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Information professionnelle abrégée de Pantoprazol Viatris, comprimés gastro-résistants

C: Pantoprazole sodique sesquihydraté.

I/P: Reflux gastro-cesophagien, traitement des ulceres, cesophagite par reflux, syndrome de Zollinger-Ellison, hypersécrétion pathologique d’acide gastrique, infection a
Helicobacter pylori.

P/M: Les comprimés gastro-résistants ne doivent étre ni croqués ni écrasés, mais avalés entiers avec un peu d’eau 1 heure avant un repas.

Reflux gastro-cesophagien léger: En régle générale, la posologie recommandée est de 1 comprimé gastro-résistant de Pantoprazol Viatris 20 mg par jour. Traitement au
long cours et prévention des récidives de I'cesophagite par reflux: En régle générale, 1 comprimé gastro-résistant de Pantoprazol Viatris 20 mg par jour; en cas de
récidive, la dose journaliére peut étre portée & 40 mg, puis ramenée a 20 mg de pantoprazole une fois la guérison obtenue. Eradication d’Helicobacter pylori: Traitement
combiné par deux antibiotiques (selon le profil de résistance et les directives). Ulcere duodénal, ulcere gastrique, cesophagite par reflux et prévention des ulcéres gastro-
duodénaux induits par les AINS: En regle générale, 1 comprimé gastro-résistant de Pantoprazol Viatris 40 mg par jour. Syndrome de Zollinger-Ellison et affections
associées a une hypersécrétion pathologique d’acide gastrique: Posologie initiale recommandée de 80 mg, a ajuster ensuite individuellement en fonction de la sécrétion
d’acide gastrique. A des posologies supérieures a 80 mg par jour, la dose journaliére doit étre répartie sur deux prises. Une augmentation momentanée de la posologie
au-dela de 160 mg de pantoprazole par jour est possible.

Cl: Hypersensibilité connue au principe actif, aux benzimidazoles substitués ou a I'un des composants de Pantoprazol Viatris.

M/P: En cas d'insuffisance hépatique sévére, contréler réguliérement les taux d’enzymes hépatiques pendant le traitement par Pantoprazol Viatris. L’administration de
Pantoprazol Viatris 40 mg en prévention des ulcéres gastro-duodénaux induits par les AINS doit étre limitée aux patients chez lesquels un traitement par AINS est
indispensable et qui présentent un risque accru de développer des complications gastroduodénales. Le pantoprazole peut augmenter légérement le risque d’infection
gastro-intestinale d’origine bactérienne. Le traitement quotidien prolongé (pendant plusieurs années) par des médicaments qui bloquant la sécrétion acide peut provoquer
une malabsorption de la cyanocobalamine (vitamine B12) par hypochlorhydrie ou achlorhydrie. Des cas d’hypomagnésémie séveére ont été rapportés chez des patients
traités avec des inhibiteurs de la pompe a protons pendant au moins 3 mois, mais le plus souvent pendant un an. Les inhibiteurs de la pompe a protons peuvent, en
particulier lorsqu'’ils sont utilisés a fortes doses et sur une longue période (>1 an), augmenter légérement le risque de fractures de la hanche, du poignet et de la colonne
vertébrale, surtout chez les personnes agées ou présentant d’autres facteurs de risque. Le traitement par Pantoprazol Viatris peut masquer les symptémes d’une tumeur
maligne éventuelle. Des examens complémentaires doivent donc étre envisagés en présence de signaux d’alerte ou en cas de persistance des symptomes.

IA: En raison de l'inhibition profonde et durable de la production d’acide gastrique, le pantoprazole peut diminuer la résorption des médicaments dont la biodisponibilité est
pH-dépendante.

El: Les effets indésirables les plus fréquemment signalés sont la diarrhée et les céphalées. Des polypes glandulaires bénins apparaissent fréquemment sur le fundus.

P: Pantoprazol Viatris 20 mg. Emballages avec 15, 30, 60 et 120 comprimés gastro-résistants. Pantoprazol Viatris 40 mg. Emballages avec 7, 15, 30, 60 et 105
comprimés gastro-résistants. Liste B; admis par les caisses.

Informations détaillées, notamment sur la posologie/le mode d’emploi, les contre-indications, les mises en garde/précautions, les interactions, la grossesse/I'allaitement et
effets indésirables, voir information professionnelle sur www.swissmedicinfo.ch.
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Information professionnelle abrégée de Rosuvastatin Viatris, comprimés pelliculés

C: Rosuvastatine calcique.

I/P: Adultes: hypercholestérolémie, prévention des événements cardio-vasculaires chez les adultes présentant un taux normal de LDL-cholestérol et un risque accru de
maladies cardio-vasculaires athéroscléreuses.
Enfants et adolescents (10-17 ans): hypercholestérolémie familiale hétérozygote.

P/M: La dose recommandée se situe entre de 5 a 20 mg une fois/jour.

Cl: Hypersensibilité avérée a la rosuvastatine ou a I'un des excipients. Patients présentant une affection hépatique évolutive, y compris élévations inexpliquées et
prolongées des transaminases sériques et toute augmentation des transaminases sériques au-dela de 3 fois la limite supérieure de la norme (ULN). Patients avec une
insuffisance rénale séveére (clairance de la créatinine <30 ml/min). Myopathie, traitement simultané par ciclosporine. Pendant la grossesse, I'allaitement et chez les
femmes en &ge de procréer n’utilisant pas de moyens contraceptifs appropriés.

La dose de 40 mg est contre-indiquée chez les patients asiatiques et chez les patients présentant des facteurs prédisposant au développement d’une
myopathie/rhabdomyolyse.

M/P: La rosuvastatine peut exercer une influence sur la musculature squelettique et provoquer une myalgie, une myosite ainsi qu’'une myopathie pouvant évoluer en
rhabdomyolyse. Les statines devraient étre prescrites avec prudence aux patients présentant des facteurs prédisposant a I'apparition d’'une rhabdomyolyse. Le taux de
CPK doit étre mesuré si, durant un traitement par des statines, un patient souffre de douleurs musculaires, de faiblesse musculaire ou de crampes musculaires.
Rosuvastatin Viatris doit étre utilisé avec précaution chez les patients consommant d’importantes quantités d’alcool et/ou présentant des antécédents de maladie
hépatique. Des élévations de I'HbA1. et du glucose sérique ont été observées chez des patients sous rosuvastatine. La prudence est de mise lors de la co-administration
de fibrates avec Rosuvastatin Viatris.

IA: L'utilisation concomitante de Rosuvastatin Viatris et de médicaments inhibiteurs de protéines de transport peut entrainer une concentration plasmatique accrue de
rosuvastatine, et par |a un risque accru de myopathie. L’administration concomitante de rosuvastatine avec certains inhibiteurs de protéases peut augmenter I'exposition a
la rosuvastatine. L'association de Rosuvastatin Viatris avec I'acide fusidique peut causer des rhabdomyolyses a évolution éventuellement fatale. L’administration
simultanée de Rosuvastatin Viatris et de la warfarine peut entrainer une augmentation de I'INR.

El: Fréquents: diabéte, vertiges, céphalées, douleurs abdominales, constipation, nausées, myalgie, asthénie.

P: Rosuvastatin Viatris 5 mg (non sécables), 10 mg, 20 mg, 40 mg (sécables). Emballages de 30 et 105 comprimés pelliculés. Liste B; admis par les caisses.

Informations détaillées, notamment sur la posologie/le mode d’emploi, les contre-indications, les mises en garde/précautions, les interactions, la grossesse/I’allaitement et
les effets indésirables, voir information professionnelle sur www.swissmedicinfo.ch.
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