NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des

VASOCEDINE PSEUDOEPHEDRINE 60 mg, comprimés pelliculés

pseudoéphédrine chlorhydrate

informations importantes pour votre traitement.

Ce médicament est disponible sans prescription médicale. Toutefois, vous devez toujours prendre

Vasocedine pseudoephedrine avec prudence pour en obtenir les meilleurs effets.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous a votre
pharmacien.

Si les symptomes s’aggravent ou persistent, consultez un médecin.

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez tout effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou votre

pharmacien.

Dans cette notice:

1
2
3
4.
5
6

Qu’est-ce que Vasocedine pseudoephedrine et dans quel cas est-il utilisé?

Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Vasocedine pseudoephedrine?

Comment prendre Vasocedine pseudoephedrine?

Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comment conserver Vasocedine pseudoephedrine?

Informations supplémentaires.

QU’EST-CE QUE VASOCEDINE PSEUDOEPHEDRINE ET DANS QUEL CAS EST-
IL UTILISE?

Vasocedine pseudoephedrine est un médicament pour le traitement des symptomes de nez

bouché en cas d’inflammation de la muqueuse nasale.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
VASOCEDINE PSEUDOEPHEDRINE?

Ne prenez jamais Vasocedine pseudoephedrine

- Si vous étes allergique (hypersensible) a la pseudoéphédrine chlorhydrate ou a I’un des

autres composants contenus dans Vasocedine pseudoephedrine.

- Chez des enfants de moins de 12 ans.
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Si vous étes traité par des inhibiteurs de la MAO (un groupe de médicaments utilisés dans
la dépression) ou si vous en étes traité au cours des 14 derniers jours.
En cas d’hypertension grave, maladies touchant les artéres coronaires ou troubles du

rythme cardiaque.

Faites attention avec Vasocedine pseudoephedrine

Si vous étes traité par:

- d’autres décongestionnants de la muqueuse du nez

- des freinateurs d’appétit

- des médicaments stimulants (psychostimulants) du type amphétamine

- certains médicaments contre la dépression (antidépresseurs tricycliques)

- des médicaments contre le diabéte

- des médicaments contre 1I’hypertension
11 est recommandé de réduire la dose chez les patients 4gés ou chez les personnes souffrant
de graves troubles du foie ou de la fonction rénale.
Chez les personnes souffrant:

- d’agrandissement de la prostate (hypertrophie de la prostate)

- d’hypertension

- de la tension intraoculaire élevée (glaucome)

- de diabete

- d’une sécrétion exagérée de la glande thyroide

- de maladies du cceur et des vaisseaux sanguins
Si vous développez une rougeur se généralisant a tout le corps, associée a des pustules et
pouvant étre accompagnée de fievre, arrétez de prendre Vasocedine pseudoephedrine et
contactez immédiatement votre médecin. Voir rubrique « 4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ? ».
Une douleur abdominale soudaine ou des saignements par 1’anus peuvent survenir avec
Vasocedine pseudoephedrine, suite a une inflammation du c6lon (colite ischémique). Si vous
présentez ces symptomes gastro-intestinaux, arrétez de prendre Vasocedine pseudoephedrine
et contactez votre médecin ou demandeze immédiatement un avis médical. Voir rubrique 4.
Une réduction du flux sanguin vers votre nerf optique peut se produire avec Vasocedine
pseudoephedrine. Si vous souffrez d’une perte soudaine de la vision, arrétez de prendre
Vasocedine pseudoephedrine et contactez votre médecin ou demandez une assistance
médicale immédiatement. Voir rubrique 4.
Si vous utilisez d’autres médicaments. Veuillez également lire la rubrique «Prise d’autres

médicamentsy.

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.
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Prise 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.

- Vasocedine pseudoephedrine peut avoir une influence sur ’action antihypertensive de
certains médicaments comme p.ex. la réserpine, le méthyldopa et les béta-bloquants.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien.

- Il existe un risque d’augmentation de la tension artérielle, lorsque Vasocedine
pseudoephedrine est utilisé en méme temps que d’autres produits ayant une action
décongestionnante, ou en méme temps que des freinateurs d’appétit, des médicaments
stimulants (psychostimulants) du type amphétamine, des médicaments contre
I’hypertension, la furazolidone (un médicament contre les infections), certains
antidépresseurs tricycliques et des inhibiteurs de la MAO (groupe de médicaments utilisés
dans la dépression).

Avec les inhibiteurs MAO, le risque d’hypertension reste élevé 15 jours apres ’arrét de
leur utilisation.

- Consultez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez les médicaments suivants en
méme temps que Vasocedine pseudoephedrine:

- des médicaments a base d’hydroxyde d’aluminium (certains médicaments
contre 1’acidité de 1’estomac et la diarrhée)

- la metformine (médicament qui réduit le taux de glucose sanguin)

- latrazodone (médicament contre les dépressions)

Aliments et boissons

Aucune mesure particuliére n’est nécessaire.

Grossesse et allaitement

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Grossesse

Vasocedine pseudoephedrine ne peut pas étre utilisé pendant les trois premiers mois de la

grossesse.

Allaitement

Vasocedine pseudoephedrine ne peut pas étre utilisé pendant 1’allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

La prise de Vasocedine pseudoephedrine n’a pas d’influence sur la conduite de véhicules ni

sur ’utilisation de machines, sauf en cas de signes d’agitation ou de tremblement.

Informations importantes concernant certains composants de Vasocedine

pseudoephedrine

Vasocedine pseudoephedrine contient du lactose. Si votre médecin vous a informé(e) d’une

intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Vasocedine pseudoephedrine contient du jaune-orangé S (E110) et du ponceau 4R (E124). Ces

composants peuvent provoquer des réactions ressemblant a une allergie.

3. COMMENT PRENDRE VASOCEDINE PSEUDOEPHEDRINE?
Respectez toujours la posologie indiquée par de votre médecin. En cas de doute, consultez
votre médecin ou votre pharmacien.
La dose habituelle est:
Adultes et enfants a partir de 12 ans: 1 comprimé par fois, 3 & 4 x par jour.
Maximum 4 comprimés par jour.
Prendre le comprimé avec un peu d’eau.
Ne pas croquer le comprimé.
Le traitement doit durer le moins longtemps possible. Arrétez le traitement des la disparition
des symptomes. Ne pas utiliser Vasocedine pseudoephedrine pendant plus de 7 jours.
Si vous avez pris plus de Vasocedine pseudoephedrine que vous n’auriez di
Si vous avez pris trop de Vasocedine pseudoephedrine, prenez immédiatement contact avec
votre médecin, votre pharmacien ou le centre Antipoison (070/245.245).
En cas de surdosage, les symptomes suivants peuvent se produire: insomnie, agitation,
hallucinations, tremblements, états d’angoisse, convulsions, maux de téte, transpiration,
nausées, vomissements, accélération des battements cardiaques, palpitations, troubles de
I’émission d’urine, élargissement des pupilles et hypertension.
Si vous oubliez de prendre Vasocedine pseudoephedrine
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubli¢ de prendre.
Si vous arrétez de prendre Vasocedine pseudoephedrine
Aucune mesure particuliére n’est nécessaire.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus

d’informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?
Comme tous les médicaments, Vasocedine pseudoephedrine peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Les effets secondaires suivants peuvent se produire: insomnie, agitation, bouche séche,
nervosité, nausées, maux de téte, accélération des battements cardiaques, hypertension,
perturbation du gofit et troubles de 1’émission d’urine.
Dans de tres rares cas, des hallucinations, des convulsions et des réactions de la peau peuvent

se produire.
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Une fiévre soudaine, une rougeur de la peau ou de nombreuses petites pustules (symptomes
possible de la pustulose exanthématique aigu€ généralisée — PEAG) peuvent survenir dans les
2 premiers jours du traitement avec Vasocedine pseudoephedrine. Voir rubrique « 2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
VASOCEDINE PSEUDOEPHEDRINE ? ». (Fréquence indéterminée)

Arrétez de prendre Vasocedine pseudoephedrine si vous développez ces symptomes et
contactez immédiatement votre médecin.

Inflammation du c6lon due a un apport de sang insuffisant (colite ischémique). (Fréquence
indéterminée)

Réduction du flux sanguin vers le nerf optique (neuropathie optique ischémique). (Fréquence
indéterminée)

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

pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER VASOCEDINE PSEUDOEPHEDRINE?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. A conserver a température ambiante (15°C -
25°C).
Ne pas utiliser Vasocedine pseudoephedrine aprés la date de péremption mentionnée sur la
boite/la plaquette thermoformée aprés “EXP”. Les deux premiers chiffres indiquent le mois, les

deux ou quatre derniers ’année. La date d’expiration fait référence au dernier jour du mois.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES.
Que contient Vasocedine pseudoephedrine

- La substance active est la pseudoéphédrine chlorhydrate 60 mg.

- Les autres composants sont cellactose - stéarate de magnésium - dioxyde de silice
colloidale. Enrobage: hydroxypropylméthylcellulose - cellulose microcristalline -
hydroxypropylcellulose - polyéthyléne glycol - silicate alumino-potassique - dioxyde de
titane - oxyde de fer - ponceau 4R (E124) - jaune-orangé S (E110).

Qu’est-ce que Vasocedine pseudoephedrine et contenu de ’emballage extérieur
Boite de 6 ou 30 comprimés pelliculés dans une plaquette thermoformée.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.

Rijksweg 9

B-2880 Bornem
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NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR

Numéro d’autorisation de mise sur le marché: BE 210743

Boite de 6 comprimés pelliculés: Délivrance libre.

Boite de 30 comprimés pelliculés: Sur prescription médicale ou sur demande écrite.

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 07/2020.
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