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IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT



PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR Pr







Vous êtes une femme en âge de procréer. Dans ce cas, vous devrez passer un test de grossesse immédiatement avant de commencer à prendre LEFLUNOMIDE, afin d’avoir la certitude que vous n’êtes pas enceinte. Les hommes qui prennent LEFLUNOMIDE courent aussi un risque de concevoir un enfant ayant des malformations congénitales. Par conséquent, tous les patients qui suivent ce traitement, homme ou femme, doivent lire la section « QUELS SONT LES RISQUES DE MALFORMATIONS CONGÉNITALES ASSOCIÉS À LEFLUNOMIDE? »







Vous souffrez d’une maladie du foie. Le traitement est alors déconseillé, car votre maladie pourrait s’aggraver.







Vous avez déjà eu une réaction allergique au léflunomide (en particulier une réaction cutanée grave, comme des éruptions rouges, une desquamation [peau qui pèle] ou des cloques), au tériflunomide ou à n’importe quel autre ingrédient de ce médicament (voir « Les ingrédients non médicinaux sont : »).







Vous souffrez d’une maladie (comme le sida) qui affaiblit vos réactions de défense contre les infections. Le cas échéant, vos défenses immunitaires pourraient s’affaiblir davantage.







Votre moelle osseuse ne fonctionne pas adéquatement ou votre taux de globules rouges, de globules blancs et de plaquettes sanguines est très bas. LEFLUNOMIDE pourrait dans ce cas aussi aggraver ce problème.







Vous souffrez d’une infection grave, auquel cas celle-ci pourrait être plus difficile à traiter.







Vous souffrez d’une maladie du rein, organe qui joue un rôle important dans l’élimination de LEFLUNOMIDE.







Vous allaitez. Comme LEFLUNOMIDE se retrouve dans le lait maternel et qu’on ignore ses effets sur le nourrisson, vous ne devez pas en prendre dans ces circonstances.







Vous avez moins de 18 ans. Comme on possède peu de données sur l’emploi de ce médicament chez les enfants et les adolescents, LEFLUNOMIDE n’est pas recommandé dans ce cas.



LEFLUNOMIDE (léflunomide)



Le présent dépliant constitue la troisième et dernière partie d’une « monographie de produit » publiée à la suite de l’approbation de la vente au Canada de LEFLUNOMIDE et s’adresse tout particulièrement aux consommateurs. Ce dépliant n’est qu’un résumé et ne donne donc pas tous les renseignements pertinents au sujet de LEFLUNOMIDE. Pour toute question au sujet de ce médicament, communiquez avec votre médecin ou votre pharmacien. AU SUJET DE CE MÉDICAMENT INFORMATION ET MISE EN GARDE IMPORTANTES : LEFLUNOMIDE peut causer de graves malformations congénitales chez le bébé à naître. Les raisons d’utiliser ce médicament : LEFLUNOMIDE est utilisé pour le traitement de la polyarthrite rhumatoïde active chez l’adulte. Les effets de ce médicament : La polyarthrite rhumatoïde est une affection dans laquelle le système immunitaire du patient (c’est-à-dire le système de défense de l’organisme contre les infections et les corps étrangers) se retourne contre ses propres articulations. Ce phénomène cause de l’inflammation, aussi le patient peut-il ressentir de la douleur, de la raideur et de l’enflure articulaires. Au bout de plusieurs mois, les articulations peuvent finir par se déformer. LEFLUNOMIDE agit sur la polyarthrite rhumatoïde en diminuant ou en bloquant, jusqu’à un certain point, l’activité et la multiplication anormales des cellules responsables de l’inflammation. D’après les résultats des études menées chez des patients atteints de polyarthrite rhumatoïde, vous pouvez vous attendre à ce que LEFLUNOMIDE réduise les signes et les symptômes de votre arthrite, mais il peut s’écouler environ 4 semaines avant que vos symptômes commencent à s’améliorer. Les circonstances où il est déconseillé d’utiliser ce médicament : Si vous êtes dans l’une des situations décrites ci-dessous, informez-en votre médecin et ne commencez pas à prendre LEFLUNOMIDE. 



Vous pensez être enceinte. Dans ce cas, vous devez en informer votre médecin et vous ne devez pas commencer à prendre LEFLUNOMIDE, car ce médicament peut augmenter le risque de malformations congénitales chez l’enfant à naître.



L’ingrédient médicinal est : Le léflunomide, l’ingrédient actif que renferme le comprimé. Les ingrédients non médicinaux sont : Amidon prégélifié, crospovidone, dioxyde de titane, hydroxypropylméthylcellulose, lactose anhydre, lactose monohydraté impalpable, polyéthylèneglycol, povidone, silice colloïdale, stéarate de magnésium et talc. Les comprimés de 10 mg contiennent également les ingrédients non médicinaux suivants : citrate de triéthyle et polydextrose. Les comprimés de 20 mg contiennent également les ingrédients non médicinaux suivants : oxyde de fer jaune et polysorbate 80.
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Les formes pharmaceutiques sont : Comprimés pelliculés de 10 mg et de 20 mg. 10 mg : comprimés pelliculés ronds de couleur blanc à blanc cassé portant l’inscription « N » gravée d’un côté et « 10 » de l’autre. 20 mg : comprimés pelliculés triangulaires de couleur crème portant l’inscription « N » gravée d’un côté et « 20 » de l’autre. MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS Ce médicament peut demeurer dans votre organisme pendant une longue période. Cette caractéristique fait que certaines mesures de précautions doivent être prises et que vous pourriez ressentir des effets secondaires. QUELS SONT LES RISQUES DE MALFORMATIONS CONGÉNITALES ASSOCIÉS À LEFLUNOMIDE? Mise en garde à l’intention des femmes À défaut de respecter les instructions suivantes, vous courez le risque d’avoir un enfant ayant des malformations congénitales. Si vous êtes enceinte ou pensez l’être, vous devez absolument le dire à votre médecin et vous ne devez pas prendre LEFLUNOMIDE. Si vous êtes en âge d’avoir des enfants (de devenir enceinte), vous devrez passer un test de grossesse juste avant de commencer à prendre LEFLUNOMIDE, afin d’avoir la certitude que vous n’êtes pas enceinte. Pendant le traitement par LEFLUNOMIDE, vous devrez utiliser une méthode de contraception sûre. Si vous êtes en âge de procréer, discutez des diverses méthodes de contraception avec votre médecin, afin d’éviter de devenir enceinte. La meilleure façon d’estimer le risque que vous donniez naissance à un enfant difforme est de mesurer la quantité de LEFLUNOMIDE qui se trouve toujours dans votre organisme au moment où vous devenez enceinte. Si vous avez l’intention d’avoir un enfant une fois que vous aurez cessé de prendre LEFLUNOMIDE, il est important d’en informer votre médecin à l’avance, car vous devrez attendre 2 ans avant de devenir enceinte. Toutefois, cette période d’attente pourra être ramenée à quelques semaines seulement, grâce à un médicament qui permettra d’éliminer LEFLUNOMIDE plus vite de votre sang. Si vous choisissez cette option et si vous utilisez un contraceptif oral (la « pilule »), vous devez en informer votre médecin, car le médicament utilisé pour accélérer l’élimination de LEFLUNOMIDE peut réduire l’efficacité des contraceptifs oraux. Par conséquent, vous devrez peut-être utiliser une autre méthode de contraception pendant cette période. Dans un cas comme dans l’autre cependant, vous devrez passer deux prises de sang à 2 semaines d’intervalle, de sorte qu’on puisse savoir si la



concentration de LEFLUNOMIDE dans votre sang est assez faible pour que vous puissiez devenir enceinte. Votre médecin pourra vous donner plus d’information sur les moyens qui existent pour abaisser les taux sanguins de LEFLUNOMIDE. Pour en savoir plus sur la mesure de ces taux sanguins, consultez votre médecin. Si vous prenez déjà LEFLUNOMIDE, ou si vous en avez pris au cours des 2 dernières années, et si vous pensez être enceinte, il est TRÈS IMPORTANT que vous en informiez votre médecin sans tarder. Vous devrez alors passer un test de grossesse dès le premier jour de retard de vos règles, et si le résultat est positif, il vous faudra discuter avec votre médecin des risques que le traitement peut avoir sur votre bébé. Votre médecin pourrait vous proposer de commencer tout de suite à prendre un médicament qui accélérera l’élimination de LEFLUNOMIDE de votre sang, afin de diminuer les risques de malformations chez votre bébé. Mise en garde à l’intention des hommes À défaut de respecter les instructions suivantes, vous courez le risque d’avoir un enfant ayant des malformations congénitales. Une fois que vous aurez commencé le traitement par LEFLUNOMIDE, vous devrez prendre toutes les précautions pour éviter que votre partenaire ne devienne enceinte. Pour ce faire, vous devrez utiliser une méthode de contraception sûre recommandée par votre médecin pendant toute la durée de votre traitement. Si vous avez des questions sur les méthodes de contraception, parlez-en à votre médecin. Si vous avez l’intention d’avoir un enfant après que vous aurez cessé de prendre LEFLUNOMIDE, il est important d’en informer votre médecin à l’avance, car vous devrez attendre 2 ans avant de concevoir. Toutefois, cette période d’attente pourra être ramenée à quelques semaines seulement, grâce à un agent qui permettra d’éliminer LEFLUNOMIDE plus vite de votre sang. Dans un cas comme dans l’autre cependant, vous devrez passer deux prises de sang, de sorte qu’on puisse savoir si la concentration de LEFLUNOMIDE dans votre sang est assez faible, après quoi vous devrez attendre encore 3 mois avant d’essayer de concevoir un enfant avec votre partenaire. Votre médecin pourra vous donner plus de renseignements sur les options qui existent pour diminuer le taux de LEFLUNOMIDE dans votre sang. Pour en savoir plus sur la mesure de ces taux sanguins, consultez votre médecin. Si vous prenez déjà LEFLUNOMIDE, ou si vous en avez pris au cours des 2 dernières années, et si votre partenaire croit être enceinte, vous devez tous les deux en faire part au médecin immédiatement. Votre partenaire devra quant à elle passer un test de grossesse dès le premier jour de retard de ses règles et, si le résultat est positif, vous devrez discuter avec le médecin des risques que le traitement pourrait avoir sur le bébé. QUELLES SONT LES AUTRES PRÉCAUTIONS À PRENDRE AVEC LEFLUNOMIDE? Mises en garde à l’intention de tous les patients
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Afin de surveiller vos cellules sanguines et l’état de votre foie, votre médecin vous fera passer des tests de sang avant même que vous ne commenciez à prendre LEFLUNOMIDE, puis périodiquement par la suite. Il vérifiera aussi votre tension artérielle régulièrement, raisons pour lesquelles il est important que vous respectiez vos rendez-vous. Si vous avez déjà souffert de tuberculose, mentionnez-le au médecin, afin qu’il puisse vous traiter rapidement si la maladie redevient active. Si vous souffrez ou avez déjà souffert de maladie cardiaque ou de troubles pulmonaires, informez-en votre médecin. Informez-le également de toute diarrhée ou perte de poids inexpliquées, si tel est le cas. Il peut arriver, dans certaines circonstances, que le médecin décide de vous prescrire un médicament destiné à accélérer l’élimination de LEFLUNOMIDE de votre organisme, par exemple en cas d’effets indésirables graves, de changement de traitement antiarthritique ou de grossesse désirée. Si vous avez des symptômes pouvant provoquer une sensation d’engourdissement, de picotements ou de brûlure dans les mains et les pieds, une faiblesse musculaire ou toute autre sensation anormale pendant le traitement par LEFLUNOMIDE, mentionnez-le à votre médecin. Celui-ci vous donnera un médicament capable d’accélérer l’élimination de LEFLUNOMIDE de votre organisme. INTERACTIONS AVEC CE MÉDICAMENT LEFLUNOMIDE et consommation d’alcool : On déconseille de consommer de l’alcool pendant le traitement par LEFLUNOMIDE, car les effets nuisibles sur le foie peuvent être plus importants qu’en temps normal. Prise d’autres médicaments pendant le traitement par LEFLUNOMIDE : Les médicaments utilisés pour le soulagement de la douleur ou de l’inflammation, comme les anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS) ou la cortisone, peuvent être pris en concomitance avec LEFLUNOMIDE, mais votre médecin vous donnera des instructions particulières concernant ces agents. Vous ne devez recevoir aucun type de vaccin à virus vivant pendant que vous prenez LEFLUNOMIDE ou dans les 6 mois qui suivent la fin du traitement. Vérifiez donc à l’avance auprès de la clinique si vous devez être vacciné. Avant de commencer à prendre LEFLUNOMIDE, informez votre médecin de tous les médicaments que vous prenez en ce moment ou que vous avez pris récemment, qu’il s’agisse de produits en vente libre ou non, ou même de produits naturels. Ce renseignement est important, car les effets de LEFLUNOMIDE et des autres médicaments peuvent changer s’ils sont pris ensemble, ou encore il peut en résulter des effets secondaires. Ne prenez



donc aucun nouveau médicament sans d’abord en parler avec votre médecin, peu importe s’il agit d’un médicament d’ordonnance, d’un médicament en vente libre ou d’un produit naturel. La liste ci-après donne quelques exemples de médicaments qui peuvent interagir avec LEFLUNOMIDE :  charbon activé  azathioprine  cholestyramine  cimétidine (traitement de l’acidité gastrique)  D-pénicillamine  duloxétine (antidépresseur)  sels d’or  méthotrexate  phénytoïne  tériflunomide  théophylline (traitement de l’asthme)  tizanidine (relaxant musculaire)  warfarine  médicaments utilisés pour traiter le diabète, tels que : répaglinide, pioglitazone, rosiglitazone, natéglinide ou tolbutamide  contraceptifs oraux  certains médicaments utilisés pour traiter les infections, tels que : antipaludéens (médicaments contre la malaria), céfaclor, ciprofloxacine, pénicilline G, rifampine, rifampicine, zidovudine  médicaments utilisés pour abaisser le cholestérol sanguin, tels que : rosuvastatine, atorvastatine, simvastatine, pravastatine  anti-inflammatoires, tels que : indométhacine, kétoprofène, sulfasalazine  diurétiques (qui font uriner), tels que : furosémide  certains médicaments contre le cancer, tels que : paclitaxel, méthotrexate, topotécan, daunorubicine, doxorubicine LEFLUNOMIDE peut demeurer dans votre organisme pendant une longue période après la fin du traitement. Par conséquent, si vous le remplacez par un autre médicament (comme le méthotrexate) pour traiter votre polyarthrite rhumatoïde, il est possible que vous éprouviez davantage d’effets secondaires. Le cas échéant, votre médecin pourra vous donner un médicament destiné à accélérer l’élimination de LEFLUNOMIDE avant le début de ce nouveau traitement. UTILISATION APPROPRIÉE DE CE MÉDICAMENT Dose habituelle : LEFLUNOMIDE a été prescrit pour votre usage personnel. N’en donnez donc jamais à une autre personne, car, même si elle a des symptômes semblables aux vôtres, cela pourrait lui faire plus de tort que de bien. LEFLUNOMIDE est offert sous forme de comprimés pelliculés de 10 mg ou de 20 mg. Comme, en général, on désire que le médicament atteigne rapidement une concentration efficace dans
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le sang, le médecin prescrit d’habitude 100 mg une fois par jour pendant les 3 premiers jours, après quoi il réduit généralement la dose à un comprimé de 20 mg à prendre une fois par jour. Dans certains cas, il prescrira plutôt 10 mg une fois par jour. Suivez toujours les instructions du médecin. Ne prenez ni plus ni moins de comprimés que ce qu’il vous a prescrit. Normalement, LEFLUNOMIDE est un médicament qui se prend pendant une longue période, mais si le traitement doit être interrompu, le médecin vous en avisera en temps utile. Vous pouvez prendre LEFLUNOMIDE au moment des repas ou à n’importe quelle heure entre les repas. Toutefois, il est préférable de le prendre à la même heure chaque jour. Vous devez avaler le comprimé entier, avec un verre d’eau ou d’un autre liquide. Surdosage : Si vous avez accidentellement pris plus de 1 comprimé, il y a peu de chances qu’il arrive quoi que ce soit. Si vous devez consulter, emportez si possible vos comprimés ou votre flacon avec vous, afin de les montrer au médecin. En général, la prise d’une trop grande quantité de médicament peut entraîner une augmentation des symptômes décrits sous la rubrique « PROCÉDURES À SUIVRE EN CE QUI CONCERNE LES EFFETS SECONDAIRES ». En cas de surdosage, il se pourrait que le médecin vous administre un médicament destiné à accélérer l’élimination de LEFLUNOMIDE de votre organisme. En cas de surdosage, communiquez immédiatement avec un professionnel de la santé, le service des urgences d’un hôpital ou le centre antipoison de votre région, même en l’absence de symptômes. Dose oubliée : Si vous avez oublié de prendre un comprimé LEFLUNOMIDE, prenez-le dès que vous vous en rendez compte, sauf si l’heure de la prochaine dose approche. Ne prenez pas deux fois plus de médicament la fois suivante pour compenser votre oubli. PROCÉDURES À SUIVRE EN CE QUI CONCERNE LES EFFETS SECONDAIRES Comme tous les autres médicaments, LEFLUNOMIDE peut causer certains effets secondaires, mais tout le monde n’est pas affecté de la même manière. Autrement dit, ce n’est pas parce que d’autres personnes ont eu des effets secondaires que vous en aurez nécessairement vous aussi. Les effets secondaires courants ayant été observés dans les études menées chez des patients atteints de polyarthrite rhumatoïde sont les suivants : diarrhée, perte de l’appétit, nausées, vomissements, douleur abdominale, perte de poids (habituellement légère), maux de tête, étourdissement, faiblesse, sensations cutanées anormales, comme des picotements, inflammation de la gaine d’un tendon, augmentation de la perte des cheveux, eczéma et sécheresse de la peau. Si l’un de ces effets se manifeste et devient gênant, consultez votre médecin, car il pourrait décider de réduire la dose de LEFLUNOMIDE, ou encore de mettre fin au traitement.



LEFLUNOMIDE peut également faire augmenter la pression sanguine (en général de peu), c’est pourquoi votre pression devra être vérifiée régulièrement. Même si les éruptions cutanées et l’ulcération ou l’inflammation de la bouche sont courantes avec le léflunomide, avisez rapidement votre médecin si vous constatez une éruption cutanée ou une lésion des muqueuses (p. ex. une lésion dans la bouche), car, dans certains cas, ce type de réaction peut s’aggraver et donner lieu à une réaction cutanée potentiellement mortelle, comme des boursouflures douloureuses, des éruptions rouges diffuses et une desquamation (peau qui pèle). Si une réaction de ce genre survient, il se pourrait que votre médecin doive interrompre l’administration du léflunomide et vous traiter immédiatement. Également fréquentes sont les réactions allergiques et les démangeaisons, mais l’urticaire n’est pas une réaction courante. Les réactions allergiques graves et potentiellement mortelles sont très rares. Les symptômes d’une réaction allergique grave à quelque médicament que ce soit comprennent la faiblesse, une baisse de la pression sanguine et de la difficulté à respirer. Si vous éprouvez de tels symptômes, ne prenez pas un autre comprimé de LEFLUNOMIDE et consultez votre médecin immédiatement. Souvent, les prises de sang montrent une diminution du nombre de globules blancs, mais il peut arriver, dans de rares cas, que cette diminution soit marquée, tout comme celle des autres cellules du sang. Par conséquent, si vous êtes très pâle ou fatigué, si vous avez des « bleus » sur la peau ou que vous saigniez facilement, ou si vous avez des symptômes d’infection comme de la fièvre, des frissons ou des maux de gorge, mentionnez-le sans tarder à votre médecin, car ces symptômes peuvent être dus à un trouble des cellules sanguines. Dans ce cas, il peut être nécessaire d’interrompre la prise de LEFLUNOMIDE et des autres médicaments, et le médecin pourra décider de vous traiter pour ce problème. Les tests de sang peuvent également révéler une augmentation de certains résultats de l’exploration de la fonction hépatique. Dans de très rares cas, cette augmentation peut être le signe d’une situation anormale qui peut s’aggraver et devenir une hépatite ou une insuffisance hépatique, deux maladies parfois mortelles. Par conséquent, si vous avez des symptômes comme une fatigue inhabituelle, des nausées, des vomissements, des douleurs abdominales ou une jaunisse (jaunissement de la peau ou du blanc de l’œil), faites-le savoir immédiatement à votre médecin. Comme d’autres médicaments antirhumatismaux qui, dans une certaine mesure, réduisent les réactions de défense, LEFLUNOMIDE pourrait augmenter votre sensibilité aux infections. Consultez votre médecin sans délai si vous avez des symptômes d’infection (comme de la fièvre, des maux de gorge ou de la toux), car certaines infections peuvent s’aggraver et devoir être traitées rapidement.
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De rares cas d’inflammation pulmonaire causant des difficultés respiratoires sont survenus chez des patients traités par LEFLUNOMIDE. Communiquez sans tarder avec votre médecin en cas d’apparition ou d’aggravation de symptômes comme l’essoufflement ou la toux, accompagnés ou non de fièvre, à n’importe quel moment de votre traitement par LEFLUNOMIDE. Votre médecin évaluera votre état et décidera des mesures à prendre. Il pourrait être nécessaire, par exemple, que vous passiez d’autres tests, comme des analyses de sang. Dans certains cas, le médecin pourrait recommander que vous cessiez de prendre LEFLUNOMIDE, mais il est possible que la simple interruption du traitement ne soit pas suffisante pour empêcher l’effet secondaire de s’aggraver. Vous devrez donc peut-être prendre d’autres médicaments qui accéléreront l’élimination de LEFLUNOMIDE de votre sang. Des visites de suivi additionnelles chez le médecin et d’autres tests diagnostiques pourraient également être nécessaires pour surveiller votre état. N’hésitez pas à consulter votre médecin ou votre pharmacien si vous avez l’un des effets secondaires mentionnés dans ce feuillet, ou n’importe quel autre effet indésirable ou imprévu. Si une réaction soudaine ou grave se manifeste, cessez de prendre LEFLUNOMIDE et consultez votre médecin sur-le-champ. EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FRÉQUENCE ET PROCÉDURES À SUIVRE Symptôme / effet



Consultez votre médecin ou votre pharmacien Dans les cas graves seulement



Dans tous les cas



Cessez de prendre le médicament et téléphonez à votre médecin ou à votre pharmacien



EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FRÉQUENCE ET PROCÉDURES À SUIVRE Symptôme / effet



Consultez votre médecin ou votre pharmacien



Problème au foie, en cas de symptômes de jaunisse ou d’autres symptômes connexes (voir le texte) Inflammation des poumons, en cas d’apparition ou d’aggravation de symptômes d’essoufflement ou de symptômes connexes (voir le texte)



√



Réactions allergiques graves



Cessez de prendre le médicament et téléphonez √ à votre médecin ou à votre pharmacien 



√



Fréquence inconnue Colite : douleur abdominale, selles sanglantes, diarrhée, fièvre, douleur rectale, ballonnement, perte de poids



√



Essoufflement, fatigue, étourdissements, douleur thoracique



√



Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Pour tout effet inattendu ressenti lors de la prise de LEFLUNOMIDE, veuillez communiquer avec votre médecin ou votre pharmacien.



Fréquent Hypertension (haute pression)



√



Douleur et inflammation du tendon



√



Perte d’appétit



√







Éruption cutanée



√ √







Contusions (bleus) ou saignements faciles



√







Troubles cardiaques (p. ex. douleur à la poitrine, palpitations, fréquence cardiaque élevée)



√







Troubles oculaires (p. ex. baisse de la vue, infection oculaire, cataracte)



√







Infection ou symptômes d’infection, tels que la fièvre (voir le texte)



√







Ulcères dans la bouche Peu fréquent
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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 renseignements liés à l'innocuité des produits. 3 façons de signaler :  Faire une déclaration en ligne au MedEffet (http://hcsc.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 1-866-678-6789 - 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/dhpmps/medeff/index-fra.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. COMMENT CONSERVER LE MÉDICAMENT Conservez ce médicament entre 15 ºC et 30 ºC, à l’abri de la lumière et de l’humidité. Comme tout médicament, rangez LEFLUNOMIDE hors de la portée des enfants. N’utilisez pas les comprimés après la date de péremption indiquée sur l’emballage. POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS Vous pouvez vous procurer ce document ainsi que la monographie complète du produit, rédigés pour les professionnels de la santé, en communiquant avec Sanis Health Inc. au : Phone : 1-866-236-4076 Fax : 905-689-1465 ou [email protected] Ce feuillet de renseignements a été rédigé par : Sanis Health Inc. 1 Presidents Choice Circle Brampton, Ontario L6Y 5S5 Dernière révision: 20 décembre2016
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monographie de produit AWS 

Les capsules FLUOXETINE à 10 mg renferment les ingrédients suivants : l'équivalent de 10 mg de fluoxétine, sous forme de chlorhydrate, amidon prégélifié, glycolate d'amidon sodique, silice colloïdale et stéarate de magnésium. L'enveloppe de la capsul
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la coiffe pêche porte l'inscription « N » et le corps pêche, le chiffre « 75 ». VENLAFAXINE XR de 150 mg : Capsules de gélatine dure remplies de granules blancs à blanc cassé, dont la coiffe orange foncé porte l'inscription. « N » et le corps .... sa
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Le Programme Canada Vigilance ne fournit pas de conseils mÃ©dicaux. Conservation. Conserver dans l'emballage original entre 15 et 25 ÂºC. ProtÃ©ger de l'humiditÃ© et contre la chaleur. Gardez hors de la vue et de la portÃ©e des enfants. Pour en savoi
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somnolence ou des troubles visuels chez certains ... augmentation du rythme cardiaque et Ã©lÃ©vation de la ... troubles de la conscience et perte de conscience.
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tryptophane, les triptans, le lithium, le tramadol, le bleu de mÃ©thylÃ¨ne (utilisÃ© pour abaisser un taux Ã©levÃ© de mÃ©thÃ©moglobine dans le sang) et le millepertuis;.
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16 oct. 2017 - l'Å“sophage et de l'estomac, favorisant ainsi le passage du bol alimentaire de l'estomac Ã  l'intestin en permettant une meilleure coordination ...
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phénomène qui ne s'est pas accentué avec l'augmentation de la dose. Un autre ..... étant attentifs à la toxicophilie et à la simulation de cataplexies. Essais de ...
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19 oct. 2018 - l'œdème dû à un problème rénal ; soit pour traiter l'hypertension ou la toxémie (hypertension) de la grossesse. Les effets de ce médicament :.
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27 juin 2011 - ... vasculaires pulmonaire et systémique et, par conséquent, l'augmentation du débit cardiaque sans accélération de la fréquence cardiaque.
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7 sept. 2017 - traitement, communiquez avec votre professionnel de la santÃ© et ... Afin de rÃ©duire le risque d'effets secondaires et de vous assurer que vous ...
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17 avr. 2009 - déséquilibre hydrique (œdème), douleurs aux articulations, ...... y avait des signes de trauma mécanique lié à l'injection dans tous les groupes.
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de développer un mélanome, une forme de cancer de la peau, que les patients qui ... (syndrome malin des neuroleptiques), à savoir fièvre, raideur musculaire ...
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14 sept. 2017 - Vous êtes atteint d'un trouble de la glande thyroïde. • Vous avez des antécédents familiaux de troubles musculaires. • Vous avez déjà souffert ...
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19 sept. 2017 - Vous présentez un faible taux sanguin de calcium. •. Vous avez une maladie rénale GRAVE. En cas de doute, parlez-en avec votre médecin.










 


[image: alt]





monographie de produit 

de développer un mélanome, une forme de cancer de la peau, que les patients qui ... (syndrome malin des neuroleptiques), à savoir fièvre, raideur musculaire ...
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Affection. Posologie chez l'adulte. Fréquence. Durée symptômes de reflux accompagnés d'œsophagite. 20 mg une fois par jour quatre semaines symptômes de.
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lèvres, de la gorge ou de la langue, difficulté à avaler ou à respirer, essoufflement et parfois, chute de la tension artérielle (donc une. « réaction anaphylactique ...
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Lyell : desquamation sévère, surtout dans la bouche et les yeux. ✓. Inconnu. Troubles oculaires : — Myopie : difficulté soudaine à voir de loin ou vision brouillée.
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On croit que les crises de migraine sont causées par une dilatation des vaisseaux sanguins à la surface du cerveau. RIZATRIPTAN. ODT réduit le diamètre de ...
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Tendance accrue aux saignements, ecchymoses (bleus), faible nombre de plaquettes. √. Réactions cutanées graves (érythème polymorphe) pouvant survenir.
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28 août 2018 - Avez de la difficulté à uriner ou si votre débit ou jet urinaire est faible. ... ou votre centre antipoison régional, et ce, même en l'absence.
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MONOGRAPHIE DE PRODUIT SOLIRIS (eculizumab) - Amazon Web ... 

RÃ©sultats anormaux en matiÃ¨re d'hÃ©matologie et de chimie clinique. Les anomalies de laboratoire CTC de catÃ©gories 3 et 4 ont Ã©tÃ© classifiÃ©es pour les patients ...
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hémorragie au cerveau ou autres troubles hémorragiques;. • grossesse (après ... DICLOFENAC-K, car son innocuité et son efficacité n'ont pas été établies chez ...
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neuroleptiques : forte fièvre, rigidité musculaire, fluctuations de la tension artérielle, pouls ou battements de coeur irréguliers, altération du niveau de conscience.
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