]RYS 1 mg, comprimés pelliculés sécables
]RYS 2 mg, comprimés pelliculés sécables
]RYS 3 mg, comprimés pelliculés sécables
]RYS 4mg, comprimés pelliculés sécables
]RYS 6 mg, comprimés pelliculés sécables

Slimépiride

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire

3 S1 vous aves d'autres questions, i vous avey un doute, demandez plus d’informations 2 votre médecin ou
2 votre pharmaci
+ Ce médicament vous a été ersonnellement prescrit Ne le donnez jamais  quelqu’un d'sutre, méme en cas
de symptomes identiques, cela pourrait lu

51 des ffets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans
cette notice, parlez-en 2 votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice :
1. QUEST-CE QUE IRYS”, COMPRIMES PELLICULES SECABLES ET DANS QUELS CAS E§T IL UTILISE ?
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE IRYS", COMPRIMES
PELLICULES SECABLES ? ®
3. COMMENT PRENDRE IRYS LOMI’RIMES I’ELLILULES SELABLES ?
4 QUELQ QONT L]:S E]TET? INDESIRABLES EVENTUI
IRY! COMPRIMES PELLICULES SECABLES?
6 lNFURMATlONS SUI’PLEMENTAIRES

1. QUEST-CE QUE IRYS", COMPRIMES PELLICULES SECABLES ET DANS QUELS CAS EST-IL

UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

IRYS" est un antidiabétique oral, appartenant & la famille des sulfonylurées, qui diminue le taux de sucre dans

le

nwsg agit en augmentant la quantit dinsuline libérée par votre pancréas. L'insuline fait ensuite baisser votre

ns le sang.

Tndications hérapeygiavies

Dans guel cas IRYS *estilutlis
IRY: & dans le traitement du diabéte sucré de type 2. lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et

(délire), des convulsions, une perte de la maitrise de soi. une respiration courte et rapide, un ralentissement de
votre rythme cardiaque, une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler a une
attaque cérébrale.

Traitement de I'hypoglycé

Dans la plupart des cas, less emm @' aprés Pingestion de sucre : par
excmp]s morceaux e Sucre. boisson Surée wu the sucté. Vous deves done toujours avoir du sucre (morceaux de
sucre) avec vous. Par contre, les édulcorants de synthese ne sont pas efficace:

Contacter, muc ‘médecin ou allez & I'hopital si I'ingestion de sucre n’est pas efficace ou en cas de réapparition
des sym,

Tests de lsbornlolr&

Votre taux de sucre dans le sang ou dans les urines doit étre controlé régulierement. Votre médecin peut vous
demander de faire des analyses de sang pour vérifier le nombre de cellules sanguines ainsi que votre fonction

\épatique.
Enfants et adolescents
Luilisation d'IRYS 'cst pas rocommandeéc chez s entants gés de moins d 18 ans.

Interactions avec d'autres médic

Informez votre médecin ou votre pharm;\clcn si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Votre médecin peut étre amené 2 modifier la dose d’IRYS si vous prenez d"autres médicaments. En effet, ceux-ci
peuvent diminygr ou augmenter I'effet d'IRYS sur votre taux de sucre dans le san;

Leffet d'IRYS (diminution du taux de sucre dans le sang) peut tre augmenté par les médicaments suivants et
entcainer un risque d'hypolye

+ autres médicaments pour traitr le diabéte (els gue Vinsline ou s metfomine)

médicaments. pour tater Ia douleur ou

ce médicament.

3.COMMENT PRENDRE IRYS COMPRIMES PELLICULES SECABLES?
Instructions pour un bon usage.

Veillez toujours a prendre en suivant les
Vérifiez aupres de votre n\cdccm en cas de doute.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d q a@
Veuillez 4 toujours prendre c N suivant les i
de votre mdeein ou de votre phm macien en cas de doute.

Prise du médicament

e s medicament par voie orale, juste avant ou pendant le premier repas principal de la journée (généralement
le petit déjeuncr). Si vous ne prenez pas de petit déjeuncr, vous devez prendre le médicament au moment indiqué
votre médecin. 1 est important de ne pas sauter de repas lorsque vous prenez IRYS”. comprimés pelliculés sécables.
s Avale les comprimés avee au moins un demi-verre d'eau. Ne pas éeraser ou croquer les comprimés.

de votre médecin.

et Duré:
e vorre médecin Mentics aupres

La pm()loﬂls JIRYS®, comprimes pelliculés sécables dépend de vos besoins, et st déterminée par votre médecin en
fonction des résultats des analy \guine et urinaire (taux de sucre).
Ne prenez pas plus de comprimés que ce que vous a presgrit votre médecin.
« La posologic usuelle initiale est de 1 comprimé d'IRYS” 1 mg, une fois par jour.
. si nécessaire, votre médecin peut augmenter la dose %pres une i deux semaines de traitement.

a dose maximale recommandée est de 6 mg d'IRYS™ par jour.
“On tmllemcm associant "]uncpmde et metformine ou glimépiride et insuline peut étre initié. Dans ce cas, les doses
suline dont vous avez besoin seront déterminées par votre médecin.
a5 de modificarion do vnlrig poids, de ch;\ngcmml de rythme de vie ou si vous étes en situation de stress, une

*En ¢

aspmne) )
+ médicaments pour traiter les infections urinaires (tels e certains mlfnnudu antibactériens a longue durée daction) ;
« médicaments pour traiter lca infection; t fongique

les

' médicaments pour empécher la cnagulnlmn du sang (antivitamines K de type dérivés coumariniques tels que la
warfarine) :

favorisant le .
 médicaments utilisés pour I thérapi de substitution par hormones sexuelles masculins ;

; médicaments pour taiter s dépression (uoxeine,Inhibiteurs de'la MAO)

médicaments diminuant les taux élevés de cholestérol (fibrates) :

*médicaments diminuant Is tension ariérielle (inhibiteurs de 'onsyme de conversion) :

+ médicaments appelés anti-arythmiques utilisés pour controler un rythme cardiaque irrégulier (disopyramide) :
médicaments pour raier Ia goute (allopurinol, probénécide, su!fmpyramne).

+ médicaments utilisés pour la perte de poids (Icnllummmc) :
médicament utilisé pour améliorer la circulation, en cas d’administration intraveineuse de fortes doses
(pentoxifylline) :

1a perte de poids ne sont pas suffisants pour controler a eux seuls les taux de sucre dans le sang
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE IRYSCO! S
PELLICULES SECABLES?

Liste des mformﬂuons nécessaires avant la prise du médicament

Sans obje

Contre-indicatio

Ne prenez jamais IRYS * et informez votre médecin :

« Si vous éies allergique : au aux autres utilisés pour faire baisser le taux
de sucre dans le sang, tels au antibactériens ( s infections
bactériennes, tels que le sultamelhoxazole), ou a 1 un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique

+ Si vous avez diabéte m:ulmodcpcndunl (diabete de e | D

« En c:

u diabéte lorsque votre taux d’acide dans le sang est
augmenté et vous pouvez présenter certains des signes <u|vzm s : fatigue, sensation de malaise (nausées), urines
frequcnlcs et raideur musculaire)
cas de coma diabé
s. vous avez une maladie grave des reins ;
« Si vous avez une maladic grave du foie.
Si vous présentez I'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce médicament.
En cas de doute, parlez-en & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre IRYS®.
Précautions d'emploi : mises en garde spéciales
Avertissements et précautions
Adressez-vous 2 votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre IRYS" 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 changement temporaire de votre traitement peut étre nécessaire.
* Vous avez un pmblcn\c grave au niveau de votre foie ou de vos reins.
Si vous n'étes pas siir que I'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec votre médecin ou votre pharmacien
avant de prendre IRYS".
Une baisse du taux d’hémoglobine et une destruction ch glnbulc< rouges (anémic hcmnlyllquc) peuvent survenir
chez les patients porteurs d’un déficit (G6PD) (maladie
héréditaire des globules rouges).
Les informations disponibles sur I'utilisation d'IRYS® chez les _patients de moins de 18 ans sont limitées. Par
conséquent, son utilisation chez ces patients n’est pas recommang
importantes sur (faible taux de sucre dans le sang)
Lorsque vous prenez IRYS, une hypoglycémie peut euwcmr (faible taux de sucre dans le sang). Veuillez lire les
forma ci-dessous su ses signes et
Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d"une hypoglycémie
« Malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, retard dans la pr
* Modification du régime alimentaire ;
« Prise de plus d’IRYS " que ce dont vou
* Fonction rénale dlmmucc
« Maladie grave du foi
~Si'vous Souffre. de troubles hormonaux particuliers (troubles de la glande thyroide, de la glande hypophysaire
ou des glandes surrénales) ;
« Consommation d’alcool (en particulier en 'absence de repas) y
* Prise de certains autres médicaments (Voir ci-dessous «Autres medlcamems et IRYS™») ;
« Si votre activité physique est augmentée, si vous ne mangez pas suffisamment ou que vous mangez des aliments
contenant moins de glucides qu’habituellement.
Les signes de I’hypoglycémie incluent :
o Faim intense, maux dc téte, nausées, vomissements, apmmc mmnolcm troubles du sommeil, agitation,
é la vigilance et ctions, dépression, confusion, troubles
vlsuels el de la paro]e mﬂxculve a articuler, rremhlemems paralysie pamelle troubles sensitifs, vertiges, sensation
de faiblesse.
o Les signes suivants peuvent également survenir : sueurs abondantes, peau moite, anxiété. accélération du pouls,
hypertension artérielle, palpitations. douleur intense et soudaine dans Ia poitrine pouvant irradier dans les régions
voisines (angine de poitrine et troubles du rythme cardiaque).
Si votre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter

i\ phosph

se d’un repas, période de jetine ;

avez besoin ;

: un état confusionnel important

« médicaments pour traiter les allergies nasales telles que le rhume des foins (ml(x1ualmr,) ;
« médi de type symp: iques pour traiter I'hypertension artérielle, I'i cardiaque, les
symptomes progtatiques.
Leffet d’IRYS™ (diminution du taux de sucre dans le sang) peut étre diminué par les médicaments suivants. Ceci
peut entrainer un risque d’| hyperglycémie (augmentation du taux de sucre dans le sang) :
+ médicaments contenant des hormones ‘cxl\cllcs féminines (ocstrosenes, progestatfs)
* médi favorisant ld
« médicaments utilisés pour stimuler la gldnde thyroide (telle que la levorhyroxme)
« médicaments pour traiter les allergies ct I"inflammation (glucocorticoides) ;
+ médicaments pour traiter les troubles psychiques sévéres (chlorpromazine et autres dérivés de la phénothiazine) :
médicaments utilisés pour augmenter le rythme cardiaque, pour le traitement de 1’asthme, de la congestion nasale,
e la toux. du thume, medicaraents wtiises pour la perte de poids, ou utilisés en urgence en cas de mise en jeu du
pronostic vital (adrénaline et sympathomimétiques) :
+ médicaments pour traiter les taux élevés de cholestérol (acide nicotinique) :
« médicaments pour traiter la constipation lorsqu’ils 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 Iocil (acétazolamide]
« médicaments pour traiter Ihypertension artérielle ou un faible taux de sucre dans le sang (diazoxide) ;
* médicaments pour traiter les infections, la tuberculose (nfamplune)
our traiter les séveres (elucagon)
Lelfet de diminution du taux do Sucre dans I sang d"IRYS® peut étre diminué ou augmenté par les médicaments
suivants :
« médicaments pour traiter les ulcéres de I'estomac (:lppclm anti-H2) ;
pour traiter 1' artérielle ou cardiaque tels que les béta-bloquants.
la clonidine, la guanéthidine, la réserpine. Une anennon parucullere est nécessaire lorsque vous prenez ces
médigaments car ils peuvent aussi masquer les signes d*hy
IRYS _peut d\lecm:r ou dlmmucr les e!fels des médica mem: s\u\'(ml:
mpéchant sang K de

type dérivés coumariniques tels que la
Varfaring)

Le colesevelam, un médicament utjlisé pour réduire le cholestérol, a un effet sur I'absorption d'IRYS®. Pour éviter
cet effet, vous devez prendre IRYS" au moins 4 heures avant le colesevelam.

Interactions avec les aliments et les boissons

IRYS" avec des aliments, boissons et de 'alcool

La prse d AILUOI peut augmenter ou diminuer le taux de sucre dans le sang, réduisant I'action d'IRYS® de maniére
impré

Inwract ons avec les produits de phytothérapic ou thérapies alternatives
objet

sse et I'allaitement

Uitisation pendant la gross
Grossesse
IRYS" ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse. En cas de grossesse, ou de désir de grossesse, consultez votre
médecin
Allsitgment

RYS" peut passer dans le lait maternel. IRYS” ne doit pas étre utilisé pendant I'allaitement.
Dcn\andc7 conseil a votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Sport
Sans objer

T'aptitude & conduire des véhicules ou A utiliser des machines

Conauite denéhie tilisation de machines

En cas d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie. votre capacité 3 vous concentrer ou & réagir peu éite modifie, en
particulier st vous avez présenté des froul 5. Dans ces situations, vous pouvez étre un danger pour vous-
méme ou pour d’autres personnes (par exemple on conduisant un véhicule on en wilisant des machings),

Demandez conseil A votre médecin pour la conduite de véhicule en particulier si vous :

« présentez de ﬁcqucm épisodes d’hypoglycémie.

; présntz peu ou pas de sigtes évocateurs d'hypoglycémie.

Liste des eciplents 3 effet notob

IRYS" contient du lactose

Si votre médecin vous a dit que vous présentiez une intolérance  certai

icres, contactez-le avant de prendre

des doses dTRYS”, comprimé pelliculé sécable peut savérer nécessaire. Par conséquent, informez
en votre médecin

+'Si vous avez limpression que 'effet de votre médicament est trop fort ou trop faible, ne modifiez pas vous-méme
la posologie de votre traitement mais consultez votre médecin.
Symptomes et mstrucuons en gas de surdosage
Si vous avez 'IRYS” que vous n*auriez di
Si vous avez pris plus &'IRYS® que vous n’auriez dd, vous risquez de f
I hypog]wemle Voir rubrique 2).

mmédiatement une quanité suffisante de sucre (par exemple des petits morceaux de sucre, boissons sucrées,

ou the s sucré) et mfum\cz -en aussito yotre médec
Chez I’enfant, e d’ingestion accidentelle du medncamem un contrdle soigneux de la quantité de sucre ingéré
dovra éire effectué afin d dviter une hyperglycémie qui peut s*avérer grave. 11 ne faut pas donner d’aliments ou de
boissons & une personne inconsciente.

aire une hypoglycémie (Pour les signes de

de la sensibilité au soleil. Certaines réactions allergiques légdres peuvent s'aggraver avec des problemes respiratoires
ou de déglutition, gonflement des Ievres, de Ia gorge ou de la langue.Par conséquent, si vous avez un de ces effets
indésirables, avertissez immédiatement votre médecin.
« Des réactions a
peuvent survenir.
+ Des troubles de la vision peuyent survenir au début du traitement par IRYS®, Ceci est di aux modifications des taux
de sucre dans le sang et doit s’améliorer rapidement.
+ Augmentation des enzymes hépatiques.
* Saignement inhabituel important ou hématome.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou & votre infirmicr/
&re. Ceci sapplique aussi 2 tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le systeme national de déclaration : CNPV.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur laséeurité du
médicament
5. COMMENT CONSERVER IRYS", COMPRIMES PELLICULES SECABLES ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Date de péremptio
Ne pas utiliser IRYS”, comprimés pelliculés sécables aprés la date de péremption mentionnée sur la boite.
Conditions de conservation
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Nutilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I’emballage. La date de péremption fait
référence au dernier jour de ce mois
A conserver i une température ne dépassant pas 25°C.
A conserver dans 'emballage extérieur dorlgme 3 Labri \le I"humidité.
N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez des signes visibles de dclcllnmlmn
Si nécessaire, mises en garde contre certains signes Sisibles de détérioration
Ne jetez aucun médicament au tout a I’égout ni avec les ordures menagem. Demandez a votre pharmacien
d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I’environnement
6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Liste complete des substances actives et des excipients
Ce que contient IRYS

ou aux mé s'en

La substance active : Glimépiride

Pour un compyimé pellculé Excipients :

sécable IR

en cas d’us

L'hypoglycémie pouvant durer un certain temps, le patient sera surveillé attentivement jusqu’au retour a la IRYS” 1 mg Img Lactose monohydraté,
normalité, Une hospitalisation peut s”avérer nécessaire, y compris par mesure de précaution. Conservez la boite ou TRYS 2mg o Cellulose microcristalline,
lcs mmpumu mmma et remellcz les a votre médecin. IRYS? 3 3me Carboxyméthylamidon sodique,

ve peut s’ et d’un sévere. mg » o N
1| B ngll { d'urgences Shedicales néccssitint un traitemant médical immédial et une hmpn ation. Veillez a toujours IRYS™4 mg 4mg stéarate de magnésium et Opadry II.
avoir d(lm volre entourage une personne informée de Votre tat de santé pour qu'elle puisse appeler un médecin Cellulose mioroeristalline Taciose
Tnstructions en ¢as d'omission 3ne ou de plusieurs doses IRYS” 6 mg 6mg monohydrate, Carboxyméthylamidon

Si vous oubliez de prendre IRYS
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre
Risque de syndrome de sevrage
Si vous arrétez de prendre IRYS
En cas d'interruption ou darrét de voue iraitement,'efft de diminuion de votre taus de sucre dans le sang n'est
plus obtenu et votre diabéte peut s aggray
Continuez. 3 prendre TRYS® tant que sofre médecin ne vous a pas dit d'arréter
Si vous avez d'autres questions sur I"utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations 2 votre médecin
ou & votre pharmacien.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.
Informez immédiatement votre médecin si vous avez I'un des symptomes suivants :
« réactions allergiques (y compris inflammation des vaisseaux sanguins, souvent avec une éruption cutanée) qui
peuent saggraver avee dificultés respratores,chute de [a tension artéricle voire choc

« troubles au niveau du foie incluant couleur jaune de Ta peau et des yeux (jaunisse), trouble de la circulation de la
bile (eholestase. inflammation du fo (hépartc) ou mauvais fonctionnement o :

« allergie cutanée ( telle ougeurs, urticaire et augmentation de la sensibilité au
soleil. *Centaines réactions allergiques 16garcs peuvent Saggraver

oglycémie sévére avee perte de connaissance. convulsions ot coma.

Contains patients, au cours dé leur traitement par IRYS, ont présent les effets indésirables suivants :
Effets indésirables rares (peuvent affecter 1 personne sur 1 000 au maximum)

« Taux de sucre dans le sang plus bas que la normale (hypoglycémic) (voir rubrique 2)
« Diminution du nombre des cellules du sang :
o Plaquettes du risque de ou d’hé ):
o Globules blancs (risque d’infection plus probable) ;
o Globules rouges (pouvant entrainer une paleur, ne fatigue gu un essoufflement).
Ces troubles s"améliorent généralement apres I'arrét d'IRYS”
Effets indésirables trés rares (peuvent affecter I personne sur 10 000 au maximum)
« Réactions allergiaes (y compris inflammation des vaisseaix sanguins. souvent avec une éruption cutanée) qui
peuvent Sageraver avee diffculés respiatoires, chute de I tension artérelle voire choe. Si vous présentez un de
ces symptomes, avertissez immédiate votre médeci

cubles an aiveau du fote incluant comleut | jaune de Ta pean e des yeux (jaunisse). trouble de la circulation de la

bl (holestase). inflammation du foie (hepaibie) ou mavais fonctionnement du foie. Si vous préseniez un de ces
sy mptomes, avertissez immédiatement votre médecin.

«Nausées, vomissements. diarrhée. lourdeurs d’estomac ou sensation de gonflement, douleurs abdominales.
« Diminution du sodium dans le sang (détectée lors de I'analyse de sang).
Les autres effets indésirables incluent :
«Une allergie cutanée (hypersensibilité) peut apparaitre telle que démangeaisons. rougeurs, urticaire et augmentation

sodique. crospovidone.
polyvinylpyrrolidone, stéarate de
magnésium, Opadry IT orange.

Forme pharmaceuyque et conten
RYS " comprimé pelliculé sécable et contenu de Iemballage extérieur ?

IRYS” ¢ pmcmc sous forme de Comprimés pelliculés sécables
Spécialité Présentations N°AMM
boite de 30 comprimés 9233351
IRYS® 1 mg boite de 60 ¢ 9233355
- boite de 90 imé
N oite de 30 comprimes
IRYS" 2 mg boite de 60 i 9233356
Boite de 90 comprimés 923335 10
boite de 30 comprimés 9233353
IRYS® 3 mg Boite de 60 comprimeés 9233357
boite de 90 comprimes 923335 11
boite de 30 comprimés 9233354
IRYS" 4 mg boite de 60 comprimés 9233358
boite de 90 comprimés 923335 12
IRYS® 6 me boite de 30 comprimés
boite de 90 comprimés

Conditions de délivrance :
Tableau A (Liste I)
Fabricant ef Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires M,

Route de Nabeul - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisic

el 4216 72 235 006 / Fax : 4216 72 235 016

E-mail : contact@labomedis.com

La derniére date 2 laquelle cette notice a été ré

ée est: Octobre 2017

CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions vous expose & un danger.
- Respectez rigoureusement Iordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu'il vous a prescrit, suivez les conseils de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre le ses

et ses

- Narrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- N'en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

aments hors de portée des enfants

NO0039
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