NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR
Defal 22,75 mg/mL, suspension buvable en gouttes.

Déflazacort

Veuillaz fre attentivement cette notice avant d'utifser

ce médicament. Elle contient des informations

importantes pour votre traitement.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir bescin de
larefire,

* Sivous avez d'autres questions, interrogez votre
mededn ou votre

. vous a été
pvesalt MNe le donrez jamais 2 quelqu'un d'autre,
méme en cas de symptomes identiques; cela

it lui étre

* Sifun des effets hdeslrabbs devient grave ou si
Vous remarquez un effet indésirable non mentionnd
dans cette notice, parlez-en & votre médecin ou a
votre pharmacien,

Dans cette notice:
1. Qulest-ce que Defal et dans quels cas est-il itilsé?
2. Quelles sont les informations & connaltre avant
d'utifser Defal?
3. Comment prendre Defal?
4 Quels sont les effets indésirables éventuels?
it conserver Defal?
e Informations supplémentaires

1. Qu'est-ce que Defal et dans quels cas est-il

utifisé?

Defal est un méd‘»camr-_nl appartenant a groups de
qui ont une

L'akool benzyfque est associé & un risque d'effets
secondaires graves y compris des problémes

les jeunes m«mxs Ne pas utiser chez ke noveau-nd

(usqu'a 4 semalnes) sauf recommandation contraire

de votre médecin. Ne pas utifser pendant plus d'une

semaine chez les jeunes enfants (moins de 3 ans),

sauf avis contraire de votre médecin ou de votre
ien,

3.Comment prendre Defal?
Prenez toujours ce médicament exactement comme
votre mededn vous Y: indiqué. Demandez consell a
\votre méd: de dout
Ce médicament est administré par voie orale.
Votre médecin vous indiquera la posologie & suivre.
La posologie est adaptée a chaque patient et votre
médecin pourra la modifier selon votre réponse au
traitement.

Instructions pour une administration correcte
Ce médicament est administré par vole orale. Le
flacon doit étre secous avant utifisation.

Les gouttes & administrer peuvent étre diluées juste
avantla prise, dans de 'eau sucrée ou des boissons
non gazeuses.

Utiisation du réciplent

Zetion anl-nflarmimators et antiallergique. Son profil

dinnocuité est différent car lintefére moins avec lo
son effet

est plus faible que d'autres corticoides.

Defal est indiqué dans le traitement des:

* Malades thumatismales et du collagéne.

+ Affections cutandes.

+ Maladies allergiques: Tasthme brorchique qui ne

répond pas au tratement médcal traditionel.

+ Maladles des voles respratolres.

+ Maladles de i,

+ Maladles du sang.

+ Makladies de Fappareil digestif.

+ Maladies des rens.

* Maladies du fole.

2.Quelles sont les informations a connaitre avant

d'utiliser Defal?

N'utiisez jamais Defal dans les cas suivants:

* Allergie (hypersensibilté) connue au déflazacort
©ou aTun des constituants de ce médicament (voir

* Infections bacldl‘unn&s (tuberculose évolutive)
ou virales (malzdie de I'eil herpés smplex, zona,
varicelle), ou mycoses géréralisées,

* Sivous étes sur ks point de vous fare vacciner, ou
i vous vous étes fait vacciner récemment.

Mises en garde spéciales
Prendre des précautions particufires avec Defal
* Veuillez informer votre médec’!\ si vous souffrez
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1. Pour Fbérer le comple-gouttes de sa protection,
terez A et, en méme temps, tiez B vers le haut.

2. Dévissez le bouchon métallique du flacon et
ajustez et vissez Iz compte-gouttes.

3. Pour ouvrir ke flzcon contenant le compte-gouttes,
serrez a fond ke bouchon et dévissez-le en méme

temps.
Bouchon de sécurité pour enfants.

Si vous avez pris plus de Defal que vous n'auriez
do,

En cas de surdosage ou d'ingestion accidentells,
appelez tout de suite le Service d'Urgences de
I'hépital I plus proche en mentionnant le nom du
médicament et la quantité avakée, puis rendez-vous
immédiatement dans un hépital afin de recevoir les
soins médicaux appropriés.

Si vous oubliez de prendre Defal
Ne prenez pas de dose double pour compenser la
dose que vous avez oublié dz prendre.

Si vous arrétez de prendre Defal

Si vous avez toute autre question concernant

I'utiisation de ce médicament, demandez plus
’ 1 i o vl

d'une maladie cardiaque, cardiaque,
Aérielle, maladie
veineuse (causée  per la formation de caillots

sanguins), Testomac ou

d‘s intestins, diatﬁ!e suaé. troubles émotionnels,

psychose, épilepsie, glaucome, hypolthyroidie
de la glarde thyroide) et/ou ci

yiode)
* La dose des corticostéroides doit étre ajustée
dans certaines situations particuliéres (chirurgie,
infections et autres), k2 médecin doit don étre
informé de toute maladie dont a souffert ke patient.
L'utifisation prolongée de ce médicament peut
anéter la crolssance et le développement de
I'enfant.

Aprés un traitement de kongue durée avec Defa,
a dose dolit étre réduite progressivement. Ne

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comme tous les médicaments, Defal est susceptible

d'avoir des effets indésiables, bien que tout le monde

Ny soit pas sujet.

Les effets indésirables de Defal, qui ont été

principalement observés chez les patients suivant

un traitement de longue durée, sont les suivants:

« Troubles gastro-intestinaux: ulcére gastro-
intestinale.

« Troubles du systéme nerveux centrak: céphalées,
vertiges, agtation, troubles du sommell.

« Troubles de ka peau et des tissus sous-cutanés:

problémes de cicatrisation, Kisions cutanées.

Tmubhs s cardiaques et vasculaies; élévation do

cessez pas de prendre ce sans en
parler d'abord avec votre médecin.

* Contactez votre médecin en cas de vision floue
ou d'autres troubles visuels.

Parlez & volre médecin avant de prendre ce
médicament.

Sportifs
Les patients doivent savoir que ce médicament
contient du indui dacti

positive des tests pratiqués lors des contrdles anti-

Prise ou utilisation de Defal avec d'autres

médicaments

Sivous plenez ou avez pris récemment un autre
obtenu sans

dans les tissus (edéme).
Trouble: s

du diabte sucté, disparition des menstruations,
Troubles ds I'appareil locomoteur et du tissu
conjonctif ou osseux: fatigue musculaire,
ostéoporosa.

Malad'es des yeux: problémes oculaires.,

Avec une fréquence srare= (peut toucher jusqu'a
une personne sur 1000): Visicn flove.
L'utifsation de Defal avec d'autres médicaments qui
provoquent une relaxation musculare, en particufer
lorsque de fortes doses sont administrées pendant
de longues périodes, peut entralner des troubles
musculaires q'a\'as. SiT'un des effets indésirables
devient flet indésirable

ordonnance, parfes.en & velre médecin ou 3 volre
pharmaclen.

Informez en particulier votre médecin ou votre
n si vous prenez l'un des médicaments ci-

dessous car Defal pourrait interagir avec eux,

* Médicaments contre le diabte, caril se peut que
la dose doive étre ajustée.

* Antibiotiques (rifampicine), car ils peuvent réduire
les effets de Defal.

* (EStrogénes et contraceptifs oraux, car 'effet de

Defal peut étre amplfié,

Médicaments qui provoquent une relaxation

musculaire, car I'effet relaxant peut étre prolongé.

* Médicaments dits antichonestérasiques utifsés

dans la myasthéne grave.

Vacdns et toxoldes, car les corticostéroides

non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre
médecin ou  votre pharmacien,
5. Comment conserver Defal?

A conserver 4 une température inférieure 2 30°C.
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de
péremption mentionnée sur la boite. La date
d'expiration fait référence au demier jour du mois.
Tout médicament non utilisé ou déchet dcvl étre
&Fminé conformément aux exigences loc

Jeter toute quantité de Defal suspension bw:b!e en
gouttes non utifsée trois mois aprés l'ouverture du
flacon,

Les médicaments ne dolvent pas élra jetés au tout-

diminuent la réponse immunitaire. a'égout ou avec les ordures ménagéres. Jeter tout
* Médicaments pour I'épilepsie et médk:amenu m\bal‘lage et méd‘:camenl non utifsé dans un point
lmllses dans Ies ie locale. En cas de
doute, M faut faire
kes effets de Defal. é inutifsés. C
Certains médicaments peuvent augmenter les  de protéger I'environnement,
effets de Defal gouttes et il est possible que votre o

médecin souhaite vous surveiller
si vous prenez ces médicaments (y compris
certains médicaments pour traiter linfection &
VIH: ritonavir, cobicistat.

Grossesse, allaitement
Defal ne doit pas étre utilisé 2u cours des trois
premiers mois de grossesse sauf si votre médecin
considre que les avantages anticipés l'emportent
sur ks risques possibles.

IMPORTANT POUR LES FEMMES

Si vous étes enceinte, pensez I'étre ou planifiez
de contracter ure grossesse, ou si vous allaitez,
demandez conseil & votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre ce médicament.
L'utifsation de médicaments pendant la grossesse
peut présenter un risque pour ka santé de l'embryon
oudufcetus et doit tre supervisée par votre médecin.
Defal passe dans le lLait matemel. Par mesure de
précaution, il convient d'éviter de Futifser pendant
I'allaitement.

Que contient Defal 22,76 mg/mL suspension

buvable en gouttes?

La substance active est ko déflazacort. Chaque . e
ou chaque

goutte de suspension mnﬂenl 1 mg de déflazacort.

Les autres ingrédients sont una solution de sorbitol

270%, de la mmmmmmu de sodum, b

sicate d'aluminic

80, I'akcool benzybque, le sucralose, I'aromu do fruits

tropicaux, I'acide citrique monofrydraté, I'hydroxyde

da sodium et l'eau purifiée.

Qu'est-ce que Defal 22,75 mg/mL suspension
buvabla en gouttes et contenu de I'emballage
extérieur?

Defal 22,75 mg/mL. suspension buvable en gouttes
est une suspension homogéne et blanchatre. Ce
méd.cament est disponible dans des bouteilles en

& de 20 ml avec 2 en ahumi

Le flacon contient 13 mL de suspension. Un compte-
gouttes en verre est également inclus.

aune liste des

Conduite de véhicules et utifisation de machines
Bien qu' i i it , jusqu'a

B X ilest
recommands da ne pas accomplir certaines tiches
qui demandent une vigilance particuidre, par exempls,
1a conduite automobile ou Futifsation de machines
potentiellement dangereuses, etc.

Defal H.'IS mglml. suspenslcn buvable en gouttes

Ce médicament contient du sorbitol (E-420). Si vous.
soutfrez d'intokérance a certains sucres, hd'quez-)e
& votre médecin avant de prendre ce
Oeméd'mmen!nmlmlnwhsde’&mgdesodun
(1 mmol) par mL, c'est-a-dire, il est essenticllement
sans sodium,

Ce médicament continent 10,45 mg d'alcool
benzykque par chaque mL. L'akcool benzyfque peut
provoquer des réactions allergiques.

Demandez conseil & votre médecin ou a votre
pharmacien si vous étes encente ou si vous allaitez
ou si vous souffrez d’une maladie du foie ou du rein.
De grandes quantités d'alcool benzykque peuvent
s'accumuler dans votre corps et entrainer des effels
secondaires (appelés « acidose métabolique »).

Liste |

Autres présentations

Defal 30 mg comprimés: la boite contient 10
comprimés de 30 mg de déflazacort.

Defal6

da6mgde délhzacm.

Pas toutes les présentations sont enregistrées et
commercial
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