NOTICE: INFORMATION DU PATIENT

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

rosuvastatine/ézétimibe sanofi

Veuillez lire attentivement cette notice avant de

prendre ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

© Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

« Sivous avez ’autres questions, interrogez votre médecin
ou votre pharmacien.
« C prescrit. Nele

donnez Eas 4 dautres pemnnes Il pourrait leur étre: 1;mcnf

tres.

. Sl Vous ressentez un 3uelcunqne effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
Sapplique aussi  tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice
1. Qu'est-ce que Zys mgais et dans quels cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre
Z ympass
ommcnt grcndre Zympass
4 Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver Zympass
6. Contenu de emballage et autres informations

Zympass contient deux subslances actives différentes en un

intervention 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 qui les rétrécit.
Parfois, ces vaisseaux sanguins rétrécis peuvent étre obstrués,
ce qui peut couper Papport sanguin au ceur 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 & prendre Zympass, méme s'l a permis
que votre cholestérol revienne au bon niveau, car il empéche
votre taux de cholestérol de remonter i nouveau et d’entrainer
une accumulation de dépots graisseux. Toutefois, vous devez
arréter si votre médecin vous le demande, ou si vous avez
débuté une grossesse.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS

AVANT DE PRENDRE ZYMPASS

Contre-indications
Ne prenez jamais Zympass

philippin, vietnamien, coréen et indien) ;
« si vous prenez d’autres médicaments appelés fil ibrates pour

réguliérement ce test sanguin (test hepatlglle) pendant le
traitement parZympzss Iest Imporlanl le consulter le

abaisservotrecholsterl (vl rubrigue« Auces
et Zympass

SiTune desconditions i-dessus Sapplique  vous ou sivous
avez un doute), veuillez retourner consulter votre médecin.

médecin pour le Ne prenez pas Zympass sivousallater,parce qu'on nesit pas i
ti it cnm dans le lait maternel.
Stevens-Johnson et une reactlon mé lcamenleuse avec Enfants et adolescenls

éosinophilie et symptomes svslemlques (syndrome DRESS,

contrdles réguliers du cholestérol afin de s'assurer que votre
cholestérol a atteint et reste au bon niveau. Votre médecin
peut décider d’angmenler votre dose afin que vous preniez la

quantité de médi ui

ympass et pas adapté  une tlaton che e enfans

Avertissements et précautions drug reaction with

Adressez-vous i votre médecin ou avant de e ées en association avec le traitement par Zympm
prendre Zympass : Arrétez e traitement par Zympass et consultez

© sivous avez des pmblemes remnx, immédiatement un médecin si vous remarquez 'un des

o sivous b d’alcool déj symptomes décrits a la rubrique 4.

une maladie hépauque Zympass peni e pas vous convenir,
© si vous avez présenté des maux ou douleurs musculaires
répétés ou inexpliqués, des antécédents personnels ou
familiaux de problemes musculaires, ou des antécédents de
problémes musculaires lorsque vous prenez d’autres
médicaments hypocholestérolémiants. Informez

Votre médecin si vous présentez des maux ou
douleurs musculaires inexpliqués, en particulier i yous ne
vous sentez pas bien ou si vous avez de la fiévre. Informez
également votre médecin ou E

Autres médicaments et Zympass

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
En particulier, informez votre ‘médecin i vous prenez P'un des

» ciclosporine (souvent utilisée chez les patients ayant requ
une greffe d’organe). Ne prenez jamais Zympass pendant la
prise de clclosporme

. p-ex. varfarine

P
faiblesse musculaire constante.

* i votre gande thyroide n fonctionne pas correctement.

el etle
risque de saignement peuvent étre accrus lnrst}ll lls sont pris
avescemédicament) cagélorou dopidogre

© si vous présentez une

 sivous soufrez ouaver souffert de myasthénie (une maladie

accompagnée defaiblsse musculair genéraliséc,nofamment
oude

utilisée pour abaisser le
choleslerﬁ ), car elle affecle lafagon dont Z

‘moins de 18 ans.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

IIn’est pas anticipé que Zympass interfére avec votre capacité
4 conduire ou a utiliser des machines. Toutefois, il convient de
tenir compte du fait que certaines personnes peuvent avoir des

Sivous avez pris plus de Zympass que vous n'auriez dil
Veuillez contacter votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre Zympass

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous
avez oublie de yrendle.

Si étez de prendre Zympass

vertiges aprés avoir pris Zympass. Zymp ttient lactose
(un type de sucre) et Sodium S votre médecin vousa
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, .-a-d. qu'l est
essentiellement « sans sodium »,

3. COMMENT PRENDRE ZYMPASS

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

* Avant de commencer  prendre Zympass, vous deve suivre

un li pour abaisser
# Vous devez continuer i suivre ce régime

au niveau des muscles

o sivous étesallergique la ine, Pézétimil

dans

laire (une maladie provoquant un

Pun des auts t
(mentionnés dans la rubrique 6) ;

« si vous avez actuellement des problemes de foie ;

« si vous étes enceinte ou si vous allaitez; si vous débutez
une grossesse pendant que vous prenez Zympass, arrétez

comprime. actives est la

qui appartient au groupe des satines, Pautre substance active
est Pezétimibe, Zympass est un médicament utilisé pour
réduire les taux de cholestérol total, « mauvais » cholestérol |

dele prendre et i votre
médecin. Les femmes doivent éviter de débuter une
grossesse "pendan! la prise de Zympass en utilisant des

(cholestérol LDL) et des matiéres grasses appelées

dansle sang. En outre, Zympass augmente les taux de « 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.

o sivous avez des prob’lemes derein;

« si vous avez des douleurs musculaires répétées ou
inexpliquées (myopathie) ;

« si vous avez déja développé une exfoliation cutanée sévére ou
une desquamation de la peau, des cloques et/ou des plaies
buccales aprés avoir pris Zympass ou d’autres médicaments
contenant de la

Le cholestérol est Pune des matiéres grasses pré: dans la
circulation sanguine. Votre cholestérol total est
principalement composé de cholestérol LDL et HDL.

st utilisé uniquement pour ls patients qui ne peuvent pas
controler leur taux de cholestérol par un

* s vous prenez un médicament appelé ciclosporine (utilisé,
par exemple, aprés une greffe d'organe).
Sil'une des conditions ci-dessus s'applique a vous (ou si vous

Vous devez toujours suivre un régime hypocholestérolémiant
pendant la prise de ce médicament. Zympass est utilsé en plus de
votre régime hy lestérolémiant si votre taux sanguin de
chn‘lesicml est elevc en raison:

avezun doute), veuille 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 vousad adresser a votre médecin) ;

0 primaire [}
famllu.le et non familiale]

osi thyroide ne fonctionne pas correctement

0 d’une maladie héréditai

homozygote familiale) pour laque]le vous utilisiez

auparavant une statine seule qui n’a pas wntrole volre taux
térol ou vous avez utilisé

Pézétimibe sous forme de compnmes dlslmcls

+ s vous avez présenté des maux ou douleurs musculaires
réptés o nspliqus,desantikdents personnels ou
familiaux d

e s yeuy), car s statines peuvent

parfois aggraver la maladie ou provoquer une my

rubriqued).

o s vous prenez des médicaments utlisés pour lutter contre

Pinfection par le VIH, par x, ritonavir associé au lopinavir et/

ou Patazanavir, umlr ez consulter « Autres médicaments et
ass »

o s vous avez plus de 70 ans (car votre médecin doit choisir la

bonne dose initiale de Zympass pour vous).

o i vous prenez d'autres médicaments appelés fibrates pour

abaisser votre cholestérol (veuillez consulter « Autres

médicaments et Zympass »).

<5 vous dever subi une opération. Vous devrez peut-étre

artétr de prendre Zympass pendant une courte période.

o sivous étes dorigine asiatique - Cest-i-dire japonais,

chinos, philippin, vietnamien, coréen et indien. Votre

médecin doit choisir la bonne dose initiale de Zympass qui

‘vous convient.

o s vous prenez ou aver pris au coursdes7 derniers jours un

=
=

Parlez-en & votre médecin ou pharmacien car votre taux de
cholestérol peut augmenter a nouveau. Si vous avez d’autres

le et si votre pression artérielle est élevée.
Voire medecm vous surveillera pendant votre traitement par ce
médicament.
Peu fréquent (peuvent affecter jusqu’é I personne sur 100) :
Elévations dans certains tests sanguins de laboratoire de la
fonction musculaire (CK) ; toux; indigestion ; brilures
destomac; douleursarticulaires; spasmes musculaires ;
cervicalgie; gpeuldlmmue 3 douleur; douleur thoracique;
bouffées de chaleur; pression artenc]leelevee sensation de
gncotemems huntheseche mﬂammalmndeleslumac,

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 d’ézétimibe.
« Les autres composants sont :
0 Noyau: lactose monohydraté, cellulose microcristalline,
il de sodium, povidone, dioxyde de silicium

Icique) et 10

colloidal, téarate de magnésium,

les

ambes gonﬂemenlY en particulier des mains et dﬁ ieds;
augmenmmn dela quanlm deprotéines dans Purine;;
ceci revienta aarréter de

uestions sur utilisation d ce , demandez plus

prendre 7

avotre médecin ou
4. QUELS SONT LES EFFETS INDE\IRAB[ES EVENTUELS

Comme tous les medncamenls, ce médlcamenl peut provoquer
pas

(peuvent affecter j jusqu’a 1 personne sur 1000) : Réduction du
nombre de ce]lules sangumes, pmnanl provoquer des bleus/

des effets

systématiquement chez tout le monde.

Arrétez de prendre Zympass et consultez immédiatement un

‘médecin si vous présentez un des symptomes suivants :

« toute douleur, sensibilité au toucher ou faiblesse musculaire

mexq]lquee qui dure plus ]onglemi)s que prevn Eneffet, les
mes

du pancreas) Tres rare (peut affeaer
jusqua 1 p 10000): 1

10 mg et 20 mg). Rare

0 Pelliculage :
titane (E171), talc (E553).
Z)mpass 21] mg/10 mg contient également de Poxyde de fer
jaune (E172).
Zympass 40 mg/10 mg contient également de Poxyde de fer
rouge (E172).

(E464), macrogol, dioxyde de

alestomac Commenl se présente Zympass et contenu de I'emballage
extér
u

e

etdes yeux); hépatite (une hammagondu foie); |ﬂces nP

sang dans vos urines ; lésions des nerfs de vos |ambes etdevos

bras (comme un engonrdlssemem) perte de mémoire ;
écomastie

les hommes)

proble

'mpass 10 mg/10 mg sont des comprimeés
pelllcnles blancs & bly lanc cassé, ronds, biconvexes, d'un
diamétre d'environ 9,1 mm.

Les comprimés de Zympass 20 mg/10 mg sont des compnmes
peliculésjaunes  jaune pile, ronds, biconvexes,

diametre d'environ 9,9 mm.

pourabaisser e cholestérol jamais pmdam,a prse de Zympass. Ladose  musculire entrainant s ésons rénals,peuvent étre Eréquence mdﬂermmee("e Pe“l tre estimeée surlabase des Lo comprimes de Zympass 40 mg/10 mg sont des comprimés
Zymp: 'mpass une fois par graves et peuvent devenir i P " P " pe]llculesmses,mnds,%nconvexes dun diamétre d'environ
o reméd Pindigest tenant de P tdu jour ymp: P znomlle F:l;abdomyolvse ). Cest rare s pIr: "?“ lement; troubl or "“’p¥ession 11l m

é lisé i d 5 o (peuvent affecter jusqu’a I personne sur 1 000 npris agrypiie el : 7 n; Ilicul résentés en plaquettes
< thromycine (i anbiotgue e ng:ﬂ;.“;;:“.,{;@“;ﬁgg‘j‘ o iondlrgiauore (gioedine) e e s iy cnpr ot et im0 B S T L
© un contraceptif oral (la pilule) .? : flement duvisage, des lévres, delalk Libdery evres C510m ¢ ur es isions en Boites : 10, 15,30, 60, 0, 100 comprimés pellculés. Toutesles
» traitement hormonal substitutif ; oudela gorge, des diffculés a avaler et a respirr et des constante; ra parfois avec des és orme de peuvent
* régorafénib (uilis pour traier e cancer) vous, en lnnctmn devotr ratement actuel et e votre statut le(¢ - lithiases o B e .

o Pun des médicaments suivants utilisés pour traiter les derisque personnel. 'instauration du traitement ou Cest rare (peuvent affecter jusqu'a 1 1000); visicu i (pouvant causer  Titulire de? lemarché et abricant
infections virales, y compris Pinfection par le VIH ou Phépatite 13)““"“““ dela dose, 51"6“553'“) ne doit étre effectué * taches rougedtres non bombées, en forme de cible ou dout nausée ast Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché Sanofi-
virale C, seul ou en assoc veuillez consulter qu entant  ir le tronc, souvent u isorsdel ¥ Compris ayentis Ireland Limited T/A SANOFI
Avertissements et précautions) : ritonavir, lopinavir, ‘1““'1000(0“‘?05‘“'5 elapresavmrrleﬁmlesdoses centrales, d’exfoliation cutanée, d'ulcération de | houche,de criains casie uttliscs lors dcla ation); | Citywest Business Campus, Dublin 24
atazanavir, ombitasvir, paritaprévir, dasabuvir, velpatasvir, lePassaxeHZY'“P““'“““CCMH‘W" Iagorge,dnnez,desolganesgenna\lxeidesyeux Ces rash thenie ! " Irlande
grazoprévir, elbasvir, glécaprevir, t possible. La d eetde UK Ini A ng nte: Fabricant

rosuvastatine est de 40 mg. Elle est destinée uniquement aux d d s-Johs vos bras ou

« acide fusidique : si vous devez plendrc dePacide fusidique
par voie orale pour traiter une infection bactérienne, vous
devrez arréter dutiliser ce médi
Votre médecin vous dira quand il est possible de reprendre le
traitement par Zympass en toute sécurité, La prise de Zympass
avec de l'acide fusidique peut, dans de rares cas, entrainer une
faiblesse musculaire, une sensibilité au toucher ou unec douleur
Voir

appelé acide fusidique contre les
infections bactériennes) par voie orale ou par njection,
Lassociation d’acide fusidique et de Zympass peut entrainer de
graves problémes musculaires (thabdomyolyse). 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 éleves de sucres et
de gralsses dans votre sang, i vous étes en surpoids et si vous

e

problémes musculaires lorsque vous prenez Qautres

Vous recevoir d’autres i
vous avez une maladie cardiaque, Zympass réduit le nsqne
de crise cardiaque, d’accident vasculaire cérébral,

« sivous buvez réguliérement de grandes quantités d'alcool
+ si vous étes dorigine asiatique japonais, chino’s,

ée, Chez un petit nombre de
personncs, les statines peuvent affecter le foie. Cela est identifié
‘par un simple test qui recherche une augmenlauon des taux
denzymes 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 Palcool
Trenez jamais Zympass 40 mg/10 mg en comprimés (a dose
lus élevée), si vous buvez réguliérement de grandes
quannies 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 %ue vous prenez] Zympass, armez
deleprendreeti éd

patients plesenlam un taux de cholestéraldlevé et un risque
di daccident vasculaire cérébral dont

o rashe etendu Iempmmre corporelle élevée et hyperlm hie
des gangllons lymphahques (syndrome DRESS ou syndrome

et de chlestérol st pas réduit avec 20

mg.
Essayez de prendre votre comprimé a la méme heure chaque
jour pour vous aider a vous en souvenir. Vous pouvez le
prendre avec ou sans nourriture. Avalez chaque comprimé
entier avec un verre d'eau.

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

« déchirure musculaire.

Autres effets indésirables connus :

Fréquent ({]envenl affecter jusqu’a 1 personne sur 10) :

Sivotres socationavecun  Diarehé; atulences; sensation de atgue; dlévation de
aut lestérol q le certains te Ta fonction hépatique
principe actif,la Y ut i ; céphalées ; douleurs a Pestomac ;
contenant un agent chelateur des acides biliaires, vous devez malme douleurs ; sensation de

prendre Zympass au moins 2 heures avant ou
4h s la prise du chél ides biliaires. Controles

réguliers du cholestérol
Ilestimportant de revenir chez votre médecin pour des

fanblesse sensalmn vemgmense augmentation dela
" 1

périodes d'activité, une vision double ou un affaissement e vos
paupires, des difficultés  avaler ou une difficulté respiratoire.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effel mdeslrable, parlez en a
votre médecin, votre

Sanofi lag Sanayi ve Ticaret Anonim irketi Kigiikkanstiran
Mahallesi, Merkez Sokak No: 223/A

39780 Biiyiikkarigtiran, Lilleburgaz, Kirklareli

Turquie

Sapplique aussi & tout effet dsirale quineserait pas
‘mentionné dans cette notice.

5. COMMENT CONSERVER ZYMPASS

Temr ‘médicament hors dela vue et dela portée des enfants.
Cutilisez pas ce médicament apres la date de péremption

mdlquec sur la boite et le blister aprés EXP. La date de

perempuon fait reference au dermer jour de ce mols

quantlte e p Purine ; elle revient

ala normale sans avoir a arréter de prendre Zympass

(uniquement la rosuvastatine 40 my % ; diabéte ; cela est plus

smhab]c si vous avez des taux e]e\ es de sucres et de graisses
ans votre sang, si vous avez une

server i us
] emballagc extcrlellr & ‘origine, a " abri del humldue et dc la
lumiére.

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

La derniére d

2023

alaquelle cette notice a été révisée est: Mai




