Notice : information du patient

Sotalol Sandoz 80 mg comprimés
Sotalol Sandoz 160 mg comprimés

Chlorhydrate de sotalol

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre 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 pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il pourrait
leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

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 notice. Voir
rubrique 4.

Que contient cette notice ?
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Qu’est-ce que Sotalol Sandoz et dans quel cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Sotalol Sandoz ?
Comment prendre Sotalol Sandoz ?

Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver Sotalol Sandoz ?

Contenu de I’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Sotalol Sandoz et dans quel cas est-il utilisé ?

Sotalol Sandoz est un béta-bloquant du groupe des antiarythmiques. Il est indiqué dans le traitement de
certaines irrégularités du rythme cardiaque.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Sotalol Sandoz ?

Ne prenez jamais Sotalol Sandoz :
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Si vous étes allergique au sotalol ou a I’un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique 6.

En cas de dysfonction sinusale ou de bradycardie sinusale (certaines arythmies cardiaques).
Lorsque le nombre de battements cardiaques (pouls) est inférieur a 50 par minute.

Si vous étes asthmatique ou bronchiteux chroniques.

Si vous étes allergique y compris en cas de rhume des foins.

Si vous avez une décompensation cardiaque non traitée (fonctionnalité limitée du coeur).

Avant une anesthésie (voir la rubrique « Avertissements et précautions »)

Si vous présentez une hypokaliémie (diminution du taux de potassium dans le sang) ou une
hypomagnésémie (diminution de magnésium dans le sang).

En cas d’infarctus aigu.

En cas de crises hypertensives (augmentation soudaine et importante de la pression artérielle).
Si vous présentez des troubles vasculaires périphériques graves.

Si vous avez un bloc cardiaque (trouble de la conduction cardiaque), sauf si vous portez un pacemaker
fonctionnel.

Si vous prenez des médicaments psychotropes (voir la rubrique « Autres médicaments et Sotalol
Sandoz »).

Si vous avez un syndrome du QT long (trouble du rythme cardiaque visible sur un
électrocardiogramme (ECG)) d’origine héréditaire ou acquis.

Si vous présentez une insuffisance rénale grave (mauvais fonctionnement des reins).

Si vous avez une acidose métabolique (exces d’acidité dans I’organisme).

Si vous présentez une hypertrophie ventriculaire gauche importante (épaississement de la cavité



cardiaque gauche).
0 Sivous avez un phéochromocytome (tumeur de la glande surrénale) non traité.

Les patients atteints de maladies cardiaques et des artéres doivent suivre les conseils de leur médecin
traitant.

Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre Sotalol Sandoz.

Comme pour I’administration de tout médicament antiarythmique actif; il est trés important :

0 que votre médecin vérifie soigneusement votre équilibre ionique par une analyse de sang si vous
prenez des diurétiques (certains médicaments qui vous font uriner davantage).

0 que votre médecin n’administre pas le produit lorsque I’intervalle QT est allongé, comme avec tout
autre antiarythmique qui ralentit la conduction AV.

Comme pour tous les bétabloquants non-sélectifs, le traitement par Sotalol Sandoz doit étre instauré avec
prudence si :

0 vous souffrez d’une insuffisance circulatoire périphérique.

0 vous étes agés et/ou souffrez d’insuffisance cardiaque.

Comme pour les autres bétabloquants :

0 Ile traitement par bétabloquants chez les diabétiques peut nécessiter une modification du traitement
existant. De plus, en cas d’hypoglycémie (due a I’insuline ou a d’autres agents hypoglycémiants), le
Sotalol Sandoz retarde la normalisation de la glycémie tout en masquant les symptomes périphériques
(tremblements, accélération du rythme cardiaque).

0 sotalol n’est pas recommandé aprés un jetine prolongé. Les bétabloquants masquent les symptdomes de
I’hyperlactacidémie (augmentation de I’acide lactique dans le sang), alors que dans ce cas la réponse
aux catécholamines (adrénaline, dopamine, ...) est déja réduite.

En cas de fibrillation auriculaire chez des patients atteints du syndrome de Wolf-Parkinson-White, Sotalol
Sandoz est déconseillé en raison du risque d’augmentation importante du rythme ventriculaire.

Lorsque I’anesthésie générale est prévue, le traitement par Sotalol Sandoz doit étre interrompu au
minimum 48 heures avant I’anesthésie et, si possible, une semaine plus tét. Cette interruption se fera de
facon progressive. Toutefois, votre médecin peut considérer qu’un traitement par bétabloquants est utile
lors d’une intervention chirurgicale.

En regle générale, le traitement par le sotalol ne doit jamais étre arréter brutalement afin d’éviter la
réapparition brusque des symptomes.

En cas d’intervention chirurgicale, il faut étre extrémement prudent, surtout lorsque 1’on utilise des
anesthésiques pouvant provoquer une dépression myocardique, comme 1’éther, le chloroforme ou le
cyclopropane.

Le traitement par Sotalol Sandoz doit également étre commencé/institué avec prudence si

0 vous étes suspecté de développer une thyrotoxicose (vous présentez des symptomes dus a un exces

d’hormones thyroidiennes), afin de prévenir I’aggravation des symptomes tels que palpitations et

troubles du rythme.

vous souffrez d’angine de Prinzmetal, en raison du risque plus élevé d’angine de poitrine.

0 vous souffrez du syndrome de Raynaud ou d’une maladie vasculaire périphérique, car les symptomes
peuvent s’aggraver. Votre médecin vous surveillera de pres.

0 vous avez un dysfonctionnement ventriculaire gauche contrélé (décompensation cardiaque) qui est
déja traité de manicre controlée (par inhibiteurs de I’enzyme de conversion, diurétiques,
digitalique, ...).

0 vous avez déja eu un infarctus du myocarde et votre fonction ventriculaire gauche est insuffisante. Un
suivi étroit et une adaptation prudente de la dose sont indispensables pour ’initiation et la poursuite du
traitement.
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Lors d’un traitement avec des béta-bloquants, les patients présentant des antécédents de réactions



allergiques, peuvent présenter une réaction plus sévere en cas d’exposition répétée.

Comme les autres antiarythmiques, Sotalol Sandoz peut provoquer chez certains patients des irrégularités
de rythme cardiaque qui peuvent survenir dans les 7 jours apres I’instauration du traitement ou aprés une
augmentation du dosage.

11 est conseillé de surveiller attentivement les patients lors de I’arrét du traitement par Sotalol Sandoz,
surtout ceux présentant une ischémie cardiaque.

De plus, I’arrét brutal d’un traitement par Sotalol Sandoz chez les patients présentant une arythmie peut
masquer une insuffisance coronarienne latente.

Troubles électrolytiques :

Sotalol Sandoz ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une diminution excessive de potassium
(hypokaliémie) ou une diminution excessive de magnésium (hypomagnésémie) avant correction de celles-
ci.

Diminution de la fonction hépatique :
Si votre fonction hépatique est altérée, aucun ajustement posologique n’est nécessaire.

Diminution de la fonction des reins :

Si votre fonction rénale est altérée, informez-en votre médecin. Votre médecin ajustera la posologie en
fonction de votre fonction rénale.

Psoriasis :
Rarement, I’utilisation de médicaments tels que Sotalol Sandoz peut aggraver les symptomes du psoriasis
(maladie auto-immune et inflammatoire de la peau).

Enfants et adolescents
La sécurité et I’efficacité de Sotalol Sandoz n’ont pas été établies chez les enfants de moins de 18 ans.

Veuillez consulter votre médecin si une des mises en garde mentionnées ci-dessus est d’application pour
vous ou si elle I’a été dans le passé.

Autres médicaments et Sotalol Sandoz
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament.

Interactions indésirables :

0 Avant de prendre Sotalol Sandoz, informez votre médecin si vous prenez d’autres
médicaments susceptibles de provoquer un trouble cardiaque électrique appelé « allongement de
I’intervalle QT ». Ces médicaments comprennent notamment :

- médicaments pour traiter un rythme cardiaque irrégulier (p. ex. amiodarone, cibenzoline,
flécainide, procainamide). Il est également conseillé d’observer une période d’arrét suffisante si
vous prenez un autre médicament antiarythmique.

- médicaments pour traiter la dépression, les maladies nerveuses ou I’anxiété, appartenant au
groupe des médicaments appelés « inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS) »
(p. ex. citalopram, fluoxétine, sertraline) ou antidépresseurs tricycliques (p. ex. amitriptyline,
clomipramine, imipramine), trazodone

- médicaments pour traiter les maladies mentales (antipsychotiques) tels que les phénothiazines
(p. ex. chlorpromazine, thioridazine), les butyrophénones (p. ex. fluvoxamine, halopéridol),
I’amisulpride et le pimozide

- médicaments pour soulager les nausées et les vomissements (p. ex. dompéridone, ondansétron)

- certains médicaments antihistaminiques H, (p. ex. cimétidine), utilisés pour réduire la quantité
d’acide dans I’estomac

- antihistaminiques, des médicaments utilisés pour traiter les réactions allergiques et les éruptions
cutanées qui démangent (p. ex. diphenhydramine)

- antibiotiques appartenant au groupe des fluoroquinolones (p. ex. ciprofloxacine, 1évofloxacine)
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ou des macrolides (azithromycine, clarithromycine, érythromycine, roxithromycine)
- fluconazole, un médicament utilis¢ pour traiter les infections fongiques
- médicaments utilisés pour traiter ou prévenir la malaria (p. ex. chloroquine)
- médicaments opioides (de type morphine) appelés « hydrocodone » et « méthadone »
- donépezil, un médicament utilisé pour traiter les symptomes de démence
- médicaments anticancéreux appelés « inhibiteurs de la protéine kinase » (p. ex. sorafénib,
sunitinib, vandétanib)
- trioxyde d’arsenic, un médicament utilisé pour traiter la leucémie
- anagrélide, un médicament utilisé pour traiter la thrombocytémie
- papavérine
- propofol
En cas d’association a certains antihypertenseurs (clonidine, réserpine, guanéthidine, betanidine,
guanoxan, débrisoquine), I’administration de Sotalol Sandoz doit étre interrompue plusieurs jours
avant I’interruption de I’antihypertenseur.
L’utilisation simultanée d’agents diminuant le taux de catécholamines (substances produites par le
corps et agissant sur le systéme nerveux central, dont I’effet principal est une augmentation du rythme
cardiaque et de la tension artérielle, p. ex. réserpine et guanéthidine) avec Sotalol Sandoz peut
provoquer une diminution excessive de la tension artérielle (hypotension) et/ou du rythme cardiaque
(bradycardie), ce qui peut causer des évanouissement (syncope).
L’utilisation simultanée de béta,-mimétiques (médicaments utilisés pour dilater les bronches et traiter
I’asthme, p. ex. salbutamol, terbutaline et isoprénaline) avec Sotalol Sandoz peut nécessiter une
augmentation de la posologie des béta,-mimétiques.
L’association avec des hypoglycémiants (insuline ou autres) peut nécessiter un ajustement du
traitement existant, car le Sotalol Sandoz peut retarder la normalisation de la glycémie tout en
masquant ses symptomes (tremblements, contractions cardiaques rapides).
L’association a la digoxine peut engendrer des troubles du rythme.
L’association aux inhibiteurs de la monoamine-oxydase (IMAO) est a éviter.
L’association aux inhibiteurs calciques peut entrainer de I’hypotension, de 1’insuffisance cardiaque et
un rythme cardiaque anormalement lent.
L’association concomitante de vérapamil est formellement déconseillée.
L’association aux inhibiteurs de la pompe a protons (ésoméprazole, lansoprazole, oméprazole,
pantoprazole) peut entrainer une hypomagnésémie (taux de magnésium dans le sang trop faible),
augmentant le risque et donc le danger de torsades de pointes (troubles du rythme cardiaque a 1’issue
potentiellement fatal).
L’association aux anti-inflammatoires non stéroidiens peut entrainer une rétention d’eau et de sel.
L’utilisation simultanée de diurétiques hypokaliémiants (médicaments favorisant 1’excrétion d’eau et
diminuant les taux de potassium dans le sang) avec Sotalol Sandoz peut provoquer une hypokaliémie
(taux de potassium dans le sang trop faible) ou une hypomagnésémie (taux de magnésium dans le sang
trop faible), ce qui augmente le risque de torsades de pointes (troubles du rythme cardiaque a I’issue
potentiellement fatal).

Interaction du médicament avec les tests biologiques :

La présence de sotalol dans 1’urine peut fausser la détection urinaire de métanéphrine. En cas de
suspicion ou de présence confirmée d’un phéochromocytome (tumeur de la surrénale) chez des
patients traités par sotalol, des tests de dépistage urinaire doivent étre effectués par une méthode
particuliére appelée chromatographie liquide & haute performance avec extraction en phase solide.

Sotalol Sandoz avec des aliments et boissons
Sans objet.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez €tre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Sotalol Sandoz ne doit pas étre utilisé pendant 1’allaitement.

I n’y a pas de données cliniques disponibles sur les effets possibles sur la fertilité masculine et féminine.



Conduite de véhicules et utilisation de machines
L’administration de Sotalol Sandoz aux doses recommandées n’influence ni la conduite des véhicules ni
I’utilisation des machines.

Sotalol Sandoz contient du lactose et du sodium

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce
médicament.

Sotalol Sandoz contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé, c.-a-d. qu’il est
essentiellement « sans sodium ».

3. Comment prendre Sotalol Sandoz ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

11 s’agit d’un comprimé pour administration orale.
Le comprimé peut étre divisé en doses égales.

Posologie

Traitement préventif et d’entretien d’arythmie cardiaque
Prenez 2 comprimés de 80 mg ou 1 comprimé de 160 mg (160 mg) par jour en une ou plusieurs prises

pendant 7 jours.
Apres la premiére semaine de traitement, cette dose peut étre portée a 4 comprimés de 80 mg ou
2 comprimés de 160 mg (320 mg) par jour si jugé nécessaire par le médecin.

Traitement des arythmies cardiaques
Dans le traitement des arythmies cardiaques, la posologie s’administre en 2 prises par jour espacées

d’environ 12 heures.

La dose recommandée est de 2 x 80 mg (2 x 1 comprimé de 80 mg ou 2 x 42 comprimé de 160 mg) a

2 x 160 mg (2 x 2 comprimés de 80 mg ou 2 x 1 comprimé de 160 mg) par jour.

Dans certains cas, il peut vous étre conseillé de prendre 2 x 320 mg (2 x 4 comprimés de 80 mg ou

2 x 2 comprimés de 160 mg) pour obtenir un résultat optimal.

Il est déconseillé d’arréter brusquement le traitement afin d’éviter des contractions cardiaques rapides et
irréguliéres et/ou I’infarctus.

Posologie en cas d’insuffisance rénale

Clairance de la créatinine (ml/min) | Adaptation posologique

> 60 Dose habituelle recommandée : 2 comprimés de
80 mg/24h ou 1 comprimé de 160 mg/24 h.

30-60 Y4 de la dose habituelle recommandée soit 1 comprimé de
80 mg/24h ou %> comprimé de 160 mg/24 h.

10-30 Y4 de la dose habituelle recommandée soit de Y2 comprimé
de 80 mg/24h ou % comprimé de 160 mg/24 h*.

<10 Ne pas administrer le Sotalol Sandoz dans ce cas.

* Etant donné que les comprimés de Sotalol Sandoz 160 mg ne sont sécables qu'en deux, il est conseillé de
faire préparer par un pharmacien des gélules contenant 1'équivalent de ¥4 comprimé pour les personnes dont
la clairance a la créatinine est inférieure a 30 ml/min.

Seul votre médecin vous précisera la posologie en fonction de la gravité de I’insuffisance rénale.

Votre médecin vous dira combien de temps vous devrez utiliser Sotalol Sandoz. N’arrétez pas prématurément
votre traitement car les symptomes vont réapparaitre.



Si vous avez pris plus de Sotalol Sandoz que vous n’auriez di
L’ingestion massive de ce médicament peut entrainer une intoxication trés grave, pouvant entrainer la mort
dans de rares cas.

En cas de surdosage, les signes les plus fréquents sont : bradycardie (ralentissement du rythme cardiaque),
insuffisance cardiaque congestive (insuffisance de la fonction du cceur), hypotension (tension artérielle
faible), bronchospasme (contractions des muscles des bronches), hypoglycémie (diminution des taux de
sucre dans le sang) et convulsions (y compris les convulsions causées par un faible taux de sucre dans le
sang). En cas de surdosage trés important, les signes cliniques suivants ont ét¢ observés : hypotension
(tension artérielle faible), bradycardie (ralentissement du rythme cardiaque), troubles graves du rythme
cardiaque.

En cas de surdosage, le patient doit arréter le traitement par Sotalol Sandoz et faire 1’objet d’une
surveillance étroite.

Si vous avez utilisé ou pris trop de Sotalol Sandoz, prenez immédiatement contact avec votre médecin,
pharmacien ou le centre Antipoison (070/245.245).

Si vous oubliez de prendre Sotalol Sandoz
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Consultez votre
médecin qui vous dira ce qu’il y a lieu de faire.

Si vous arrétez de prendre Sotalol Sandoz
D’une fagon générale, il ne faut jamais arréter brusquement un traitement au Sotalol Sandoz.
Consultez toujours votre médecin si vous envisagez d’arréter le traitement.

Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

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.

Les effets indésirables les plus significatifs étaient des troubles graves du rythme cardiaque.

Au cours des études cliniques, un arrét du traitement secondaire a des effets indésirables inacceptables s’est
avéreé nécessaire chez 18 % des patients. Les effets indésirables les plus fréquents ayant nécessité 1’arrét du
traitement par le sotalol étaient : fatigue, bradycardie (ralentissement du rythme cardiaque), dyspnée
(essoufflement), proarythmies (troubles préexistants du rythme cardiaque), asthénie (état de fatigue
générale) et étourdissements.

Les effets indésirables suivants étaient les effets indésirables considérés comme étant associés au

traitement par sotalol et classés comme étant des effets indésirables fréquents (survenant chez au moins 1

patient traité sur 100 mais chez moins de 1 sur 10) :

- diminution du nombre de plaquettes dans le sang (thrombocytopénie), augmentation d’un type de
globules blancs dans le sang (éosinophilie), diminution du nombre de globules blancs (leucopénie)

- inflammation des petits vaisseaux de la peau (vascularite leucocytoclasique)

- dépression, anxiété, troubles du sommeil, troubles de I’humeur

- ¢étourdissements, somnolence, maux de téte, sensations cutanées anormales (paresthésie), troubles du
golit, paralysie

- troubles de la vue

- troubles de I’audition

- rythme cardiaque anormalement lent (bradycardie), essoufflement (dyspnée), douleur thoracique,
palpitations, évanouissement (syncope), sensation d’un évanouissement imminent (présyncope),
troubles du rythme (arythmies), insuffisance cardiaque, décompensation cardiaque



- tension artérielle faible (hypotension), réduction de la circulation sanguine vers les extrémités
(maladie de Raynaud), saignement

- nausées/vomissements, diarrhée, troubles de la digestion (dyspepsie), douleur abdominale,
accumulation d’air dans 1’estomac ou I’intestin (flatulence), fibrose rétropéritonéale (transformation
fibreuse a I’arriére de la membrane recouvrant 1’abdomen)

- inflammation du foie (hépatite)

- éruption cutanée, démangeaisons de la peau (prurit), chute de cheveux (alopécie), photosensibilité,
transpiration abondante (diaphorése)

- crampes musculaires, douleurs articulaires (arthralgies), douleurs musculaires (myalgies)

- troubles de la fonction sexuelle

- troubles de gofit, fievre, fatigue, perte de force et d’énergie (asthénie), gonflement (cedéme)

- anomalies de I’¢électrocardiogramme (ECG)

- modification des lipides sanguins

La fréquence des effets indésirables suivants ne peut étre estimée sur la base des données disponibles. Ils
ont donc été classés comme étant de fréquence rare (survenant chez au moins 1 patient traité sur 10 000
mais chez moins de 1 sur 1 000) :

- taux de sucre dans le sang faible

- bloc cardiaque, angine de poitrine

- bronchospasme

- taches de peau anormale (psoriasis), transpiration excessive (hyperhidrose)

Déclaration des effets secondaires

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 notice. Vous pouvez
également déclarer les effets indésirables directement via 1’ Agence fédérale des médicaments et des
produits de santé, www.afmps.be, Division Vigilance : Site internet : www.notifieruneffetindesirable.be, e-
mail : adr@fagg-afmps.be. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Sotalol Sandoz ?
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I’emballage aprés « EXP ». La date
de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ni avec les ordures ménageres. Demandez a votre pharmacien
d’¢éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
I’environnement.

6. Contenu de ’emballage et autres informations

Ce que contient Sotalol Sandoz

- La substance active est le chlorhydrate de sotalol.

- Les autres composants sont : amidon de mais, lactose monohydraté (voir rubrique 2),
hydroxypropylcellulose, carboxyméthylamidon sodique (type A), silice colloidale anhydre et stéarate
de magnésium.

Aspect de Sotalol Sandoz et contenu de I’emballage extérieur

Sotalol Sandoz sont des comprimés blancs, ronds, biconvexes portant une barre de fractionnement sur une
face et I’inscription « SOT » sur I’autre face.

Sotalol Sandoz 80 mg : Disponible en boites de 30, 60 et 100 comprimés sous plaquettes en alu/PP.


mailto:adr@fagg-afmps.be

Sotalol Sandoz 160 mg : Disponible en boites de 56 et 98 comprimés sous plaquettes en alu/PP.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché
Sandoz nv/sa, Hermeslaan 1H, 1831 Machelen

Fabricant
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Allemagne

Numéros de I’Autorisation de mise sur le marché
Sotalol Sandoz 80 mg : BE278652
Sotalol Sandoz 160 mg : BE206997

Mode de délivrance
Sur prescription médicale.

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 12/2025.
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 12/2025.
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