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ETREME

Aprépitant
Gélule 80 mg et 125 mg

1- FORME ET PRESENTATION:
XETREME® : Gélule. Boite de 03 gélules.
(02 gélules & 80mg et 01 gélule & 125 mg.)

2- COMPOSITION:
Chaque gélule contient:
XETREME® 80 mg

Aprépitant..........ooiiii 80 mg.
XETREME® 125 mg
Aprépitant........ovviiiieii e 125 mg.
Excipients:

Cellulose microcristalline, sodium lauryl sulfate, saccharose.

Capsule de XETREME® 80 mg: Azorubine/carmoisine, bleu brillant FCF/
FD&C Bleu #1, oxyde de fer rouge, oxyde de fer jaune, dioxyde de
fitane, gélatine.

Capsule de XETREME® 125 mg: Azorubine/carmoisine, bleu brillant FCF/
FD&C Bleu #1, jaune quinoléine, dioxyde de titane, gélatine.
Excipients & effet notoire:

Saccharose

Azorubine/carmoisine

Sodium

3- CLASSE THERAPEUTIQUE:

Ce médicament est un antiémétique et antinauséeux qui appartient &
un groupe de médicaments appelés antagonistes des récepteurs de
la neurokininel (NK1).

4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES:

XETREME® est utilisé chez les adultes et les adolescents & partirde 12 ans,
en association avec d’'autres médicaments pour prévenir les nausées
et les vomissements causés par une chimiothérapie (traitement du
cancer) qui entraine des nausées et des vomissements importants et
modérés (tels que cisplatine, cyclophosphamide, doxorubicine ou
épirubicine).

5- POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION:

Posologie:

La dose orale recommandée de XETREME® est:

Jour 1:

-Une gélule & 125 mg,

Jour2 et 3:

-Une gélule a 80 mg par jour.

Aprés le fraitement avec XETREME®, le médecin peut vous demander ou
A I'enfant de continuer & prendre d'autres médicaments, y compris un
corticostéroide (tel que la déxaméthasone) et un Antagoniste 5-HT3 (tel
que I'ondansétron) pour la prévention des nausées et vomissements.
Mode d’administration:

Voie orale.

XETREME® peut étre pris avec ou sans nourriture, Avalez la gélule entiere
avec du liquide.

-Si une chimiothérapie est administrée, prenez XETREME® une heure
avant de commencer votre séance de chimiothérapie.

-Si aucune chimiothérapie n'est administrée, prenez XETREME® le matin.
-Prendre toujours XETREME® au méme temps que d'autres médicaments
pour éviter les nausées et les vomissements.

RESPECTEZ STRICTEMENT LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE MEDECIN.

6- CONTRE-INDICATIONS:

Ne prenez jamais XETREME®:

-Si vous étes allergique & I'aprépitant ou & I'un des autres composants
de ce médicament.

-Avec des médicaments contenant du pimozide (utilisé pour traiter les
maladies psychiatriques), de la terfénadine , I'astémizole (utilisés pour
le rhume des foins et autres allergies) et le cisapride (utilisé pour traiter
les problemes digestifs).

Informez le médecin si vous ou I'enfant prenez ces médicaments; car le
traitement doit étre modifié avant de commencer & prendre XETREME®.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

7- MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI:

Avant de débuter le traitement par XETREME®, informez le médecin si
vous ou I'enfant avez une maladie du foie car le foie est important pour
dégrader le médicament dans le corps. C'est pourquoi le médecin
peut avoir & surveiller I'état de votre foie ou du foie de I'enfant.

-Si votre médecin vous a informé que vous avez une intolérance a
certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

-Ce médicament contient un colorant azoique (E122) et peut
provoquer des réactions allergiques.

-Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par
comprimé, c'est-a-dire qu'il est essentiellement considéré comme sans
sodium.

Enfants et adolescents:

Ne donnez pas XETREME® aux enfants dgés de moins de 12 ans cariln'a
pas été étudié chez cette population.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

8- INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS:

AFIN  D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE  PLUSIEURS
MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez I'un des
médicaments suivants:

-Les contraceptifs, pouvant inclure les pilules, les patchs cutanés,
les implants et certains dispositifs intra-utérins (DIU) qui libérent des
hormones, peuvent ne pas fonctionner correctement lorsqu'ils sont
utilisés avec XETREME®. Une méthode de contraception non hormonale
alternative ou complémentaire doit étre utilisée pendant le traitement
par XETREME® et jusqu’a 2 mois aprés la prise de XETREME®,

-Le pimozide (utilisé pour traiter les maladies psychiatriques),

-La terfénadine, I'astémizole (utilisés pour le rhume des foins et d'autres
réactions allergiques),

-Le cisapride (utilisé pour le traitement des problemes digestifs), Alfetanil
et fetanyl (ufilisé pour fraiter la douleur).

-Les médicaments contenant des alcaloides dérivés de I'ergot de
seigle tel que I'ergotamine et la diergotamine (utilisés pour le traitement
des migraines),

-La rifampicine, la clarithromycine,
utilisés pour traiter les infections),

-La phénytoine (un médicament utilisé pour fraiter les convulsions),

-La carbamazépine (utilisée pour traiter la dépression et I'épilepsie),
-Le midazolam, le triazolam , le phénobarbital (médicaments utilisés
pour calmer ou pour aider & dormir),

-Le millepertuis (une préparation & base de plantes utilisée pour traiter
la dépression),

-Les inhibiteurs de protéase (utilisés pour fraiter les infections VIH),

-La néfazodone (utilisée pour fraiter la dépression),

-Le kétoconazole sauf en shampoing (utilisé pour fraiter le syndrome de
Cushing - lorsque le corps produit un excés de cortisol),
-L'itraconazole, le voriconazole, le posaconazole (antifongiques),

-Les corticoides (tels que la dexaméthasone et la méthylprédnisolone)
-Ciclosporine, tacrolimus, sirolimus et évérolimus (immunosupresseurs).
-Quinidine (utilisé pour fraiter les troubles du rythme cardique)

la télithromycine (antibiotiques

-Iinotécan, étoposide, vinorelbine, ifosfamide (médicaments utilisés
pour traiter le cancer)
-Warfarine, acénocoumarol
peuvent étre nécessaire)
-Les médicaments anti-anxiété (tels que I'alprazolam)
-Tolbutamide (un médicament utilisé pour traiter le diabete).

(anticoagulants: des prises de sang

9- GROSSESSE ET ALLAITEMENT:

Grossesse:

Vous ne devez pas utiliser ce médicament pendant la grossesse, sauf
en cas de nécessité absolue. Si vous étes enceinte, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse,demandez conseil & votre médecin
avant de prendre ce médicament.

XETREME® peut réduire |'efficacité des contraceptifs hormonaux méme
au cours des 28 jours qui suivent sa prise

Allaitement:
On ne sait pas si XETREME® est excrété dans le lait maternel; par
conséquent, I'allaitement n'est pas recommandé pendant le

traitement par ce médicament.

D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE ET
DE L"ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE UN MEDICAMENT.

10- CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES:

Il est & noter que des étourdissements et une somnolence peuvent
survenir chez certains sujets aprés la prise de XETREME®. Si vous ou
I'enfant ressentez des étourdissements ou une somnolence, vous devez
éviter de conduire, de faire du vélo ou d'utiliser des machines ou des
outils apres la prise de ce médicament.

11- EFFETS INDESIRABLES:
Comme tous les médicaments, XETREME® est susceptible d'induire des
effets indésirables chez certaines personnes:

Arrétez de prendre XETREME® et consultez immédiatement un médecin
si vous constatez un des effets indésirables suivants, pouvant étre grave
et pour lequel vous pouvez avoir besoin d'un traitement médical en
urgence:

-Urticaire, éruption cutanée, démangeaisons, difficultés & respirer ou &
avaler (fréquence indéterminée, ne pouvant étre estimée sur la base
des données disponibles) : ce sont des signes d'une réaction allergique.
D'autres effets indésirables ont été rapportés et sont mentionnés ci-
dessous.

Les effets indésirables fréquents:

-Augmentation de la quantité d'enzymes hépatiques dans le sang
(ALAT).

-Diminution d'appétit, hoquet

-Constipation, maux de téte, digestion difficile, fatigue.

Les effets indésirables peu fréquents:

-Douleur dans la partie supérieure de I'estomac, bouche séche,
nausées, flatulences,

-Troubles sensoriels, difficulté d'élocution,

-Anxiété, vertiges, somnolence

-Anémie, neutropénie fébrile.

-Palpitations, bouffés de chaleur, éructations, vomissement, reflux gastro
cesophagien, éruption cutanée, acné, anomalie de I'évacuation de
I'urine, asthénie, malaise.

-Augmentation de I' Aspartate aminotransférase (ASAT), augmentation
de la phosphatase alcaline sanguine.

Les effets indésirables rares:

-Syndrome de Stevens-Johnson/syndrome de Lyell (rare réaction sévere
cutanée).

-Candidose, infection staphylococcique

-Soif excessive

-Désorientation, humeur euphorique

-Altération du gout

-Sommeil profond

-Trouble cognitif

-Conjonctivite écoulement et démangeaisons oculaires
-Bourdonnements d'oreilles, troubles cardiovasculaires, ralentissement
du rythme cardiaque

-Toux, écoulement refro nasal, iritation de la gorge, éternuements,
douleur oro-pharyngée

-Photosensibilité, transpiration excessive

-Lésion cutanée,

-Faiblesse musculaire, spasmes musculaires

-CEdeme, géne thoracique, troubles de la démarche

-Diminution du taux de sodium dans le sang

-Réaction positive des globules rouges dans les urines

-Perte de poids, diminution du nombre de neutrophiles

-Présence du glucose dans les urines, augmentation du débit urinaire et
la fréquence des mictions.

-Perforation d'ulcére duodénal, selles dures, inlammations du colon
droit

-Sécrétion excessive du sébum

-Inlammation de la muqueuse buccale

-Apparition soudaine et passagére de boutons ou plaques rouges

Les effets indésirables a fréquence indéterminée:

-Prurit, urticaire

-Réaction d'hypersensibilité incluant des réactions anaphylactiques

Déclaration des effets indésirables suspectés:

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette nofice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via le systeme
national de déclaration: Centre National de Pharmacovigilance et de
Matériovigilance (CNPM).

-Site internet: www.cnpm.org.dz.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET
NON SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE
NOTICE.

12- SURDOSAGE:

Ne prenez pas plus de gélules que ne I'a recommandé votre médecin.
Si vous ou I'enfant avez pris trop de gélules, contactez immédiatement
votre médecin.

13- OMISSION D’UNE OU DE PLUSIEURS DOSES:
Si vous ou I'enfant avez oublié une dose, demandez conseil & votre
médecin.

14- CONSERVATION

A conserver dans I'emballage externe d'origine, & une fempérature ne
dépassant pas 25°C & I'abri de I'humidité.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser apres la date de péremption figurant sur la boite.

Liste |

DE n°: 23/05 K 230/447

wiBEKER

Détenteur de la DE : Laboratoires BEKER®. Cité Aissat Idir, Dar El Beida, Alger
Fabricant : Laboratoires BEKER® ZA, extension Dar El Beida, cit¢ Fatma
N'Soumer N°18, Dar El Beida, 16100, Alger. Conditionneur : Laboratoires
BEKER®, Zone industrielle de Oued S'mar, Lot N° 66, 16100, Alger, Algérie.
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