° g
Psoriasone &

Calcipotriol/ Bétaméthasone
Pommade dermique

QU’EST-CE QUE PSORIASONE, pommade ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Composition

Substances actives:

Calcipotriol (sous forme hydraté)
Bétaméthasone (sous forme de diproprionate)
Excipients: Paraffine liquide, éther de 45-stearyl polyoxypropyléne,
alphatocophérol, vaseline blanche q.s.p.1g
Indication thérapeutique :

PSORIASONE pommade est utilisé sur la peau pour traiter le psoriasis en
plaques (psoriasis vulgaire) chez les adultes. Le psoriasis est di a une
production trop rapide des cellules de votre peau. Ceci entraine rougeur,
desquamation et épaississement de la peau.

PSORIASONE pommade contient du calcipotriol et de la bétaméthasone.
Le calcipotriol aide a ramener la vitesse de croissance des cellules de la
peau a la normale et la bétaméthasone agit en réduisant I'inflammation.

AC1390/V2

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER
PSORIASONE, pommade ?
Contre-indications
N‘utilisez jamais PSORIASONE

Si vous étes allergique (hypersensible) au calcipotriol, & la
bétaméthasone ou 3 l'un des autres composants contenus dans
PSORIASONE,
- Si vous avez des problémes de taux de calcium dans l'organisme
(demandez a votre médecin),
- Si vous avez un psoriasis d’un certain type : comme le psoriasis
érythrodermique, exfoliant ou pustuleux (demandez a votre médecin),
Comme PSORIASONE contient un corticoide fort, ne PAS l'utiliser sur la
peau atteinte de
- infection causée par un virus (comme un bouton de fievre ou la
varicelle),
- infection causée par un champignon (pied d'athlete ou teigne),
- infection causée par une bactérie,
- infection causée par un parasite (comme la galle),
- tuberculose ou syphilis,
- dermatite périorale (rougeur autour de la bouche),
- amincissement de la peau, veines facilement abimées, vergetures,
- ichtyose (peau séche avec des sortes d’écailles),
-acné (boutons),
- rosacée (sévere rougeur soudaine ou rougeur de la peau du visage)
- ulceres ou rupture de la barriére cutanée,
- démangeaisons de I'anus (rectum) ou des organes génitaux (organes
sexuels).
Mises en garde spéciales et précautions d’emploi
Faites attention avec PSORIASONE :
Avant d'utiliser d'autres médicaments, demandez & votre médecin/
infirmiére/pharmacien si :
- vous prenez d’autres médicaments qui contiennent des corticoides car
vous pourriez avoir des effets indésirables
- vous avez pris ce médicament pendant une longue période et prévoyez
darréter le traitement car il y a un risque que votre psoriasis ne
s'aggrave ou « flambe » quand les corticoides sont arrétés brutalement)
- vous avez du diabéte (diabéte sucré) car les taux de sucre/glucose
dans le sang peuvent étre modifiés par les corticoides.
- votre peau s'infecte car vous pourriez avoir besoin d'arréter le
traitement
- vous avez un psoriasis d’'un certain type appelé psoriasis en goutte
- vous avez une maladie grave du foie ou du rein.
Précautions particulieres
- Eviter de traiter plus de 30% du corps et d'utiliser plus de 15 g par jour.
- Eviter I'utilisation sous bandages ou pansements car cela augmente
I'absorption des corticoides.
- Eviter I'utilisation sur de larges surfaces de peau lésée ou dans les
plis de la peau (aine, sous les bras, sous les seins) car cela augmente
I'absorption des corticoides.
- Eviter l'utilisation sur le visage ou les organes génitaux (sexuels) car
ceux ci sont trés sensibles aux corticoides.
- Eviter I'exposition excessive au soleil, I'utilisation excessive de cabines
solaires ou autre forme de traitement par la lumiére.
Enfants
PSORIASONE n'est pas recommandé chez I'enfant agé de moins de 18
ans.
Interactions avec d’autres médicaments
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris
un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou
a votre pharmacien.
Grossesse et allaitement
N’utilisez pas PSORIASONE si vous étes enceinte (ou pouvez tomber
enceinte) ou si vous allaitez, sauf si votre médecin vous a donné son
accord avant. Si votre médecin est d’accord pour que vous allaitiez,
faites attention et n‘appliquez pas PSORIASONE sur vos seins.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de
prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament ne devrait avoir aucun effet sur votre capacité a
conduire ou utiliser des machines.

COMMENT UTILISER PSORIASONE, pommade ?

Posologie

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin.

En cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
Comment appliquer PSORIASONE : Voie cutanée.

Instruction pour une utilisation correcte

- Appliquez le produit uniquement sur les lésions psoriasiques.

« Retirez le bouchon et vérifiez que le tube est fermé hermétiquement
avant la premiére utilisation de la pommade.

- Faites sortir la pommade sur un doigt propre.

- Frottez délicatement pour faire pénétrer dans la peau en couvrant la
surface atteinte de psoriasis jusqu'a ce que presque toute la pommade
ait disparu dans la peau.

+ Ne pas couvrir la zone traitée ni avec un bandage, ni avec un
pansement serré.

- Bien se laver les mains aprés avoir utilisé PSORIASONE sauf si vous
utilisez la pommade pour traiter vos mains. Ceci évitera un transfert
accidentel de pommade sur d‘autres parties du corps (surtout sur le
visage, le cuir chevely, la bouche et les yeux).

» Ne vous inquiétez pas si vous appliquez sans le faire exprés de la
pommade sur de la peau saine autour des lésions de psoriasis, mais
essuyez-la selle se répand trop largement.

+ Pour un effet optimal, il est recommandé de ne pas prendre une
douche ou un bain immédiatement apres I'application de PSORIASONE.
- Aprés |'application de pommade, évitez le contact avec des tissus qui
sont facilement tachés par la graisse (comme la soie).

Durée de traitement

-+ Utiliser la pommade une fois par jour. Il peut étre plus pratique
d‘appliquer la pommade le soir.

- La période initiale de traitement est normalement de 4 semaines mais
votre médecin peut vous prescrire une durée de traitement différente.
« Votre médecin peut décider de répéter le traitement.

Si vous utilisez d'autres produits contenant du calcipotriol, le total de
calcipotriol ne doit pas excéder 15 g par jour et la zone traitée ne devra
pas dépasser 30 % de la surface totale du corps.

Que dois-je attendre de mon traitement par PSORIASONE ?

La plupart des patients voient un net résultat aprés 2 semaines méme si
le psoriasis n'a pas complétement disparu.

Si vous avez utilisé plus de PSORIASONE que vous n’auriez da :
Contactez votre médecin si vous avez utilisé plus de 15 g en un jour.
L'utilisation trop prolongée de PSORIASONE peut provoquer des
anomalies du calcium sanguin qui revient généralement a la normale
a l'arrét du traitement. Votre médecin peut avoir besoin de faire faire
des analyses de sang pour vérifier que I'utilisation trop importante
de pommade n‘a pas entrainé un trouble de votre calcium sanguin.
L'utilisation trop prolongée peut aussi entrainer un fonctionnement
anormal de vos glandes surrénales (elles se situent pres du rein et
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Calcipotriol / Betamethasone

' g
Psoriasone

Dermic ointment

WHAT PSORIASONE, ointement IS AND WHAT IT IS USED ?
Composition

Active ingredient:

Calcipotriol (as hydrated) 50 g
Betamethasone (as dipropionate) .......c..cocoeeereeerieneeeneencenns 0.5mg
Excipients: Soft paraffin, alpha-tocopherol, polyoxypropylene-15-
stearyl ether, white vaseline s.qf1g
Therapeutical indication

PSORIASONE ointment is used on the skin to treat plaque psoriasis
(psoriasis vulgaris) in adults. Psoriasis is caused by your skin
cells being produced too quickly. This causes redness, scaling and
thickness of your skin.

PSORIASONE ointment contains calcipotriol and betamethasone.
Calcipotriol helps to bring the rate of skin cell growth back to
norma and betamethasone acts to reduce inflammation.

WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE USING PSORIASONE,
ointement ?

Do not use PSORIASONE

- If you are allergic (hypersensitive) to calcipotriol, betamethasone
or any of the other ingredients of PSORIASONE.

- If you have problems with calcium levels in the body (ask your
doctor).

- If you have certain types of psoriasis: these are erythrodermic,
exfoliative and pustular (ask your doctor).

As PSORIASONE contains a strong steroid do NOT use on skin
affected by

- infections caused by viruses (e.g. cold sores or chicken pox)

- infections caused by a fungus (e.g. athlete’s foot or ringworm)

- infections caused by bacteria

- infections caused by parasites (e.g. scabies)

- tuberculosis (TB) or syphilis

- perioral dermatitis (red rash around the mouth)

- thin skin, easily damaged veins, stretch marks

- ichthyosis (dry skin with fish-like scales)

+ acne (pimples)

- rosacea (severe flushing or redness of the skin on the face)

- ulcers or broken skin

- itching of the anus (back passage) or genitals (sex organs).
Special warnings and precautions of use

Take special care with PSORIASONE:

Before using this medicine, tell your doctor/nurse/pharmacist if

- you are using other medicines that contain corticosteroids, as
you may get side effects

« you have used this medicine for a long time and plan to stop
(as there is a risk your psoriasis will get worse or ‘flare up” when
steroids are stopped suddenly)

- you have diabetes mellitus (diabetes), as your blood sugar/
glucose level may be affected by the steroid

- your skin becomes infected, as you may need to stop your
treatment

- you have a certain type of psoriasis called guttate psoriasis

- you have serious liver or kidney disease.

Special precautions

« Avoid use on more than 30 % of your body or using more than
15 grams per day

« Avoid using under bandages or dressings as it increases the
absorption of the steroid

« Avoid use on large areas of damaged skin or skin folds (groin,
armpits, under breasts) as it increases the absorption of the steroid
- Avoid use on the face or genitals (sex organs) as they are very
sensitive to steroids

- Avoid excessive sunbathing, excessive use of solarium and other
forms of light treatment.

Children

PSORIASONE is not recommended for the use in children below
the age of 18 years.

Taking other medicines

Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have
recently taken any other medicines, including medicines obtained
without a prescription.

Pregnancy and breast-feeding

Do not use PSORIASONE if you are pregnant (or might be pregnant)
or if you are breast-feeding, unless you have agreed it with your
doctor first. If your doctor has agreed that you can breast-feed,
take care and do not apply PSORIASONE to the breast area.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any
medicine.

Driving and using machines

This medicine should not have any effect on your ability to drive
or use machines.

HOW TO USE PSORIASONE, ointement

Always use PSORIASONE exactly as your doctor has told you. You

should check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

How to put on PSORIASONE: Cutaneous use.

Instruction for proper use

« Use only on your psoriatic lesions.

« To break the seal, use the point in the back of the cap

- Squeeze the ointment onto a clean finger

- Rub gently into your skin to cover the affected area of psoriasis

until most of the ointment has disappeared into the skin

- Do not bandage, tightly cover or wrap the treated skin area

- Wash your hands well after using PSORIASONE (unless you are

using the ointment to treat your hands). This will avoid accidentally

spreading the ointment to other parts of your body (especially the

face, scalp, mouth and eyes)

- Do not worry if some ointment accidentaly gets on normal skin

near your psoriasis, but wipe it off if it spreads too far

- In order to achieve optimal effect, it is recommended not to take

a shower or bath immediately after application of PSORIASONE

ointment

- After applying the ointment avoid contact with textiles which are

easily stained by grease (e.g. silk).

Duration of treatment

- Use the ointment once a day. It may be more convenient to use

the ointment in the evening

- The normal initial treatment period is 4 weeks but your doctor

may decide on a different treatment period

« Your doctor may decide on repeated treatment

If you use other calcipotriol containing medicines, the total amount

of calcipotriol medicines must not exceed 15 g per day and the

area treated should not exceed 30 % of the total body surface.

What should | expect when | use PSORIASONE ?

Most patients see obvious results after 2 weeks, even if the

psoriasis is not yet cleared at that point.

If you have used more PSORIASONE than you should:

Contact your doctor if you have used more than 15 g in one day.

Excessive prolonged use of PSORIASONE may cause a problem

with calcium in your blood, which usually normalises when

discontinuing treatment.Your doctor may need to carry out blood

tests to check that using too much ointment has not caused a

problem with calcium in your blood. Excessive prolonged use can

also cause your adrenal glands to stop working properly (these are

found near the kidneys and produce hormones).

If you forget to use PSORIASONE

go not take a double dose to make up for forgotten individual
oses.

If you stop using PSORIASONE

(Tjhe use of PSORIASONE should be stopped as indicated by your
octor.

It may be necessary for you to stop this medicine gradually,

especially if you have used it for a long time.

If you have any further questions about the use of this medicine,

ask your doctor or pharmacist.




produisent des hormones).

Si vous oubliez d'utiliser PSORIASONE

N‘appliquez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez
oublié d’appliquer

Si vous arrétez d'utiliser PSORIASONE

Le traitement par PSORIASONE doit étre arrété en suivant les instructions
du médecin. Il peut étre nécessaire d’interrompre le traitement
graduellement, surtout si vous |'avez pris pendant longtemps.

Si vous avez d‘autres questions sur l'utilisation de ce médicament,
demandez plus d’informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, PSORIASONE peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout
le monde.

Environ 1 personne sur 10 peut présenter des effets indésirables mais la
plupart sont des réactions au site d'application de la pommade et elles
sont généralement modérées et temporaires.

Effets indésirables graves :

Les effets secondaires graves suivants ont été rapportés pour
PSORIASONE :

Peu fréquents (ils affectent moins de 1 personne sur 100)

- Aggravation de votre psoriasis. Si votre psoriasis s'aggrave, parlez-en
3 votre médecin le plus rapidement possible.

Rares (ils affectent moins de 1 personne sur 1000)

+ Un psoriasis pustuleux peut survenir (zone rouge avec des pustules
jaunatres généralement sur les mains ou les pieds). Si vous observez
ces symptomes, arrétez d'utiliser PSORIASONE et prévenez votre
meédecin le plus rapidement possible.

On sait que des effets indésirables graves sont provoqués par la
bétaméthasone (un corticoide fort), un des composants de PSORIASONE
- |l faut informer votre médecin le plus rapidement possible si un effet
indésirable grave se produit :

« Vos glandes surrénales peuvent cesser de fonctionner correctement.
Les symptomes sont fatigue, dépression et anxiété.

- Cataracte (les signes sont vision floue ou brouillée, difficulté & voir
la nuit, et sensibilité & la lumiére) ou augmentation de la pression dans
I'oeil (les signes sont douleur oculaire, oeil rouge, baisse de la vision ou
vision brouillée).

« Infections (car votre systéme immunitaire qui combat les infections
peut étre diminué ou affaibli)

« Impact sur le contréle du métabolisme du diabéte sucré (si vous étes
diabétique vous pouvez avoir des fluctuations de votre glycémie).

Ces effets indésirables arrivent le plus souvent aprés une utilisation
prolongée, une utilisation dans les plis (par exemple aine, sous les bras
ou sous les seins), une utilisation sous bandages et pansements ou sur
de grandes surfaces de peau.

On sait que des effets indésirables graves sont provoqués par le
calcipotriol :

- Réactions allergiques avec gonflement important du visage ou d’autres
parties du corps comme les mains ou les pieds. Un gonflement de la
bouche et/ou de |a gorge et des difficultés a respirer peuvent survenir.
Si vous avez une réaction allergique, arrétez d'utiliser PSORIASONE,
prévenez immédiatement votre médecin ou allez aux urgences de
I'hopital le plus proche.

- Le traitement avec cette pommade peut faire augmenter votre taux
de calcium dans le sang ou dans les urines (en général lorsque trop
de pommade a été utilisée). Les signes d’'une augmentation de calcium
dans le sang sont douleurs osseuses, constipation, perte d‘appétit,
nausées, vomissement. Ceci peut étre grave et vous devez contacter
votre médecin le plus rapidement possible. Cependant, 3 l'arrét du
traitement, les taux redeviennent normaux.

Effets indésirables moins graves :

Les effets indésirables suivants, moins graves, ont aussi été rapportés
avec psoriasone.

Si l'un de ces effet dure longtemps ou vous géne, informez votre
médecin ou votre infirmiére.

Effets indésirables fréquents (ils affectent moins de 1 personne sur 10) :
+ Démangeaisons.

« Eruptions cutanées.

- Sensation de bralure.

Effets indésirables peu fréquents (ils affectent moins de 1 personne sur
100) :

« Douleur ou irritation cutanée.

- Eruption cutanée avec inflammation de la peau (dermatite).

« Rougeur de la peau due 3 la dilatation des petits vaisseaux de sang
(érytheme).

« Inflammation ou gonflement des racines des poils (folliculite).

- Changement de couleur de la peau sur les zones sur lesquelles vous
avez appliqué la pommade.

Fréquence inconnue

- Effet rebond : une aggravation de vos symptomes/psoriasis apres la
fin du traitement

Les effets indésirables moins graves provoqués par la bétaméthasone
incluent notamment les suivants. Vous devez informer votre médecin
des que possible si vous les observez :

- Amincissement de la peau.

- Apparition de veines en surface ou de vergetures.

- Changement de la pousse des poils.

« Rougeur autour de la bouche (dermatite péri-orale).

- Eruption rouge avec inflammation et gonflement (dermatite allergique
de contact).

« Boutons bruns brillants remplis de gel (colloid millium).

- Eclaircissement de la peau (dépigmentation).

Les effets indésirables moins graves provoqués par le calcipotriol
incluent notamment les suivants :

« Sécheresse de la peau.

- Sensibilité de la peau a la lumiére avec comme conséquence une
éruption a aussi été rapporté.

« Eczéma.

Si vous observez les effets indésirables décrits ci-dessus ou d‘autres
changements pendant le traitement, prévenez votre médecin.

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme grave ou si vous
présentez des effets non mentionnés dans cette notice, veuillez en
informer votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER PSORIASONE, pommade ?

Le tube doit étre jeté 03 mois aprés premiere utilisation.
Ecrivez |a date a la quelle vous ouvrez le tube sur Ia boite.
A conserver 3 une temérature ne dépassant pas 25°C.

@ INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Tableau A /List |

Titulaire de I'A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone
Industrielle Kalaat El Andalous 2022 Ariana - TUNISIE

A.M.M. N°: 902 404 1

Date de révision de la notice : Mars 2016

Pensez a I'environnement avant de jeter ce médicament.
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WHAT ARE THE POTENTIEL SIDE EFFECTS?
Like all medicines, PSORIASONE can cause side effects, although
not everybody gets them.
Approximately 1 in 10 people may experience side effects but
most of these are reactions at the site where the ointment has
been applied and are usually mild and temporary.
Serious side effects
The following serious effects have been reported for PSORIASONE:
Uncommon (affects less than 1in 100 people)
+ Worsening of your psoriasis. If your psoriasis gets worse, tell
your doctor as soon as possible.
Rare (affects less than 1in 1 0oo people)
- Pustular psoriasis may occur (a red area with yellowish pustules
usually on the hands or feet). If you notice this, stop using
PSORIASONE and tell your doctor as soon as possible.
Some serious side effects are known to be caused by
betamethasone (a strong steroid), one of the ingredients in
PSORIASONE. You should tell your doctor as soon as possible if
any of the serious side effects occur:
- Your adrenal glands may stop working properly. Signs are
tiredness, depression and anxiety
- Cataracts (signs are cloudy and foggy vision, difficulty seeing
at night and sensitivity to light) or an increase in pressure inside
the eye (signs are eye pain, red eye, decreased or cloudy vision)
- Infections (because your immune system which fights infections
may be suppressed or weakened)
- Impact on the metabolic control of diabetes mellitus (if you have
Idiablet)es you may experience fluctuations in the blood glucose
evels).
These side effects are more likely to happen after long-term use,
use in skin folds (e.g. groin, armpits or under breasts), use under
bandages or dressings or use on large areas of skin.
Serious side effects known to be caused by calcipotriol
- Allergic reactions with deep swelling of the face or other parts of
the body such as the hands or feet. Swelling of the mouth/throat
and trouble breathing may occur. If you have an allergic reaction,
stop taking PSORIASONE, tell your doctor immediately or go to the
casualty department at your nearest hospital
- Treatment with this ointment may cause the level of calcium in
your blood or urine to increase (usually when too much ointment
has been used).
Signs of increased calcium in blood is bone pain, constipation,
poor appetite, nausea and vomiting. This can be serious and you
should contact your doctor as soon as possible. However, when
the treatment is stopped, the levels return to normal.
Less serious side effects
The following less serious side effects have been reported for
PSORIASONE.
If any of them last a long time or cause you problems,
you should tell your doctor or nurse.
Common side effects (affect less than 1in 10 people)
- Itching
+ Rash
- Burning sensation.
Uncommon (affect less than 1 in 100 people)
« Skin pain or irritation
« Rash with inflammation of the skin (dermatitis)
« Redness of the skin due to widening of the small blood vessels
(erythema)
- Inflammation or swelling of the hair root (folliculitis)
- Changes in skin colour in the area you have used the ointment.
Not known frequency
- Rebound effect: A worsening of symptoms/psoriasis after ended
treatment.
Less serious side effects caused by using betamethasone, include
the following. You should tell your doctor as soon as possible if
you notice them.
« Thinning of the skin
- Appearance of surface blood vessels or stretch marks
- Changes in hair growth
« Red rash around the mouth (perioral dermatitis)

Skin rash with inflammation or swelling (allergic contact
dermatitis)
« Shiny brown gel-filled bumps (colloid milia)
- Lightening of skin colour (depigmentation).
Less serious side effects known to be caused by calcipotriol
include the following
« Dry skin
- Sensitivity of the skin to light resulting in a rash has also been
reported
- Eczema.
If you notice the above or any other changes in your health while
taking this medicine, tell your doctor.
If any of the side effects become serious, or if you notice any
side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or
pharmacist.

HOW TO STORE PSORIASONE, Ointment?

The tube must be discarded 03 months after first use.

Write the date when you open the tube on the box.

Do not use after the expiry date indicated on the outer packaging.
Store below 25°C.

@ FURTHER INFORMATIONS

Table A/List |

M. A. H. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone industrielle
Kalaat EI Andalous - 2022 Ariana-Tunisia

M.A. N°: 902 404 1

Leaflet’s revision date : March 2016

Please consider the environment before throwing this medicine.
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions vous expose a un danger.

- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode demploi
qu'il vous prescrit.

- Suivez le conseil de votre pharmacien.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses indications
et ses contre-indications.

- N'arrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période prescrite.
- Ne le reprenez pas, n'en augmentez pas les doses sans consulter votre médecin
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine is a product, but not a product as others.
- A medicine is a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous.

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed by
your doctor.

- Follow the advice of your pharmacist.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits and risks.
- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you.

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting your
doctor.

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants
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Keep medicines out of the reach of children




