ANNEXE 11IB
NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

‘ Dénomination du médicament

Non modifié

‘ Encadré

Non modifié

‘ Sommaire notice

Non modifié

1. QU’EST-CE QUE OMEXEL L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

\ Classe pharmacothérapeutique

Non modifié

‘ Indications thérapeutiques

Non modifié

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE OMEXEL L.P.
0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée ?

‘ Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Non modifié

\ Contre-indications

Non modifié

‘ Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Non modifié

‘ Interactions avec d'autres médicaments

Non modifié

‘ Interactions avec les aliments et les boissons

Non modifié

\ Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives

Non modifié

‘ Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement

Non modifié

| Sportifs

Non modifié

| Effets sur I'aptitude & conduire des véhicules ou & utiliser des machines

Non modifié

‘ Liste des excipients a effet notoire

Non modifié
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3. COMMENT PRENDRE OMEXEL L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée ?

‘ Instructions pour un bon usage

Non modifié

‘ Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Non modifié

‘ Symptémes et instructions en cas de surdosage

Non modifié

\ Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Non modifié

‘ Risque de syndrome de sevrage

Non modifié

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

‘ Description des effets indésirables

Non modifié

5. COMMENT CONSERVER OMEXEL L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée ?

Non modifié

‘ Date de péremption

Non modifié

\ Conditions de conservation

Non modifié

\ Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Non modifié

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

‘ Liste compléte des substances actives et des excipients

Non modifié

‘ Forme pharmaceutique et contenu

Non modifié

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de I'autorisation de fabrication
responsable de la libération des lots, si différent

Titulaire

ASTELLAS PHARMA
26, QUAI CHARLES PASQUA
92300 LEVALLOIS PERRET

Exploitant
Non modifié
Fabricant

Non modifié

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen

Non modifié

‘ Date d’approbation de la notice
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Non modifié

AMM sous circonstances exceptionnelles

Non modifié

Informations Internet

Non modifié

Informations réservées aux professionnels de santé

Non modifié

Autres

Non modifié
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