquent d’interagir avec TRAMADOL/ACET comprennent les suivants : Les médicaments qui pourraient accroître le risque de convulsions comme les inhibiteurs sélectifs du recaptage de la sérotonine (ISRS), les inhibiteurs du recaptage de la sérotonine-noradrénaline (IRSN) (p. ex. venlafaxine et duloxétine), les antidépresseurs tricycliques (ATC) (p. ex. imipramine et amitriptyline), d’autres composés tricycliques (p. ex. cyclobenzaprine, prométhazine), les antipsychotiques et autres médicaments qui abaissent le seuil convulsif. Les médicaments qui affectent la sérotonine (un produit chimique dans votre organisme), y compris certains antidépresseurs comme les inhibiteurs sélectifs du recaptage de la sérotonine (ISRS) ou les inhibiteurs du recaptage de la sérotonine-noradrénaline (IRSN) (p. ex. venlafaxine et duloxétine), certains antidépresseurs tricycliques (p. ex. imipramine et amitriptyline), les triptans (contre les migraines), ou d’autres médicaments comme le lithium, le millepertuis et les médicaments qui contiennent du tryptophane. Lorsqu’ils sont pris avec TRAMADOL/ACET, ces médicaments peuvent
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT entraîner un taux élevé de sérotonine dans le sang et augmenter le risque de syndrome sérotoninergique. Les médicaments qui pourraient augmenter le risque d’hyponatrémie (faible taux de sodium dans le sang) comme les antidépresseurs, les benzodiazépines et les diurétiques. Les médicaments qui pourraient réduire l’effet du tramadol, comme la fluoxétine, la paroxétine, la quinidine, l’amitriptyline et la carbamazépine. Les autres opioïdes, anesthésiques, sédatifs, hypnotiques, antihistaminiques, médicaments pour dormir, phénothiazines, neuroleptiques, certains médicaments pour le coeur (p. ex. digoxine, warfarine) qui pourraient intensifier les effets secondaires causés par le tramadol. Si vous prenez d’autres médicaments, n’oubliez pas d’en informer votre médecin et votre pharmacien. UTILISATION APPROPRIÉE DE CE MÉDICAMENT Ne prenez pas d’autres médicaments qui contiennent de l’acétaminophène (y compris les préparations en vente libre contenant de l’acétaminophène) ou qui contiennent du tramadol pendant que vous prenez les comprimés TRAMADOL/ACET. Vous pouvez prendre les comprimés TRAMADOL/ACET avec ou sans aliments. Posologie habituelle chez l'adulte Suivez les directives de votre médecin. Il est très important de ne pas dépasser le nombre de comprimés prescrit. Le schéma posologique habituel est de 1 ou 2 comprimés toutes les 4 à 6 heures, selon les besoins. Votre médecin vous demandera peut-être de commencer le traitement à une faible dose et d’augmenter graduellement le nombre de comprimés. Toutefois, vous ne devez pas prendre plus de 8 comprimés par jour. Une dépression respiratoire (respiration ralentie et peu profonde), des crises convulsives, une atteinte au foie, le coma, l’arrêt cardiaque, voire la mort, sont possibles si vous dépassez la dose recommandée. Une surdose importante peut entraîner une toxicité hépatique.



Les signes et symptômes d’atteinte hépatique peuvent apparaître 1 à 2 jours après la prise d’une surdose d’acétaminophène et sont : augmentation de la transpiration, nausées, vomissements, douleurs à l’estomac ou perte d’appétit, jaunissement de la peau ou des yeux, urine foncée. Les autres signes importants de surdose du tramadol sont une diminution de la respiration (respiration anormalement lente ou faible), étourdissements, confusion ou extrême somnolence. Dose oubliée Si vous oubliez de prendre une dose, prenez-la dès que vous vous rendez compte de votre oubli. Cependant, si c’est presque l’heure de votre prochaine dose, ne prenez pas la dose oubliée; prenez simplement la dose suivante, au moment habituel. N'essayez pas de compenser la dose omise en doublant la dose suivante. EFFETS SECONDAIRES ET MESURES À PRENDRE La plupart des médicaments ont des effets secondaires, mais ceux-ci varient d’une personne à l’autre et certaines personnes n’en éprouvent que peu sinon aucun. Les effets secondaires les plus fréquents d’TRAMADOL/ACET sont les suivants : nausées, vomissements, constipation, mal de tête, étourdissements et somnolence. Si vous éprouvez des symptômes graves ou tout autre symptôme inhabituel, avisez-en immédiatement votre médecin. Si vous ressentez des symptômes graves, comme une réaction allergique (p. ex. respiration sifflante, éruption cutanée, démangeaisons ou urticaire), de la difficulté à respirer, de la léthargie, une pâleur, communiquez avec votre médecin immédiatement. Des effets dus à la dépendance physique, à l’abus ou au sevrage ont été rarement signalés. Voir les symptômes de sevrage énumérés sous « Arrêt du traitement » dans ce dépliant. La prise de TRAMADOL/ACET peut occasionner des résultats anormaux aux analyses de sang, y compris une baisse du taux de sucre dans le sang. Votre médecin décidera du moment propice pour effectuer une analyse de sang et interprétera les résultats.



Arrêt du traitement L’arrêt trop brusque d’TRAMADOL/ACET peut entraîner des effets secondaires; votre médecin pourra vous recommander un retrait graduel sur plusieurs jours. Il est important de prendre les comprimés d’TRAMADOL/ACET tels qu’ils vous ont été prescrits si vous voulez bénéficier pleinement du médicament. Surdose Si vous croyez avoir pris trop de TRAMADOL/ACET, communiquez immédiatement avec votre professionnel de la santé, le service des urgences d’un hôpital ou votre centre antipoison régional, même si vous ne présentez pas de symptômes.
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT Effets secondaires graves et mesure à prendre Symptôme ou effet



Très rares Dépression respiratoire : respiration anormalement lente ou faible Syndrome sérotoninergi que : une combinaison de la plupart ou de tous les symptômes suivants : agitation, confusion, délire, battements cardiaques rapides et tension artérielle élevée, raideur, manque de coordination, nausées, vomissements, diarrhée, transpiration, fièvre, frissons, convulsions et coma Hyponatrémie (faible taux de sodium dans le sang) : léthargie, confusion, secousses musculaires, convulsions et coma Baisse du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie) :



Communiquez avec votre professionnel de la santé Si l’effet Dans est sévère tous uniqueme les nt cas



Cessez de prendre le médicament et consultez un médecin immédiatem ent



√



√



√



√



Effets secondaires graves et mesure à prendre étourdissements, manque d’énergie, somnolence, maux de tête, tremblements, sueurs Réactions cutanées graves (Syndrome de StevensJohnson, nécrolyse épidermique toxique, syndrome d’hypersensibilité) : Toute combinaison des symptômes suivants : éruption cutanée, accompagnée de démangeaison s, rougeur, cloques et desquamation (peau qui pèle) de la peau et/ou des lèvres, des yeux, de la bouche, des voies nasales ou des organes génitaux, accompagnées de fièvre, frissons, mal de tête, toux, courbatures, douleurs articulaires, jaunissement de la peau ou du blanc des yeux ou urine foncée.



√
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT Effets secondaires graves et mesure à prendre Réactions allergiques graves : enflure du visage, des yeux, des lèvres ou de la langue, difficulté à avaler ou à respirer, éruption cutanée Atteinte hépatique : jaunissement de la peau ou du blanc des yeux, urine foncée. Douleur abdominale, nausées, vomissements, perte d’appétit



√



√



Cette liste d'effets secondaires n'est pas complète. Pour tout effet secondaire inattendu pendant votre traitement par TRAMADOL/ACET, veuillez contacter votre médecin ou votre pharmacien.



COMMENT CONSERVER LE MÉDICAMENT Les comprimés d’TRAMADOL/ACET doivent être conservés à la température ambiante (entre 15 et 30 °C). Ne prenez pas les comprimés d’TRAMADOL/ACET après la date limite d’utilisation. Retournez à la pharmacie tous les médicaments périmés.



Signalement des effets secondaires Vous pouvez contribuer à l’amélioration de l’utilisation sécuritaire des produits de santé pour les Canadiens en signalant tout effet secondaire grave ou imprévu à Santé Canada. Votre déclaration peut nous permettre d’identifier des nouveaux effets secondaires et de changer les renseignments liés à l'innocuité des produits. 3 façons de signaler : • Faire une déclaration en ligne au MedEffet (http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/index-fra.php); • Téléphoner au numéro sans frais 1-866-234-2345; ou • Envoyer un formulaire de déclaration des effets secondaires du consommateur par télécopieur ou par la poste : - Numéro de télécopieur sans frais 1-866-6786789 - Adresse postale : Programme Canada Vigilance Santé Canada Indice de l’adresse : 0701E Ottawa (Ontario) K1A 0K9 Des étiquettes d’adresse prépayées et le formulaire sont disponibles au MedEffet (http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/indexfra.php). REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements sur le traitement des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils médicaux. POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS Pour obtenir de plus amples renseignements, veuillez communiquer avec le médecin, le pharmacien ou un autre professionnel de la santé. On peut obtenir le présent document et la monographie de produit intégrale rédigée pour des professionnels de la santé en en faisant la demande appeler le fabricant au 1-866-236-4076 ou par courriel à [email protected]. Ce feuillet a été rédigé par Sanis Health Inc., 1 President's Choice Circle, Brampton, Ontario, L6Y 5S5 Dernière révision : 16 mai 2017



Gardez ce produit, de même que tous vos médicaments, en lieu sûr, hors de la vue et de la portée des enfants.
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important : veuillez lire attentivement partie iii 

29 juin 2018 - mÃ©dicaments pour la pression artÃ©rielle, comme les inhibiteurs de l'ECA (enzyme de conversion de l'angiotensine), p. ex., Ã©nalapril, lisinopril ...
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important: veuillez lire attentivement partie iii : renseignements pour ... 

secondaires du consommateur par télécopieur ou par la poste :– Numéro de télécopieur sans frais. 1-866-678-6789. – Adresse postale : Programme Canada ...
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE PARTIE III 

11 mai 2018 - respiratoires, une maladie du foie, ou une mauvaise circulation sanguine .... augmentation du rythme cardiaque et Ã©lÃ©vation de la tempÃ©rature ...
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important : veuillez lire attentivement 

16 oct. 2017 - volume de la prostate et, ainsi, une atténuation des symptômes de l'HBP, une amélioration du débit urinaire et une réduction du risque de ...
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important : veuillez lire attentivement 

Ne mangez pas de pamplemousse et ne buvez pas de jus de pamplemousse pendant que vous prenez DUTASTERIDE. Cette boisson est reconnue pour ...
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Important : Veuillez lire attentivement 

24 août 2017 - vous avez une hypertension artérielle modérée à sévère;. • vous avez une artériosclérose avancée (durcissement des artères);. • vous avez ...
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important : veuillez lire attentivement 

naproxen et le célécoxib;. • les médicaments hypotenseurs, y compris les diurétiques. (médicaments qui éliminent l'eau), les produits contenant de l'aliskirène ...
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE PARTIE III ... AWS 

BACLOFEN fait partie d'une classe de médicaments appelés relaxants musculaires. BACLOFEN est utilisé pour réduire et soulager les raideurs musculaires excessives et/ou les spasmescausée notamment par la sclérose en plaques et les lésions ou autres af
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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT Page 25 de 27 ... 

Téléphoner au numéro sans frais 1-866-234-2345 ou. • Envoyer un formulaire de déclaration des effets secondaires du consommateur par télécopieur ou par la.
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VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT TEVA-OLANZAPINE ODT 

(perception de voix, bruits, choses, etc., alors qu'il n'y a rien à percevoir), idées délirantes, méfiance excessive, repli sur soi et absence d'émotion. Dépression ...
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PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE 

Votre médecin vous a prescrit NAPROXEN SODIUM ou. NAPROXEN SODIUM DS pour traiter au moins l'une des affections médicales suivantes :.
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PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE ... AWS 

21 déc. 2017 - santé et votre mode de vie, votre médecin vous conseillera peut-être de suivre un régime alimentaire et d'autres mesures comme l'exercice et la perte de poids. Les effets de ce medicament. La lovastatine fait partie de la classe de méd
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Page 38 de 42 PARTIE III : RENSEIGNEMENTS 

l'herpès génital, qui est causé par le virus de l'herpès simplex. (HSV). Le HSV entraîne la formation, dans la région génitale, de petites ampoules remplies de ...
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partie iii : renseignements pour le consommateur 

renseignements pertinents au sujet de VENLAFAXINE XR. Pour toute question au sujet de ce médicament, communiquez avec votre médecin ou votre ...
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partie iii : renseignements pour les consommateurs 

comme la morphine ou l'hydrocodone, avisez-en votre médecin. La prise de morphine peut faire augmenter la concentration de GABAPENTIN dans votre sang.
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partie iii : renseignements destinés aux patients sur 

carbonate de sodium anhydre, cellulose microcristalline, citrate de triéthyle, copolymère d'acide méthacrylique,. D&C jaune nº 10 sur substrat d'aluminium, ...
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partie iii: renseignements pour le consommateur 

et vice-versa. Si vous êtes une femme et prenez un contraceptif oral, surveillez les signes de menstruation irrégulière ou les saignements vaginaux légers et, s'il ...
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Page 61 of 65 PARTIE III : RENSEIGNEMENTS 

tremblements, troubles de la coordination;. • étourdissements;. • nausées, vomissements, indigestion;. • douleur au cou, à l'abdomen ou aux articulations;.
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VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT OLANZAPINE ODT Page 65 de 68 ... 

8 sept. 2017 - schizophrénie et des troubles psychotiques apparentés ainsi que ceux du trouble bipolaire. Votre médecin vous a peut-être prescrit ...
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Page 53 PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE 

ComprimÃ©s de simvastatine, USP. Le prÃ©sent dÃ©pliant constitue la ..... Votre mÃ©decin dÃ©cidera quand procÃ©der aux tests sanguins et en interprÃ©tera les rÃ©sultats ...
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PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR Pr ... 

Veuillez consulter votre médecin afin qu'il confirme le type .... monoamine-oxydase de type B, désipramine);. • certains .... énumérés, informez-en votre médecin.
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partie iii : renseignements pour le consommateur 

23 août 2018 - lymphatiques, bronchite, aggravation de l'asthme;. • Éruptions cutanées, démangeaisons, bouffées vasomotrices, inflammation de l'œil (œil ...
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PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR ... 

Important - Ce médicament est prescrit pour un problème de santé particulier et pour ..... l'arrêt du traitement au moyen de SIMVASTATIN]), la rhabdomyolyse ...
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Page 43 de 47 PARTIE III : RENSEIGNEMENTS 

Le comprimé ENALAPRIL renferme les ingrédients non médicinaux suivants : amidon de maïs, amidon prégélifié, bicarbonate de sodium, lactose et stéarate de ...
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