- carry a card or bracelet saying you are diabetic
- visit your doctor regularly
- read this leaflet carefully in full before taking this medicine

THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product, which affects your health and its consumption
contrary to instructions is dangerous for you. Follow strictly the doctor's
prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold
the medicament.
- The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefitsand
risks.
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
- Keep all medicaments out of reach of children.
Council of Arab Health Ministers, Union of Arab Pharmacists.
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Veuillez Iir: attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce
médicament.

Composition

Glucophage XR 500 mg comprimés a libération prolongée contient 500 mg de
chlorhydrate de metformine (correspondant 4 390 mg de metformine base)
comme principe actif.

Stéarate de magnésium, carboxyméthylcellulose sodique, hypromellose et
cellulose microcristalline.

Propriétés

Glucophage XR est un médicament antidiabétique qui appartient au groupe des
biguanides. La metformine, le principe actif contenu dans Glucophage XR,
rédmt la production hépatique de glucose, augmente la sensibilité a I'insuline
dans les muscles et retarde I'absorption intestinale de glucose.

Une réduction des complications diabétiques a été démnntrée chez des adultes
en surpoids atteints de diabéte de type 2 qui ont €té traités avec du glucophage

alimentaire,
Indications
Glucophage XR est utilisé

pour traiter le diabéte de type 2 de I'adulte en

association avec un régime alimentaire approprié et une activité physique.

Glucophage XR peut étre administré seul ou en association avec d'autres

antidiabétiques oraux, ou avec de |'insuline.

Contre-indications

Glucophage XR ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

* hypersensibilité au chlorhydrate de metformine ou a I'un des autres composants,

* déséquilibre sévére du diabéte (acidocétose ou précoma),

e insuffisance rénale, méme modérée (altération de la fonction rénale avec
augmentation des taux de créatinine dans le sang ou diminution de la clairance
de la créatinine < 60 ml/min),

* maladies infectieuses (par exemple infection des voies respiratoires, infection des
voies urinaires),

® aprés un examen radiographique comportant |'utilisation de produits de contraste
iodés (par exemple urographie intraveineuse, angiographie),

* maladie qui peut provoquer une hypoxie tissulaire (insuffisance cardiaque,
infarctus myocardique récent, insuffisance respiratoire, choc),

* insuffisance hépatique (altération de la fonction hépatique),

* diarrhée persistante ou sévére, vomissements récurrents,

® consommation excessive de boissons alcoolisées,

* allaitement.

Grossesse et allaitement

Glucophage XR n'est pas le traitement approprié du diabéte de type 2 pendant une

grossesse. Les femmes enceintes ou qui prévoient de le devenir doivent consulter

leur médecin pour remplacer Glucophage XR par de l'insuline.

Glucophage XR est contre-indiqué pendant |'allaitement.

En regle générale, les femmes enceintes ou qui allaitent doivent toujours demander

conseil a leur médecin avant de prendre tout médicament.

Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

* Des vomissements, des douleurs abdominales accompagnées de crampes musculaires
etfou une sensation générale de malaise avec fatigue sévére pendant le traitement
peuvent étre des signes de déséquilibre grave du diabéte (acidocétose diabétique ou
acidose lactique) nécessitant un traitement spécifique.

Dans un tel cas, les patients doivent immédiatement arréter de prendre

Glucophage XR et consulter leur médecin dans les plus brefs délais. L'acidose

lactique est une urgence médicale et doit étre traitée en milieu hospitalier. Le

%ltement le plus efficace est I'tlimination des lactates et de la metformine par
odia

* Des analyses hmlngrques réguliéres doivent étre prescrites pour evaluer la

glycémie et la fonction rénale (taux de créatinine ou clairance de la créatinine) avant
la mise en place du traitement puis régulierement car la metformine est
principalement excrétée par les reins.

* Des précautions particulieres doivent étre observées dans les situations ou la
fonction rénale est susceptible de s‘altérer, comme par exemple chez les personnes

ﬂ%c:s ou lors de la mise en place d'un traitement antihypertenseur ou diurétique

ainsi qu'au début d'un traitement par anti-inflammatoires rion-stéroidiens.

e Certaines maladies et certains médicaments comme les corticoides, les diurétiques,
les sympathomimétiques béta 2 (par exemple salbutamol, terbutaline) et les
inhibiteurs de l'enzyme de conversion de l'angiotensine peuvent entrainer un
déséquilibre plus ou moins sévére du diabéte. Les patients doivent informer leur
médecin s'ils recoivent un autre traitement ou sils présentent une maladie
infectieuse comme la grippe, une infection des voies respiratoires ou une infection
des voies urinaires.

* Si un patient doit subir des examens radiographiques impliquant I'utilisation de
produits de contraste iodés, tels qu'une urographie intraveineuse ou une
angiographie, |e traitement par Glucophage XR doit étre arrété avant ou au moment
de 'examen et n'étre repris que 48 heures apres I'examen, aprés s'étre assuré du
fonctionnement normal des reins.

* Dans le cas d'une hospitalisation pour des examens, une intervention chirurgicale
Ou pour une autre raison, les patients doivent informer leur médecin qu'ils prennent

Glumphagc XR.
. ion d jolisées doit étre évitée.

'“ s vehicules et & utiliser des machines

Glucuphagegiﬂ utﬂlsé en monothérapie n'entraine pas d'’hypoglycémie et n'a donc
aucun effet sur |'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines.
Néanmoins, si Glucophage XR est associé a certains antidiabétiques tels que les
sulfamides, l'insuline, les glinides ou d'autres médicaments hypoglycémiants, la
concentration mentale peut étre altérée dans le cas d'une hypoglycémie.

Effets indésirables

cophage XR, étaient de nature et d CVe 1'

patients traités pa ICO[ 3 libéra -ltu-ulfl; '1*1-I
mmﬂm_mgmzmmz > fr

:201% -< 1% ;rare > 001 % - <0,1% ; trés rare ; ~=:Q.m%_¢1:_ca§_s_o_e§l
Tres fréquent : [

didrrnee "' daodominales €1 DErte a dppe JCUVET] -!'.‘*- . 11ULg

F nt : ion u

ﬂanmmlt patltnt duit imrnédiatem:nt arréttr de prcndrc Glumphage )(FI

consulter son médecin dan 'b'. orefs delai

fanees es qu'érvthéme [peau rouge), démangeaisons ou urticaire

l.q_. I

émi tnhlastl

mmu_mmwmmmn hépatigue ou hépatite disparaissant &

Iarrét de Glucophage XR.



P

Les comprimés Glucophage XR sont congus pour fournir une formulation "3
libération prolongée”. Le principe actif, 4 savoir la metformine est fibéré lentement
et permet donc de prendre les comprimés une ou deux fois par jour (voir “Pesologie
et mode d'administration”).

Présentations

Boites de 30 et 60 comprimes & libération prolongée sous plaquette thermoformée.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre enregistrées ou commercialisées.
Date de linformation : Septembre 2007

Ce medicament a éte prescrit par votre médecin pour le traitement du diabéte, une
maladie qui se caractérise par une hyperglycémie, c'est-d-dire ull excés de ghucose

dans le sang. Le glucose apparait dans les urines uniquement il dépasee un

certain taux dans le sang.
Il existe deux types de dubbte : |
* e diabéte de type 2, be plus fréquent, peut éire traité par des médicaments pris
o (ot ce e | s e nclors vl
type 't 3
Il estessentiel de réaliser des analyses médicales pour dediabite,

car les injections d'insuline et ladministration d'antidiabétiques oraux ne peuvent
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une carte ou un bracelet qmtmmmw

- Congultez réqulierement votre médecin

«Veulllez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce
Lament.
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- Nintertompez pas de vous-méme la durée du traitement preserit,
- Ne renouvelez pas la méme prescription sans avorr pris [avis de volre médecin
| = Conservez tous les médicaments hors de 1a portée des enfants,
\':muauulmmnum Union des Pharmaciens Arabes.
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Uenveloppe du comprimé peut apparaitre dans les selles, mais ceci n'est pas lié &
une diminution de Factiite thérapeutique.

Qurée dy traitement
Glucophage XR doit btre pris quofidiernement sans interruption. Les patients qui
ont arrété le traitement doovent contacter leur médecin.

Oubli o une dase

Dans be cas 0U ure dose a ¢t oubliée, le patient doit prendre la dose suivante &
mmmmuumtpﬁmwnhﬂmmmm
Dans le cas d'un surdosage, les patients doivent immédiatement contacter leur
mégecin. Un surdosage important ou la survenue de risques concomitants peut
conduire 3 une acidose lactique. L'acidose lactique est une urgence médicale et doit
ére traitée en milieu hospitalier. Le traitement e plus efficace pour &liminer les
lactates et la metformine est Mémodialyse.

Comservation

A conserver & une température ne dépassant pas 30°C. Ne pas utiliser aprés la date
d: mentionnée sur [emballage cxtenieur.

hors de la portée et de La vue des enfants.
Les comprimés 3 libération prolongée de Glucophage XR 500 mg sont blancs 4
blanchatres, en forme de capsule biconvexe ot partent La mention gravée sur

uné face.


medic
Tampon 


	Glucophade XR 500mg 2011 Francais & Anglais 1
	Glucophade XR 500mg 2011 Francais & Anglais 2
	Page vierge



