NOTICE : INFORMATION DU PATIENT

ZympassTM 10 mg/10 mg, comprimés pelliculés
ZympassTM 20 mg/10 mg, comprimés pelliculés
ZympassTM 40 mg/10 mg, comprimés pelliculés

rosuvastatine/ézétimibe sanofi

Veuillez lire attentivement cette notice avant de
prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pour vous.
« Gardez cette notce. Vous pourriez avoir besoin dela elre,
+ Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin
L votre pharmacien.
rescrit. Nele
donnez E” dautres personnes. Il pourrait leur elre nocif,

dintervention chirurgicale pour augmenter le flux sanguin
cardiaque ou d'hospitalisation pour douleur thoracique.
Zympass ne vous aide pas a perdre du poids.

Pour la plupart des personnes, un cholestérol élevé n'affecte
pas leur état de santé, car il ne produit aucun symptome.

. Toutefois, s'ils ne sont pas traités, des dépots graisseux

peuvent s'accumuler sur les parois de vos vaisseaux sanguins,
ce quiles rétrécit.

Parfois, ces vaisseaux sanguins rétrécis peuvent étre obstrués,
ce qui peut couper Papport sanguin au caeur ou au cerveau, et
entrainer une crise cardiaque ou un accident vasculaire
cérébral. Si vous corrigez votre taux de cholestérol, vous
pouvez réduire votre risque d’avoir une crise cardiaque, un
accident vasculaire cérébral ou des problémes de santé
associés.

Vous devez continuer a prendre Zympass, méme s'il a permis
quevotre cholestérolrevienne au bon niveau, car il empéche
votre taux de cholestérol de remonter & nouveau et d’entrainer

i

«Sivous resantrunguonque mdeslrable,

parlez-en votre médecinou votre
applique autsi tout fft indsirable qui neseait
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

de dépits graisseux. Toutefois, vous devez
arréter si votre médecin vous le demande, ou si vous avez,
débuté 3

Que contient cette notice
1.Qu'est-ce que Zymgass et dans quels cas est-il utilisé
2. Qnelles sont les informations a connaitre avant de prendre

3. L};mmem qrendre Zympass
4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Zympass
6. Contenu de Pemballage ef autres informations

1. QUEST-CE QUEZYMPASS ET DANS QUE

NNAITRE

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A

AVANT DE PRENDRE ZYMP.
Contre-indications

philippin, vietnamien, coréen et indien) ;
o s vous prenez d'autres médicaments appelés fibrates pour
abaisser votre cholestérol (voir rubrique « Autres médi

réguliérement ce test sanguin (test hépatique) pendant le
traitement par Iy mpass. lI est nmpamm de mnsulicr le

et Zympass »).

Si Pune des conditions ci-dessus s'applique a vous (ou si vous
avez un doute), veuillez retourner consulter votre médecin.
Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de
prendre Zympass :

© sii vous avez des problemes rénaux ;

# sivous buvez de grandes quantités d'alcool ouavez déja eu
une maladie hépatique. Zympass peut ne pas vous convenir.

© sii vous avez présenté des maux ou douleurs musculaires
répétés ou inexpliqués, des antécédents petsmmels ou
familiaux de p

problémes musculaires lorsque vous yrem dautres
médicaments hypocholestérolémiants. Informez
immédiatement votre médecin si vous présentez des maux ou
douleurs musculaires inexpliqués, en particulier si vous ne
vous sentez pas bien ou si vous avez de la fiévre. Informez
également votre médecin ou pharmacien si vous présentez une
faiblesse musculaire constante.

o si votre glande thyroide ne fonctionne pas correctement.

médecin pour e

Des réactions cutanées graves, y compris le svndrome de

St Joh et une réaction mé

¢osinophilie et sympmmes ) siémnqnes (syndmme DRESS,
ystemi

Ne prenez pas Zympass si vous allaitez, parce quon ne sait pas si
ce médicament passe dans le lait maternel.

Enfants et adolescents

Z) mgass nest pas adapté a une utilisation chez les enfants et

drug reaction ymptoms), ont
été rapportées en association avec le traitement par Zympass.
Arrétez le traitement par Zympass et consultez
immédiatement un médecin si vous remarquez un des
symptomes décrits  fa rubrique 4.

Autres médicaments et Zympass

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez,
‘récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
En partculie, informer votre médecinsi vouspreneun des

tilisée chez les patient vn,“
une grehe d’nrganci Ne prenez jamais Zympass pendant la
prise de uclnspnnne

. P ex. warfarine, acé

h fluindione (leur effet etle
risque e saignement peuvent étre accrus lorsqu'ils sont pns
avec ce médicament), tncagrelor ou clopldogrc‘}

© si vous présentez une i
© sivous souffrez ou avez soufferl de myasthe jie (une maladie

isée pour abaisser le

demoins de 18 ans.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Tlest pas anticipé que Zympass interfere avec votre capacité
4 conduire ou i utiliser des machines. Toutefos, il convient de
tenir compte du fait que certaines personnes peuvent avoir des
verllges ?res avoir pris Zympass. Zympass contient lactose
(un type de sucre) et sodium Si votre médecin vous a
informé(e) d’une intolérance a certains sucres, contactez-le
avant de prendre ce médicament. Ce médicament contient moins
de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c.-4-d. qu'il est
essentiellement « sans sodium ».

3. COMMENT PRENDRE ZYMPASS

Veillez  toujours prendre ce médicament en suivant
exactement fes indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute.

. A‘ ant de commencer a prendre Zympass, vous devez suivre

cholesieml) arelle affecte lafacon dont
o fi

r abaisser

po
. Vous devez continuer a suivre ce

Neprenez amals Zympass ée de faiblesse musculair , notamment m et utilisé
p } 31 . It ibe oud d it au niveau des muscles oude 5\: holestérol de
1’..,. des aut d i thé ulaire (une maladie provoquant un ympassw mg/l() mgen conmmnmoe avec ||n ﬂbrale
(mentionnés dans la rubrique 6 affaiblissement des muscles des yeux), car les statines peuvent lrel ~‘d||

« sivous avez acmellcmem les pmblémes de fme,
i ét 38t

§
une grossesse pendanl qne\ous prenez Zympass, arretez

Zympass contient deux substances aclwes diffé
comprimé. L' s est la
qui appartient au groupe des statines, Pautre substance active
est Pezétimibe. Zymy cgass est un médicament utilisé pour
réduire les taux de cholestérol total, « mauv: IIS » cholestérol

érol LDL) et des matiéres
dans le sang. En outre, Zympass augmemeﬁes tauxde « bon »
cholestérol (cholestérol HDL). Zympass agit pour réduire votre
cholestérol de deux fagons. Il réduit le cholestérol absorbé dans
votre tube digestif, ainsi que le cholestérol que votre corps
fabrique seul,
Le cholestérol est une des matiéres grasses

la

dele prendre et i
‘médecin. Les femmes doivent éviter de delnner nne
grossesse dyendam la prise de Zympass en utilisant des
mesnres e cnntmegmn propriées ;
@ sivous avez des gmb lémes de rein ;
o i vous avez des douleurs musculaires répétées ou
inexpliquées (myopadne) i

P b i

parfois aggraver la maladie ou provoquer une my
rubnqncg%

o si vous prenez des médicaments utilisés pour lutter contre
Pinfection par le VIH, par ex,, ritonavir associé au lopinavir et/
oui latazanavir, vun]r ez consulter « Autres médicaments et
Zympass »

o si vous avez plus de 70 ans (car votre médecin doit choisir la
bonne dose initiale de Zympass pour vous).

. crylhromycmc (un anllbmnqllc) H
eun wntraceﬁmf oral (la pilule) ;
. trallemen!

ormonal sul s(ltllllf

(utilisé pour traiter le cancer);

licaments suivants utilisés pour traiter les
infections virales, y compris l'infection par le VIH ou Ihépatite
virale C seul ou en assucnamn (veuillez consulter

navir, lopinavir,

« si vous prenez d’autres médi és fibrates pour
abalsser votre cholestérol (veuillez consnller «Autres h
et Zympass » grazoprévir, elbasvlr, glécaprevir,

o sivous avez déja développy
dela peau, d

3 plaie
buccales apts v pris Zympass nub autres médicamens
contenant de la

circulation sanguine. Votre cholestérol total st
principalement composé de cholestérol LDL et HDL.

Ilest utilisé uniquement pour les patients qui ne peuvent pas
contrdler leur taux de cholestérol par un ré

o i vous prenez un médicament appelé ciclosporine (utiisé,
par exemple, aprés une greffe d’organe).
i Pune des conditions ci-dessus s applique a vous (ou si vous

Vous devez toujours suivre un reglme hypncholesierolemlant

pendantla prise de ce médicament. Zympass estutilisé en plus de

Votre régime hypocholestérolémiantsi votre taux sanguin de

cholestérol est élevé en raison :

0 d’une hypercholestérolémie primaire [helemzygnte
familiale t non familile]

avez un doute), veuillez consulter votre médecin. De
plus, ne prenez jamais Zympass 40 mg/10 mg (la dose la plus
élevée)

» si vous avez des problémes rénaux modérés (en cas de doute,
veuillez vous adresser & votre médecin) ;
o si votre glande thyro'ide ne fonctionne pas correctement

0 d'une maladie héréditaire
homozygote familiale) pour laquelle vous utilisiez
auparavant une statine seule qui n'a pas contrlé votre taux
de cholestérol ou vous avez utilisé une statine et de
Pézétimibe sous forme de comprimés distincts
Vous pourriez également recevoir d’autres traitements. Si
vousavez une maladie cardiaque, Zympass réduit e risque
ise cardiaque, ’accident vasci

* si vous avez presenle des maux ou douleurs musculaires
répétés ou mexph?nes‘ des anlecedenls personnels ou
familiaux de problemes 3

« si vous devez subir une operahon Vous devrez peut-étre

arréter de prendre Zympass pendanl une courte période.

o si vous étes d'origine asiatique - Cest-a-dire japonais,

chinois, philippin, vietnamien, coréen et indien. Votre

‘médecin doit choisir la bonne dose initiale de Zympass qui

vous convient.

* sivous prenez ouaver pris au cours des 7 derniers j ]ours un
ontre le:

atazanavir, ombnlasm’, paritaprévir, dasabuvir, velpatasvir,

e
pendant la prise de Zympass. La dose
recommandee est d’un comprimé de Zympass une fois par
jour.

Zympass ne convient pas pour commencer un traitement. Si
votre taux de cholestérol n'est pas controlé, votre mcdecm

pou
vous, en [on(uon devotre traitement actuel et de votre slalnl

contréles réguliers du cholestérol afin de s'assurer que votre
cholesleml a aueml etreste au bon niveau. Votre médecin
ut décider & angmenler\olre dose afin que vous preniez la

quant de médicament qui vous convient.
Sivous avez pris plus de Zympass que vous n'auriez dii
Veuillez contacter votre médecin ou votre pharmacien.
Sivous oubliez de prendre Zympass
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous
avez oubli¢ de prendre.
Sivousarrétez de prendre Zympass

Parlez-en  votre médecin ou pharmacien car votre taux de
cholestérol peut angmenler 4 nouveau. i vous avez dautres

surcharge pondérale et si votre pression artérielle est élevée,
Votre medecin vous surveillera pendant votre traitement par ce

ment.
l’|e|| ﬁeqnent (pellvent affec(el jusqua 1 | personne sur 100)
Elévati
fnnclmnmusculme (CK) |oux mdlges(mn brilures
d’estomac ; douleurs amculau'es spasmes musculaires ;
cervicalgie ; appétit diminué ; douleur douleur thoracique ;
bouffees de c’l’aleur‘ pression artériele lev ée; sensation de
icotements; bouche séche ; mﬂammalmndelesmmac,

Ce que contient Zympass
 Les substances actives sont la rosuvastatine et ézétimibe.
Chaque comprimé contient 10 mg, 20 mg ou 40 mg de
( ¢

sous forme de
mg dézétimibe,
© Les autres composants sont :
0 Noyau : lactose monohydraté, cellulose microcristalline,
laurilsulfate de sodmm, povldnne. dmxyde de slllcmm
colloidal,

lcique) et 10

jambes; gonﬂemenl en, panmnlm des mains et des pieds;

angmenmnon dela quantité de prot¢ines dans P'urine;
ceci revient 4 la normale sans avoir d arréter de

les

questions s ylislion e ce , demandez plus

prendre 7

10mg et 20 mg). Rare)

a votre médecin ou
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, ce médicament pem provoquer

(peuyent affecter jusqu’a 1 personne sur 1000) : Réduction du
nthre de celules sanguines, Pollvampmm}uer des bleus/

des effets indési mais ils

systématiquement chez tout le monde.

Arrétez de prendre Zympass et consultez immédiatement un

‘médecin s vous présentez Fun des symptomes suivants

« toute douleur, sensibilité au toucher ou faiblesse musculaire
mequnquee qui dure plus longlemYs que prévn. Eneffet, les
problemes ires, y compris la

re du panrreas) Trés rare (peut affecter
jusqua 1 10000) : Ictére

lapeau

0 Pelliculage : hypromellose (E464), macrogol, dioxyde de
titane (E171), talc (E553).
Lympass20 mg/l() mg contient également de Poxyde de fer

une (E1
Zympass 44] mg/l() ‘mg contient également de oxyde de fer
rouge (E172).

al'estomac Comment se présente Zympass et contenu de 'emballage

extérieur

et des yeux) ; hepame (une inflammation du foie) ; traces de

sang dans vos urines ; Iésions des nerfs de vos jambes et de vos

bras (comme un engourdissement) ; perte de mémoire;
mécomastie

accmnssemel}l mammaire chez les hommes).

‘musculaire entrainant des lésions rénales, peuvent étre
graves et peuvent devenir une affection potentiellement
mortelle mahdnmvolysci Clest rare
(peuvent affecter jusqu'a I personne sur 1000);

o réaction allergique s“e\m (a,ngwedeme) les slglnss‘

Fréquence (ne peut étre estimée sur la base des
ispomhles)

unnﬂmenl-' bles di
)

ily
L,y

|I|ﬂirultp
d{nntendnn falblessemuscn]am

ou dela gorge, des ﬁifﬂfllllc’s aavaler et arespirer et des

ésions en forme de

ésde Zympass 10 mg/10 m sont des comprimes

pe]lmlles blancs a blanc cassé, ronds, biconvexes, d'un

diametre d'environ 9,1 mm.

Les comprimes de Zympass 20 mg/10 mg sont des comprimés

pe]llcllles jaunes  jaune pzle, ronds, biconvexes, d’un
iamétre d'environ 9,9 m

Les comprimés de Zympass 40 mg/10 mg sont des comprimés

yellicnle’s roses, ronds, biconvexes, d'un diamétre d'environ

Les comj ‘pnmés pelliculés sont présentés en plaquettes
thermoformées dans une boite en carton pliable.
Boites : 10, 15, 30, 60, 90, 100 comprimés pelliculés. Toutesles

quen

il ibilité llaire ; lithiases P P
de risque personnel, Linstauration du traitement ou ; affecter usqu 1 1000); i dela vésicule bilai c Titulaire de PAutorisation d le marché et fabricant
Tajustement .deladose, i nécessaire, ne doit étre effectué * taches rougetres non bombées, enfo bl des doul nausée, vomissement), myasth € Titulaire el de mise sur le marché Sanofi-
Tes subst: entant Je tronc, souvent ded sculi Y COPriS ayentis Ireland Limited T/A SANOFI
que monocomposants ; et aprés avoir défini les doses centrales, dexfoliation cutanée, dulcération de la bouche, de s 08 s Citywest Business Campus, Dublin 24
land

appropriées, le passage a Zympass i Ia mncenlra!mn

la gorge, dunez, des organes gemlallx et des yeux. Ces rash

© acide fusidique : si vous devez prendre de Pacide fusidique
par voie orale pour traiter une infection bactérienne, vous
devrez arréter dutiliser ce médi
Votre médecin yous dira quand il est possible de reprendre le
traitement par Zympass en toute sécurité. La prise de Zympass
avec de 'acide fusidique peut, dans de rares cas, entrainer une
faiblesse musculaire, une senslbllne au toucher ou une duulenr
Voir plus d'i

les
infections bactériennes) par voie orale ou par m;eclmn.
Lassociation d’acide fusidique et de Zympass peut entrainer de
graves problémes musculaires (rhabdomyolyse). Pendant que
vous prenez ce médicament, votre médecin vous surveillera
étroitement si vous étes diabétique ou présentez un risque de
développer un diabéte. Vous risquez probablement de
développer un diabéte si vous avez des taux élevés de sucres et
de glalsses dans otre san, < vouséte en surpods t s vous

problémes musculaires lorsque vous prenez dautres
médicaments hypocholestérolémiants ;

» si vous buvez réguliérement de grandes quantités d’alcool ;
« siivous étes dorigine asiatiqne%aponals, chinois,

avezus élevée. Chez un petit nombre de
personnes, les statines peuvent aﬂener le foie. Cela est identifié
par un simple test qui recherche une augmentation des taux
d’enzymes hépatiques dans le sang. C'est pourquoi votre
‘médecin effectuera

rhabdomyolyse dans la rubrique 4.

Vous devez également informer tout médecin qui vous prescrit
un nouveau médicament que vous prenez Zympass. Zympass
avec de l'alcool

Ne prenez jamais Zymgassw mg/10 mg en comprimés (la dose
Ta plus éleveée), si vous buvez réguliérement de grandes
quantités d’alcool.

Grossesse et allaitement

Ne prenez pas Zympass si vous étes enceinte, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse. Si vous débutez une
grossesse pendant que vous prenez Zympass, arrétez
immédiatement de le prendre et informez-en votre médecin.

iée st possible. La d
rosuvastatine est de 40 ‘mg. Elle est destinée umqnement aux
patients présentant un taux de cholestérol levé et un rlsque
élevé de ct Paccident vasc ¢éby

réduit avec 20

defievre et de
symytomes de type grippe (wndmme deStevens-Johnson).
« rash étendu,

mnscle oculau'e) Informezvou'e med/acm Sl vous presen!ez une

périodes d'acimte, une vision doul)]e ouun aﬁmssement devos

des ganglmns mphmqnes (syndmme DRESS ou symfrome

le Iaux de cholestérol mest pas

Essayez de prendre votre comprimé a la méme heure chaque
jour pour vous aider & vous en souvenir. Vous pouvezle
prendre avec ou sans nourriture. Avalez chaque comprimé
entier avec un verre deau.

. syndmme de type lupus (y compris éruption cutanée,
troubles articulaires et effets sur les cellules sanguines) ;

© déchirure musculaire.

Autres effets indésirables connus :

l-'reqnent (Eenvenl affecter jusqu’a I personne sur 10) :

Si ousa prescrit 2 fationavecun — Diarrhée; flatulences ; sensahonde atigue ; élévations de
autremednmnen(pnnrfalrebalsseri holestérol qui contientle  certains te dela fonction hépatique
la ou tout: ; céphalées ; douleurs a lestomac;
conlenantunagem hélateur des acides biliaires, vous devez lalse douleurs ;sensation de
prendre Zympass au moins 2 heures avant ou faiblesse ; sensatlonvemgmeuse augmentation de la

4h &s la prise du chélateur des acides biliaires. Controles quanmede dans 'urine  elle revient géi

réguliers du cholestérol
Tl est important de revenir chez votre médecin pour des

Déclaration des effets secundaues

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-ena
votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci
s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne serait pas
‘mentionné dans cette notice.

ERVER ZYMPASS

Temr ce ‘médicament hors dela vue et de la portée des enfants.
ez pas ce médicament aprés la date de péremption
mdlquee sur la boite et le blister aprés EXP. La date de
péremption fit éférence au dernier jour de ce mo’s.

ala normale sans avoir a arréter de prendre Zympass

(umquemenl la rosuvastatine 40 mg) diabete ; cela est plus
robable si vous avez des taux éleves de sucres et de graisses
ans votre sang, si ous avez une

A conserver a une dépassant pas 30 °C dans
I'emballage extérieur d'origine, a 'abri de humidité et de la
lumiére.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez a votre pharmacien d’éliminer
les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures
contribueront  protéger l'environnement.
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