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CLORAXENE®

Clorazépate Dipotassique 5mg et 10mg

FORMES ET PRESENTATIONS
Gélule a5 mg (rose et blanche), boite de 30 sous plaquettes thermoformées.
Gélule a 10 mg (rose), boite de 30 sous plaquettes thermoformées.

COMPOSITION

Clorazépate dipotassiQUe . . .......uuuuue ettt 5mg
ou

Clorazépate dipotassique 10 mg
Excipients .. ... gs.p. 1gélule

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Le CLORAXENE est un anxiolytique (tranquillisant) de la famille des benzodiazépines

INDICATION THERAPEUTIQUE
CLORAXENE est utilisé dans le traitement de :
- Anxiété réactionnelle, notamment les troubles de |'adaptation avec humeur
anxieuse et 'anxiété post-traumatique.
- Traitement d'appoint de I'anxiété au cours des névroses (notamment hystérie,
hypocondrie, phobie).
- Anxiété associée a une affection somatique sévere ou douloureuse.
- Anxiété généralisée.
- Crise d'angoisse.
- Prévention et traitement du delirium tremens.
- Sevrage alcoolique.

CONTRE -INDICATION
Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :
- Allergie connue a ce principe actif ou a l'un des composants du médicament,
- Insuffisance respiratoire grave,
- Syndrome d'apnée du sommeil (pauses respiratoires pendant le sommeil),
- Insuffisance hépatique grave,
- II\/\_ya)sthénie (maladie caractérisée par une tendance excessive a la fatigue muscu-
aire)

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Mises en garde
Prévenez votre médecin:
- Sivous avez une insuffisance respiratoire,
- Sivous avez une maladie du foie (insuffisance hépatique),
- Sivous avez une maladie des reins (insuffisance rénale),
- Sivous avez eu des problémes de dépendance a l'alcool.
Dans les heures qui suivent la prise du médicament, il peut survenir:
- Une perte de lamémoire concernant les événements survenus pendant le traite-
ment (amnésie antérograde),
- Destroubles du comportement (tels que agressivité ou actes automatiques), agi-
tation, nervosité, colere, euphorie ouirritabilité, tension,
- Uneinsomnie, des cauchemars,
- Unealtération de I'état de conscience, idées délirantes,
- Une difficulté a coordonner certains mouvements (altération des fonctions psy-
chomotrices)

RISQUE DE DEPENDANCE
Ce traitement peut entrainer, surtout en cas d'utilisation prolongée, un état de
dépendance physique et psychique.
Divers facteurs semblent favoriser la survenue de la dépendance :

- Durée du traitement,

- Dose,

- Antécédents d'autres dépendances médicamenteuses ou non,y compris alcoolique.
La dépendance peut survenir méme en l'absence de ces facteurs favorisants. Arré-
ter BRUTALEMENT ce traitement peut provoquer I'apparition d'un phénomeéne de
SEVRAGE. Celui-ci se caractérise par l'apparition, en quelques heures ou en quelques
jours, de signes tels que anxiété importante, insomnie, douleurs musculaires, mais
on peut observer également une agitation, une irritabilité, des maux de téte, un
engourdissement ou des picotements des extrémités, une sensibilité anormale au
bruit, a la lumiére ou aux contacts physiques, etc. Les modalités de l'arrét du traite-
ment doivent étre définies avec votre médecin.
La diminution trés PROGRESSIVE des doses et I'espacement des prises représentent
la meilleure prévention de ce phénomeéne de sevrage. Cette période sera d'autant
plus longue que le traitement aura été prolongé.
Malgré la décroissance progressive des doses, un phénomeéne de REBOND sans gra-
vité peut se produire, avec réapparition TRANSITOIRE des symptomes (anxiété) qui
avaient justifié la mise en route du traitement.

Précautions d’emploi

Ce traitement médicamenteux ne peut a lui seul résoudre les difficultés liées a une
anxiété.Si une perte d'efficacité survientlors de I'utilisation répétée du médicament,
n‘augmentez pas la dose. Il convient de demander conseil a votre médecin.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

Posologie

Ce médicament est réservé a l'adulte et a I'enfant de plus de 6 ans.

La posologie est strictement individuelle et il nest pas possible de définir une dose
usuelle.

Dans tous les cas, conformez-vous a la prescription de votre médecin traitant.
Mode d’administration

Voie orale; avalezla gélule avec un verre d'eau.

Durée du traitement

La durée du traitement doit étre aussi bréve que possible et ne devrait pas dépasser
8a12semaines.

Conduite a tenir en cas de surdosage
Consultezimmédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
Conduite a tenir au cas ot I'admini: ion d’une ou plusieurs doses omises
Prenez la dose suivante a I'heure habituelle. Ne prenez pas de dose double pour
compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

GROSSESSE- ALLAITEMENT

Grossesse : ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur les conseils
de votre médecin.

Si vous découvrez que vous étes enceinte, consultez votre médecin, lui seul peut
juger de la nécessité de poursuivre le traitement.

Allaitement : ce médicament passe dans le lait maternel : en conséquence, I'allai-
tement est déconseillé.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES

Ce médicament peut induire une somnolence, parfois intense chez certaines per-
sonnes. Cette somnolence peut étre augmentée par la prise d'alcool ou d'autres
meédicaments sédatifs. La conduite et I'utilisation de machines dangereuses sont
déconseillées, surtout dans les heures qui suivent la prise du médicament.

INTERACTIONS DU CLORAXENE AVEC D’AUTRES SUBSTANCES
AFIN D’EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS,
IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A
VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

EFFETS INDESIRABLES
Comme tous les médicaments, CLORAXENE est susceptible d'avoir des effets indé-
sirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet. lls sont en rapport avec la dose
ingérée et la sensibilité individuelle du patient.
- Troubles de mémoire (trous de mémoire), qui peuvent survenir aux doses théra-
peutiques, le risque augmentant proportionnellement a la dose,
- Troubles du comportement, modifications de la conscience, irritabilité, agressi-
vité, agitation,
- Dépendance physique et psychique, méme a doses thérapeutiques avec syn-
drome de sevrage ou de rebond a l'arrét du traitement,
- Sensations d'ivresse, maux de téte, difficulté a coordonner certains mouvements,
- Confusion, baisse de vigilance voire somnolence (particuliéerement chez le sujet
4gé), insomnie, cauchemars, tension
- Modifications de la libido.
Effets indésirables cutanés : Eruptions cutanées, avec ou sans démangeaisons.
Effets indésirables généraux: Faiblesse musculaire, fatigue.
Effetsindésirables oculaires: vision double.

CONDITIONS DE CONSERVATION

Conserver a une température ne dépassant pas 25°c dans son emballage d'origine.
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
LISTE I : Uniquement sur ordonnance. Prescription limitée a 12 semaines.

DEN°: CLORAXENE 5 mg: 09/16B 023/231

CLORAXENE 10 mg: 09/16B 024/231

Date de mise a jour de la notice : Février 2021.

LABORATOIRES Détenteur de DE, Fabricant, Conditionneur:

B SA lEM LABORATOIRES SALEM - Z.I. 19600EL-EULMA - ALGERIE

www.labosalem.com
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