Diffusé sous I'autorité de ’ANSM

CARNET DE SUIVI
DE VOS INJECTIONS

Poudre d'Olanzapine et solvant pour
Suspension Injectable a Libération Prolongée



CE CARNET DE SUIVI DES INJECTIONS
APPARTIENT A :

Nom :
Adresse :

Téléphone :
Personne & contacter en cas d'urgence :

EN CAS D’URGENCE, VEUILLEZ CONTACTER :

Médecin prescripteur de ZypAdhera®
(nom du médecin, nom de I'hdpital, numéro de téléphone) :

Nom :

Téléphone :

Hopital :

Téléphone :
Hopital de référence :
Nom :

Adresse :

EN CAS D'URGENCE, VEUILLEZ CONTACTER :

Nom :

Téléphone :

N° d’urgence : 15 ou 112 depuis un téléphone portable
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INFORMATIONS IMPORTANTES DESTINEES AUX PATIENTS

ZypAdhera® peut parfois atteindre le systeme sanguin

trop rapidement et entrainer les effets indésirables
suivants: envie de dormir intense, sensation vertigineuse,
confusion, désorientation, difficulté d'élocution, raideur

ou tremblements, courbatures ou spasmes musculaires,
faiblesse, irritabilité, agressivité, anxieté, augmentation de la
pression artérielle ou convulsions et peut parfois conduire a
la perte de conscience.

C'est pourquoi, apres chagque injection

¢ Vous devrez rester sous surveillance médicale
pendant au moins 3 heures.

o \/otre médecin ou I'infirmier s'assurera que vous ne
présentez aucun des symptomes ci-dessus juste avant
de vous laisser partir.

® \/ous ne devez pas conduire ni utiliser de machine
pendant le reste de la journée.

o Tres rarement, ces symptomes peuvent apparaitre plus
de 3 heures apres I'njection. Dans ce cas, contactez
immeédiatement votre médecin ou I'infirmier.

Pendant la période d'observation, prévenez votre médecin
ou l'infirmier si

® yous avez tres sommeil

® yous avez des vertiges

® y0US VoUus sentez confus ou désorienté

® y0US Vous sentez irritable ou agressif

© OUS VOUS Sentez angoissé

® \yous avez du mal & parler ou @ marcher

® \0US Vous sentez faible

® y0US ressentez une raideur ou des spasmes musculaires

\otre médecin ou votre infirmier doit vérifier que votre
vigilance est normale et que vous ne présentez aucun
des symptdmes mentionnés juste avant de vous laisser
partir ; il doit vous expliquer les mesures a prendre en cas
d'apparition des symptomes apres votre départ.

Pour de plus amples informations, reportez vous a la notice
de ZypAdhera®, jointe a ce document (page 14).

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin, pharmacien ou infirmier/ere.
Ceci S'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans la notice d'information. Vous pouvez
également declarer les effets indésirables directement
via le portail de signalement des évenements sanitaires
indésirables du ministere chargé de la santé :
https://signalement.social-sante.qouv. i/

Pour plus d'information, consulter la rubrique «Déclarer
un effet indésirable » sur le site Internet de 'ANSM:;
http://ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.
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A CHAQUE RENDEZ-VOUS AVEC VOTRE MEDECIN PSYCHIATRE, LUI PRESENTER POUR MISE A JOUR

pkdher

Poudvedolanzmneelso Date de la premiere injection :
Suspension Injectable & Lmemuon Pmmngé

Dose (mg) Fréquence des injections Date de I'injection Heure de I'injection
(Toutes les 2 ou 4 semaines)

Vous trouverez en pages 2 et 3 de ce carnet des informations importantes de sécurité d’emploi.




A CHAQUE RENDEZ-VOUS AVEC VOTRE MEDECIN PSYCHIATRE, LUI PRESENTER POUR MISE A JOUR

pkdhera

Poudve d'Olanzapine et solva
Suspension Injectable & Lmemuon Pmmngée
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Poudve d'Olanzapine et solva
Suspension Injectable & Lmemuon Pmmngée
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A CHAQUE RENDEZ-VOUS AVEC UN MEDECIN GENERALISTE OU UN SPECIALISTE (Y CO MPRIS EN CAS D’ACCIDENT ET AUX URGENCES),

LEUR PRESENTER ET METTRE A JOUR AVEC EUX CETTE LISTE DE MEDICAMENTS.

Autres médicaments prescrits

Nom du médicament

Dose

mg, unités,
bouffées,
gouttes

Modalités d’administrat ion
Nombre de prises par jour

Matin et soir ;

Apres les repas.

Dates
Début / fin

Indication
Pourquoi prenez-vous
ce médicament ?




A CHAQUE RENDEZ-VOUS AVEC UN MEDECIN GENERALISTE OU UN SPECIALISTE (Y CO MPRIS EN CAS D’ACCIDENT ET AUX URGENCES),

LEUR PRESENTER ET METTRE A JOUR AVEC EUX CETTE LISTE DE MEDICAMENTS.

Autres médicaments prescrits

Nom du médicament

Dose

mg, unités,
bouffées,
gouttes

Modalités d’administrat ion
Nombre de prises par jour

Matin et soir ;

Apres les repas.

Dates
Début / fin

Indication
Pourquoi prenez-vous
ce médicament ?




Notice : Information de Putilisateur

ZYPADHERA® 210 mg, poudre et solvant pour suspension injectable a libération prolongée

ZYPADHERA® 300 mg, poudre et solvant pour suspension injectable a libération prolongée

ZYPADHERA® 405 mg, poudre et solvant pour suspension injectable a libération prolongée
olanzapine

Veuillez lire attentivement cette notice avant de recevoir ce médicament car

elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre infirmier/ere.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre infirmier/ere.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

Que contient cette notice ? :

1. Qu'est-ce que ZYPADHERA et dans quels cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre avant que ZYPADHERA vous soit administré
3. Comment ZYPADHERA est administré

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ZYPADHERA

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que ZYPADHERA et dans quels cas est-il utilisé

ZYPADHERA contient la substance active olanzapine. ZYPADHERA appartient a une famille de
médicaments appelés antipsychotiques et est utilisé pour traiter la schizophrénie, maladie qui
s'accompagne de symptomes tels qu'entendre, voir et sentir des choses qui n'existent pas, avoir
des croyances erronées, une suspicion inhabituelle, et un retrait affectif et social. Les personnes qui
ont cette maladie peuvent également se sentir déprimées, anxieuses ou tendues.

ZYPADHERA est desting aux patients adultes suffisamment stabilisés lors de leur traitement par
olanzapine orale.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant que ZYPADHERA vous soit

administré

ZYPADHERA ne doit jamais vous étre administré si :

 vous étes allergique (hypersensible) a l'olanzapine ou a I'un des autres composants contenus
dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6). Une réaction allergique peut prendre
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la forme d'une éruption, de démangeaisons, de gonflement du visage ou des levres, ou de
difficulté & respirer. Si vous avez déja éprouvé de telles manifestations, vous devez en informer
votre infirmier/ére ou votre médecin.

® on vous a préalablement diagnostiqué des problémes oculaires tels que certains types de
glaucome (augmentation de la pression intra-oculaire).

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou infirmier/ére avant de recevoir ZYPADHERA.

* Une réaction peu fréquente mais grave pourrait se produire aprés que chaque
injection vous ait été administrée. 7YPADHERA peut parfois atteindre le systeme sanguin
trop rapidement. Si ceci se produit, vous pouvez ressentir les symptémes listés ci-dessous
apres votre injection. Dans certains cas, ces symptomes peuvent conduire a la perte de
conscience.

e Fnvie de dormir intense ® Sensation vertigineuse

e Confusion  Désorientation

o |rritabilité o Anxiété

o Agressivité o Augmentation de la pression artérielle
o Difficulté d'élocution o Faiblesse

o Difficulté @ marcher  Raideur et tremblements musculaires

e Convulsions

Ces symptdmes disparaissent habituellement 24 & 72 heures aprés votre injection. Apres chague
injection, vous resterez en observation dans votre établissement de soins pendant au moins 3 heures
pour détecter les symptomes listés ci-dessus.

Bien que ce soit peu probable, vous pouvez avoir ces symptomes plus de 3 heures aprés ['injection. Si
cecl se produit, contactez immédiatement votre médecin ou votre infirmier/ére. A cause de ce risque,
ne conduisez pas et n'utiisez pas de machines pour le reste de la journée aprés chaque injection.

 Prévenez le médecin ou I'infirmier/ere si vous avez des vertiges ou si vous vous sentez faible
apres l'injection. Vious aurez probablement besoin de vous allonger jusqu'a ce que vous vous
sentiez mieux. Le médecin ou I'nfirmier/ere peut aussi vouloir mesurer votre pression sanguine
ou votre rythme cardiaque.

Lutiisation de ZYPADHERA chez les patients agés souffrant de démence (confusion et
perte de mémoire), est déconseillée car elle peut entrainer des effets indésirables graves.

Trés rarement, les médicaments de ce type peuvent provoquer des mouvements anormau,
principalement du visage ou de la langue ou entrainer des signes associant de la fivre, une
accélération de la respiration, une sudation, une rigidité musculaire et une somnolence ou une
envie de dormir. Si de tels effets surviennent aprés I'administration de ZYPADHERA, prévenez
immédiatement votre médecin ou votre infirmier/ére.

Une prise de poids a été observée chez des patients prenant ZYPADHERA. Vous et votre
médecin devez vérifier votre poids régulierement. Envisagez de vous orienter vers un diététicien
ou une aide avec un régime alimentaire si nécessaire.
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o Des taux élevés de sucre et de graisses (triglycérides et cholestérol) dans le sang ont été observés
chez des patients prenant ZYPADHERA. Votre médecin devra réaliser des tests sanguins afin de
vérifier les taux de sucre et de certaines graisses dans votre sang avant que vous ne commenciez
a prendre ZYPADHERA et régulierement pendant le traitement.

o Informez le médecin si vous ou quelqu'un d'autre dans votre famille avez des antécédents de calllots
sanguins car les médicaments de cette classe ont été associés a la formation de caillots sanguins.

Si-vous souffrez de I'une des maladies suivantes, veuillez en informer votre médecin le plus tot
possible :
o Accident vasculaire cérébral ou accident o Diabete

ischémique transitoire (symptomes e Convulsions

temporaires d'accident vasculaire cérébral) e Sivous pensez avoir une carence en Sel
 Maladie de Parkinson résultant de diarrhées et de vomissements
 Problemes de prostate séveres et prolongés ou induite par
 Constipation importante (fleus paralytique) ['utilisation de traitements diurétiques.
 Maladie du foie ou des reins
o Troubles du sang
 Crise cardiaque récente, maladie du cceur,

trouble sinusal (rythme cardiaque anormal),

angine de poitrine instable ou pression

artérielle basse

A titre de précaution, si vous avez plus de 65 ans, votre pression artérielle peut étre controlée
par votre médecin.
Il n'est pas recommandgé d'initier un traitement par ZYPADHERA si vous avez plus de 75 ans.

Enfants et adolescents
ZYPADHERA n’est pas indiqué chez les patients de moins de 18 ans.

Autres médicaments et ZYPADHERA

Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre

médicament.

En particulier, prévenez votre médecin si vous prenez :

 un traitement pour la maladie de Parkinson.

® de la carbamazépine (un anti-épileptique et stabilisateur de I'numeur), de la fluvoxamine (un
antidépresseur) ou de la ciprofloxacine (un antibiotique) - il peut éire nécessaire de modifier
votre dose de ZYPADHERA.

Sivous prenez déja des antidépresseurs, un traitement pour I'anxiété ou I'insomnie (franquillisants),
Vous pouvez vous sentir somnolent si ZYPADHERA vous est administré.

ZYPADHERA avec de alcool

Ne buvez pas d'alcool pendant le traitement par ZYPADHERA car son association avec I'alcool
peut entrainer une somnolence.
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Grossesse et allaitement

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin avant de recevoir cette injection.

Vous ne devez pas recevoir cette injection si vous allaitez, car de faibles quantités d'olanzapine
peuvent passer dans le lait maternel.

Les symptdmes suivants peuvent apparaftre chez les nouveau-nés dont les meres ont utilisé
ZYPADHERA durant le dernier trimestre (les trois derniers mois de leur grossesse) : tremblement,
raideur et/ou faiblesse musculaire, endormissement, agitation, probléme de respiration et difficulté
a s'alimenter. Si votre bébé développe 'un de ces symptomes, vous devez contacter votre
meédecin.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ne conduisez pas et n'utilisez pas de machines pour e reste de la journée de chague injection.

ZYPADHERA contient du sodium
Apres reconstitution, ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par flacon,
cest-a-dire qu'il est essentiellement «sans sodium .

3. Comment ZYPADHERA est administré

Vlotre médecin décidera de combien de ZYPADHERA vous avez besoin et a quelle fréquence vous
avez besoin d'une injection. ZYPADHERA est administré & la dose de 150 mg a 300 mg toutes
les 2 semaines ou 300 mg a 405 mg toutes les 4 semaines.

ZYPADHERA sg présente sous forme de poudre que votre médecin ou votre infirmier/ére mettront
€n suspension qui Sera ensuite injectée dans le muscle de votre fessier.

Si vous avez recu plus de ZYPADHERA que nécessaire
Ce médicament vous sera administré sous surveilance meédicale, il est par conséquent peu
probable que vous en receviez trop.

Les patients qui ont regu trop d'olanzapine ont aussi présenté les symptomes suivants :

e accélération du rythme cardiaque, agitation/agressivité, problémes d'élocution, mouvements
anormaux (particulierement du visage et de la langue) et diminution du niveau de conscience.

Les autres symptomes peuvent étre :

e confusion aigué, convulsions (épilepsie), coma, association de fievre, d'une accélération de
la respiration, de sueurs, de raideur musculaire, de somnolence ou d'une envie de dormir ;
diminution de la fréquence respiratoire, « fausse route », pression artérielle élevée ou basse,
troubles du rythme cardiague.

Contactez votre médecin ou votre hopital immédiatement si vous ressentez I'un de ces symptomes.

Si vous manquez une injection de ZYPADHERA
Narrétez pas de prendre votre traitement simplement parce que vous vous sentez mieux. Il est
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important que vous preniez ZYPADHERA aussi longtemps que votre médecin vous |'aura indique.

Si vous manquez une injection, contactez votre médecin pour prévoir votre prochaine injection
dés que possible.

Si vous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations
a votre médecin ou a votre infirmier/ére.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Informez votre médecin immédiatement si vous avez :

 une envie de dormir intense, une sensation vertigineuse, une confusion, une désorientation, une
difficulté d’élocution, une difficulté a marcher, une raideur ou des fremblements musculaires,
une fablesse, une irritabilité, une agressivité, une anxiété, une augmentation de la pression
artérielle ou des convulsions, qui peuvent parfois conduire a la perte de conscience. Ces signes
et symptomes peuvent parfois survenir lorsque ZYPADHERA atteint le systeme sanguin trop
rapidement (un effet indésirable fréquent qui peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10);

 des mouvements anormaux (un effet indésirable fréquent qui peut affecter jusqu'a 1 patient sur
10) particulierement du visage et de la langue ;

o (des caillots sanguins dans les veines (un effet indésirable peu fréquent qui peut affecter jusqu'a
1 patient sur 100) en particulier dans les jambes (les symptomes comprennent gonflement,
douleur et rougeur de la jambe) qui peuvent se déplacer a travers les vaisseaux sanguins
jusqu'aux poumons entrainant des douleurs de la poitrine et des difficultés a respirer. Si vous
constatez un de ces symptomes, consultez immédiatement un médecin ;

o ['association d'une fievre, d'une respiration plus rapide, de sueurs, d'une raideur musculaire et
d'une somnolence (la fréquence de cet effet indésirable ne peut étre estimée sur la base des
données disponibles).

Les autres effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 10) avec ZYPADHERA
comprennent envie de dormir et douleur au site d'injection.

Les effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 1000) avec ZYPADHERA
comprennent l'infection au site d'injection.

Les effets indésirables ci-dessous ont été observeés aprés administration d'olanzapine orale mais
peuvent aussi se produire apres administration de ZYPADHERA.

Les autres effets indésirables trés fréquents (pouvant affecter plus d'1 patient sur 10) comprennent
prise de poids; et augmentation des taux de prolactine dans le sang. Au début du traitement, certaines
personnes peuvent éprouver des vertiges ou des sensations de malaise (avec un pouls ralenti) en
particulier au moment de se mettre debout aprés avoir été allongé ou assis. Ces effets disparaissent

18

habituellement spontanément, mais dans e cas contraire, veullez-en informer votre médecin.

Les autres effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 10) comprennent
modifications des taux de certaines lignées cellulaires sanguines, de lipides circulants et au début
du trattement, augmentation transitoire des enzymes du fole; augmentation des taux de sucre dans
le sang et I'urine; augmentation des taux de I'acide urique et de la créatine phosphokinase dans
le sang; augmentation de la sensation de faim; vertiges; impatience (difficultés & rester immobile) ;
fremblements; mouvements anormaux (dyskingsies) ; constipation ; bouche seche; éruption cutanée;
diminution de la force ; fatigue intense ; rétention d'eau pouvant condire & un gonflement au niveau
des mains, des chevilles ou des pieds; fievre ; douleurs articulaires ; et dysfonctions sexuelles telles que
diminution de la libido chez les hommes et chez les femmes ou dysfonction érectile chez les hommes.

Les autres effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 100)
comprennent réactions d'hypersensibilité (par exemple gonflement des levres et de la gorge,
démangeaisons, éruption cutanée); apparition ou aggravation d'un diabéte, occasionnellement
associé a une acidocétose (corps cétoniques dans le sang et dans les urines) ou un coma;
convulsions, habituellement associées a des antécédents de convuisions (épilepsie); raideur
ou spasmes musculaires (dont des mouvements des yeux); Syndrome des jambes sans
repos; problemes d'élocution; bégaiement; ralentissement du pouls ; hypersensibilité au soleil;
saignement de nez; distension abdominale; excés de salive; perte de mémoire ou moment
d'inattention ; incontinence urinaire ; difficultés & uriner; perte de cheveux; absence ou diminution
des regles; et modification de la poitrine chez les hommes et chez les femmes telle qu'une
production anormale de lait ou une augmentation anormale de son volume.

Les effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 1000) comprennent diminution
de la température corporelle; anomalies du rythme cardiaque; mort soudaine inexpliquée ;
inflammation du pancréas entrainant d'importantes douleurs a 'estomac, de la figvre et un état de
malaise général ; maladie du foie se traduisant par un jaunissement de la peau et de la partie blanche
du globe oculaire ; atteinte musculaire pouvant se présenter sous la forme de courbatures ou de
douleurs inexpliquées ; et érection prolongée et/ou douloureuse.

Les effets indésirables tres rares incluent des réactions allergiques graves telles qu'un syndrome
d'hypersensibilitt médicamenteuse avec éosinophilie et symptomes systémiques (DRESS). Le
syndrome d'hypersensibilité médicamenteuse se présente initialement comme des symptomes
évocateurs de la grippe et une éruption sur le visage, puis une éruption étendue, avec élévation
de la température, gonflement des ganglions lymphatiques, augmentation des enzymes du foie
observée dans les examens sanguins et augmentation d'un type de globules blancs (Gosinophiles).

Lors de la prise d'olanzapine, les patients agés souffrant de démence peuvent présenter un accident
vasculaire cérébral (« attaque »), une pneumopathie, une incontinence urinaire, des chutes, une extréme
fatique, des hallucinations visuelles, une augmentation de la température corporelle, une rougeur de la
peau et des troubles de la marche. Des déces ont été rapportés dans ce groupe spécifique de patients.

Chez les patients atteints de la maladie de Parkinson, 'olanzapine orale peut aggraver les symptomes.
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Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, ou votre infirmier/ere.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous
pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de déclaration :
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : hitps:/signalement soclal-sante.gouv.fr/

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage d'informations sur la sécurité
du médicament.

5. Comment conserver ZYPADHERA

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

L'injection ne doit pas étre administrée aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Ne pas réfrigérer ou congeler.

La stabilité physico-chimique de la suspension dans le flacon a été démontrée pendant 24 h
a 20-25°C. D'un point de vue microbiologique, le produit doit étre utilisé immeédiatement. S'il
n'est pas utilisé immédiatement, les conditions et la durée de conservation avant utilisation sont
de la responsabilité de I'uilisateur et ne doivent normalement pas dépasser 24 h a 20-25°C.
N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez une décoloration ou d'autres signes visiles de
déterioration.

Si le médicament n'est pas utiisé immédiatement, il doit étre vigoureusement secoué pour étre
remis en suspension. Une fois transférée du flacon dans la seringue, la suspension doit étre
utilisée immédiatement.

Ne jetez aucun médicament au-tout-a 'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utiisez plus. Ces mesures contribueront &
protéger I'environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient ZYPADHERA

La substance active est ['olanzapine.

ZYPADHERA 210 mg : Chaque flacon contient du pamoate monohydraté d'olanzapine équivalent
a 210 mg d'olanzapine. ZYPADHERA 300 mg : Chaque flacon contient du pamoate monohydraté
d'olanzapine équivalent a 300 mg d'olanzapine. ZYPADHERA 405 mg : Chaque flacon contient
du pamoate monchydraté d'olanzapine équivalent a 405 mg d'olanzapine.

Aprés reconstitution, 1 mL de suspension contient 150 mg/mL d'olanzapine.

Les composants du solvant sont : carmellose sodique, mannitol, polysorbate 80, eau pour
injections, acide chlorhydrique et hydroxyde de sodium.

Comment se présente ZYPADHERA et contenu de I'emballage extérieur

ZYPADHERA poudre pour suspension injectable a libération prolongée se présente sous forme
d'une poudre jaune dans un flacon de verre transparent. Votre médecin ou votre infirmier/ere la
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mettront en suspension qui vous sera injectée en utiisant le solvant du flacon qui devient une
solution claire, incolore & légerement jaune dans un flacon de verre transparent.
ZYPADHERA est composé d'une poudre et d'un solvant pour suspension injectable & libération
prolongée.

Une boite contient un flacon de poudre pour suspension injectable a libération prolongée, un
flacon de 3 mL de solvant, une seringue avec une aiguille sécurisée (capuchon protecteur)
attachée de 19 gauges et de 38 mm et trois aiguilles sécurisées séparées : une aiguille de
19 gauges, 38 mm et deux de 19 gauges, 50 mm.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché
CHEPLAPHARM Registration GmbH, Weiler StraBe 5e, 79540 Lérrach, Allemagne.

Fabricant
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espagne.

Exploitant de I'autorisation de mise sur le marché :

CHEPLAPHARM France
106, Rue Anatole France
92300 Levallois-Perret

Tel: 0809 54 20 23

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est Février 2024.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I'Agence
européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu
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