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1. QU’EST-CE QU’Amarel ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE?

AMAREL est un antidiabétique oral, appartenant a la famille des sulfonylurées, qui diminue le taux de sucre
dans le sang. AMAREL agit en augmentant la quantité d'insuline libérée par votre pancréas. Linsuline fait
ensuite baisser votre taux de sucre dans le sa

Dans quel cas AMAREL est-il utilisé :AMAREL est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2, lorsque
le régime alimentaire, 'exercice physique et la perte de poids ne sont pas suffisants pour contrdler  eux seuls
les taux de sucre dans le sang

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNATTRE AVANT DE PRENDRE Amarel ?
Mmmmnmmm

- Si vous étes rau ide, aux autres sulf (médicaments utilisés pour faire baisser le
taux de sucre dans le sang, tels que le glibenclamide), msulfamdesannbménens(médncamemspouvles
infections bactériennes, tels que le sulfaméthoxazole), ou 3 f'un des autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés (voir la rubrique 6,

- Si vous avez un diabéte insulinodépendant (diabéte de type 1),

- En cas de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque votre taux d'acide dans le sang
est augmenté et vous pouvez présenter certains des signes suivants : fatigue, sensation de malaise (nausées),
urines fréquentes et raideur musculaire),

- En cas de coma diabétique,

- Si vous avez une maladie grave des reins,

-ivousavezmemahdegmduﬁue.

Si vous ne prenez

En cas de doute, padezfﬂavotvemédednouavouephamacmmmdeptmdreAMAREL

avant de prendre AMAREL si
- Vous vous rétablissez d'une blessure, d’'une intervention chirurgicale, d'une infection avec figvre, ou de toute
autre forme de stress. Informez votre médecin car un ch de votre peut étre

nécessaire.

- Vous avez un probléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins.

Si vous n'étes pas sir que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec votre médecin ou votre
pharmacien avant de prendre AMAI

Une baisse du taux et une destruction des globules rouges (anémie hémolytique) peuvent
survenir chez les patients porteurs d 'un déficit en gluc (G6PD)
(maladie héréditaire des globules rouges). Les inf bles sur I'util d’AMAREL chez les
patients de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients n’est pas

recommandée
(faible taux de sucre dans le sang)
Lorsque vous prenez AMAREL une hypoglycémle peut survenir (faible taux de sucre dans le sang) Veuillez lire
les informations supplémentaires ci-dessous sur I'h, lycémie, ses slgnes et symptomes.
Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d’une h: émie
-mutrmhmirg"s'frepashégulmsmduepu danslapnsed'unr!pas,pénodede)e\'me
alimentaire
- Prise de plus d' que ce dont vous avez besoin ;
- Fonction rénale diminuée ;
- Maladie grave du foie ;
- Si vous souffrez de troubles hormonaux particuliers (troubles de la glande thyroide, de la glande
hypophysaure ou des glandes surrénales) ;
- Consommation d‘alcool (en particulier en 'absence de repas) ;
F;dse de cemin: autres médicaments (V:: ci-dessous «Autres médnc::'rﬁmts et AMAREL») o
i votre activit phystqueestaugmem si vous ne mangez pas samment ou que vous mangez
aliments contenant moins de gluudes qu'habituellement.

Les signes de
- Faim intense, maux de téte, nausées, vomi apathie, lence, troubles du sommeil, agitation,
agressivité, dﬂﬁcuhésdecmcenmhon, dmnnunondelawgllanceetdes réactions, confusion,
troubles visuels et de la parole, difficulté 2 articuler, tremblements, paralysie partielle, troubles sensitifs,

vertiges, sensation de fai
-Less;gnessuivantspeuvemégalem < sueurs abondantes, peau moite, anxiété, accélération du
i itati douleuumenseetswdamdanslapotmupo\mmmacﬁadans

artérielle,

Iesrégmvomns(anghedepumnuwblesdumnwdm

Si votre taux de sucre dans continue de baisser, vous pouvez présenter : un état confusionnel
W(&Lh%nm&hm*ﬂmwmamdaw

une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére

égalemen( ressembleva uneanaquecéfébrale

Traitement de I'hypoglycémie :Dans la plupart des cas, les signes dhypoglycémie disparaissent trés
rapidement aprés Iingestion de sucre : par exemple morceaux de sucre, boisson sucrée ou thé sucré. Vous
devezdon:toujoursavocrdusuae(nmceauxdesuat)mml’alconne les édulcorants de synthése ne

sont pas
stnmezvotvemédeanou allez a I'hopitai si Iingestion de sucre n'est pas efficace ou en cas de réapparition

Tensde laboratoire:Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre contrdlé réguliérement.
Votre médecin peut vous demander de faire des analyses de sang pour vérifier le nombre de cellules
sanguines ainsi que votre fonction hépatique.

Enfants et adolescents:L'utilisation d’AMAREL n'est pas recommandée chez les enfants 3gés de moins de 18
ans.

Autres médicaments et AMAREL

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez

récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Votre médecin peut étre amené a modifier la dose ’AMAREL si vous prenez d'autres médicaments. En effet,
ceux-ci peuvent diminuer ou augmenter I'effet d’AMAREL sur votre taux de sucre dans le sang. L'effet
d’AMAREL (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre augmenté par les médicaments suivants et

unrisque d'h
-amn!dkamnummn«kdiab@be(ulsquefnmﬁmwhmfmmmi.
- médicaments pour traiter la douleur ou | p yphenb

aspirine),

dmédlcaments pour traiter les infections urinaires (tels que certains sulfamides antibactériens 3 longue durée
‘action),

-médicaments pour traiter les infections bactériennes et fongiques (tétracyclines, chi hénicol,

AllaitementAMAREL peut passer dans le lait maternel. AMAREL ne doit pas étre utilisé pendant l'allaitement.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avam de prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de d‘hypevg
capacnéévousooncentmrouiréagkpem&enmdiﬁée enpam:uﬁevs:vwsavezplésen
visuels. Dans ces situations, vous danger pour vous-méme ou pour d'autres personnes (par
exemple en conduisant un véhicule ou en uﬁﬂsam des machines). Demandez conseil 3 votre médecin pour la
conduite de véhicules en particulier si vous:
- présentez de its lycémi

- présentez peu ou pas de signes évocateurs d’ hypogly:émne

~Excipients a effet nobo:rhe :AMAREL conuemd«:u lactose P
contient aluminique orangé (E11

La laque amomge(mo) agemooloram

Si votre médecin vous a dit présenﬁl:z" T'm

ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE Amarel ?
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin. Vérifiez
wprésdevotremédednoudevotmphamwtenencasdedmﬁe

Premh:eméd

, votre

des
mscormez-leavmtd:prmdm

devez prendre le médicament

'AMAREL dépend de vos besoins et est déterminée par votre médecin en fonction des
sanguine et urinaire (taux de sucre).
Nepremzpasplusduom mésqueceqmvousaprescm votre médecin.

posologie usuelle i estde 1 comprimé d’

o S sl o i
:Uana&mwmgmmmemm
seront déterminées par

- En cas de modification de votre poids, de chai it de rythme de vie ou si vous étes en situation de stress,
une modification des doses d’AMAREL peut s'avérer nécessaire. Par conséquent, informez-en votre médecin.

- Si vous avez Iimpression que I'effet de votre médicament est trop fort ou trop faible, ne modifiez pas vous-la
posologie de votre Traitement mais consultez votre médecin.

Si vous avez pris plus ’AMAREL que vous n’auriez da :

Si vous avez pris plus d’AMAREL que vous n‘auriez dd, vous risquez de faire une hypoglycémie (Pour les signes

de I'hypoglycémne,voirmbnque

Prenez i de sucre (par exemple des petits morceaux de sucre, boissons
sucrées, ou thé sucré) et mfovmez,en aussitot votre médecin.

Chez l'enfam. en cas dingestion accidentelle du médicament, un contréle soigneux de la quantité de sucre
ingéré devra étre effectué afin d'éviter une hyperglycémie qui peut s'avérer grave. Il ne faut pas donner
d'aliments ou de boissons a une personne inconsciente.

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé attentivement jusqu'au retour a la
nom\ahté Une hospitalisation peut s'avérer nécessaire, y comprls par mesure de précaution. Conservez la boite
ou compvh\ésvesumsetvemenez -les & votre médeci

glycémie grave d'une pene de conscience et d‘une défaallance neurologique
sévé'e. i sagit d'urgences rnédkales nécessitant un médical i
Veillez 3 toujours avoir dans votre ge une de votre état de santé pour qu'elle puisse
appeler un médecin en cas d'urgence.
Si vous oubliez de AMAREL :Ne de dose double pour la dose simple que vous
avez oublié de
Si vous arrétez de prendre AMAREL £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 a prendre AMAREL tant que votre médecin ne vous a pas dit d‘arréter.
Si vous avez d'autres quesuons sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

4.«nssoogmm INDESIRABLES EVENTUELS ?

provoquer des effets indésirab
systﬂnmmnemchenomlenw»de
médeanslvousavezl’undessymmbmesmm

mais ils ne

-réamumm(ycompnsmﬂammmon Vaisseaux sanguins, souvent avec une éruption cutanée) qui
peuvent s'aggraver avec dmnésrespnames,d\medelatenmnménellevmredm
nablawmdufoemduamcoukuuaumdelapeauadesye\uuaum) trouble de la circulation de
la bile (ch du foie i oumauvaas---- du foie ;

- allergie cutanée (hy ilité) telle que de urticaire et de la

ilité au soleil. Certaines réacti I légerespewen(saggmev

- hypoglycémie sévére avec perte convulsions ou coma. Certains patients, au cours de leur
traitement ont Ieseﬁetslndésnhlesaivmts

Effets i rares affecter 1 personne sur 1000 au maximum)

- Taux de sucre dans e sang plus bas que 12 normale (hypoglycémie) (voir rubrique 2).

Dnmnmmondummb'edescﬂbansang
ion du risque de oud'hé

~globul5 blm(md’nﬁmmplspmbabie),

« globules rouges (pouvant entrainer une paleur, une fatigue ou un essoufflement).

Ces troubles s'améliorent généralement aprés I'arrét ' AMAREL.

*Effets indésirables trés rares (peuvent affecter 1 personne sur 10 000 au maximum)

- Réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent avec une éruption cutanée) qui

g:wentsagqnv«mMmmres. chute de la tension artérielle voire choc. Si vous présentez un
ces médecin.

- Troubles au mmhumnwuleumunede la peau et des yeux (jaunisse), trouble de la circulation de

du foie. Si vous

la bile (chol unde
ces issez it votre médecin.
- Nausées, i diarrhée, lourd d'estomac ou ion de gonfis doulev
- Diminution du sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
*Les autres effets indésirables incluent :
- Une allergie cutanée (h ibilité) peut app telle que d rougeurs, urticaire et

augmentation de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légéres peuvent s'aggraver avec des
- problémes respiratoires ou de déglutmon gonﬂement des lévres, de la gorge ou de la langue. Par conséquent,
sivous avez un de ces effets indé médecin.

- Des réactions all aux sulf If
peuvent survenir.

- Des troubles de la vision peuventsumnkaudébmduhﬂuuntpaMAREL(edeﬂdﬁwmodlﬁcaﬁons
desnuxdesucredans le sang et doit s'améliorer

votre
antibactériens ou aux médicaments s'en rapprochant

fluconazole, miconazole, les quinolones, clarithromycine),

des enzymes hépatiques.

I-méd:gmer)\ts pour empécher la coagulation du sang (antivitamines K de type dérivés c tels que
la warfarine),
-médicaments f; le mus:ulatre boli
-médicaments utilisés pour la thérapie de b parh masculines,
di pour traiter la i inhibi dela MAO),
-médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates),
médxaments diminuant la tension artérielle (inhibiteurs de I'enzyme de conversion),
appelés anti-arythmi utilisés pour contrdler un rythme cardiaque irrégulier
(disopyramide),
-médicaments pour traiter la goutte inol, probénécide, sulfi )
-médicaments anticancéreux (cycloph ide, ifosfamide, trofosfamid
-médicaments utilisés pour la perte de poids (fenfluramine),
-médicament utilisé pour améliorer la circulation, en cas d de fortes doses

(pentoxifylline),
Mianmummkuhsahgesnasalesmﬂesqmledumdsmmmudm)
de type pour traiter hype:

prostatiques.
L'effet ’AMAREL (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre diminué par les médicaments suivants.
Ceci peut entrainer un risque d’hyperglycémie (augmentanon du taux de sucre dans Ie sang) :

-médicaments desh

-médicaments favorisant la production d'urine (diurétiques thumdnques)

-médicaments utilisés pour stimuler la glande thyroide (tels que la lévothyroxine),

-médicaments pour traiter les allergies et I'inflammation (glucocorticoides),

-médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres (chlorpromazine et autres dérivés de la
phénothiazine),
-médicaments utilisés pour
nasale, de la toux, du rhume,

-medlcaments utilisés pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du pronostic vital
médicaments pour traiter les taux élevés de cholestérol (acide

de I'asthme, de la congestion

le rythme ¢ pour le

mco!xmque).
E pour traiter la ¢ p lorsquils sont utilisés au long cours (laxatifs),

-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'ceil (acétazolamide),

-médicaments pour traiter I'hyp artérielle ou la diminution du taux de sucre dans le sang (diazoxide),
-médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (rifampicine),
-médicaments pour traiter les hypoglycémies séveéres (glucagon).
Leffet de diminution du taux de sucre dans le sang d’AMAREL peut étre diminué ou augmenté par les
médicaments suivants :

médkaments pour traiter les ulcéres de I'esttéurn‘ea'cIe (appelés anti H2)

pour er ¥
:Iomdme, la hi Une d pamcuhere est nécessaire lorsque vous prenez ces
médicaments car ils peuvent aussi masquer les signes d’hypoglycémie. AMAREL peut augmenter ou diminuer
les effets des médicaments suivants :
-médicaments empéchant la coagulation du sang (antivitamines K de type dérivés coumariniques tels que la

di tels que les béta-bl la

warfarine).

-Le colesevelam, un médicament utilisé pour réduire le ¢ a un effet sur I'ab d’AMAREL. Pour
éviter cet effet, vous devez prendre AMAREL au moins 4 heures avant le colesevelam.

AMAREL avec des aliments, boissons et de P"alcool:La prise d'alcool peut augmenter ou diminuer le taux

ou

Déd-mdeseﬁetsmdés:rables

S«mmmeﬂnmmueqmlwﬂwmmmmmgwhmmmmm
médecin, votre ph

votre OU un autre p | de santé
en sig les effets indésirables, vous contribuez & foumnir d: d" sur la sécurité du
médicament
5. COMMENT CONSERVER Amarel ?
Tuw'mdehmetdehpoﬂéedes
pasce aprésla datede, indiquée sur I' llage. La date de péremption fait
rﬁémteaudmmmde(emou
A conserver 3 une

pas +30°C
A conserver dans I'emballage extévieur d'origine a I'abri de 'humidité. N'utilisez pas ce médicament si vous
remarquez des signes vmbles de dét OotL Ne jetez aucun medtcamem au tout-a-I'é ni avec les ordures
les

que vous n' plus. Ces mesures
cm&mwawl‘m
6.Liste compléte des substances actives et des excipients :
Dosage fAmarel Img| Amarel 2mg Amarel 3mg | Amarel 4mg | Amarel 6mg
Sbstance mg 2mg 3mg g émg
Gilmepiride
foxyde oxyde de fer laque S
Fxcipients i jaune (E172), oxydede fer | jyminique | laque duminique de
rouge (E172).f {oue aluminique | 22Une (E172). | gindigotine | jaune orangé S €110).
dindigotine (E132). (€132
[Excipients | lactos sodique (type A), povidone 25 000,
jcommuns | cellulose microcristalline, stéarate de magnésium,

7.ou'aawmnammdermmm7
Ce médicament se présente sous forme de comprimé en 5 dosages :
1mg, 2mg, 3mg, 4mg et 6mg. En boites de 30.

Titulaire de la Décision d’Enregistrement SSANOFI-AVENTIS ALGERIE SPA, Microzone d'activité,
BB, Lots 29,30 et 31,16035 Hydra - Alger - Algérie.

Fabricant: WINTHROP PHARMA SAIDAL SPA, Zone industrielle de Oued Smar - Alger, Algérie.
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est :06 Mars 2014.
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