NOTICE

ANSM - Mis ajour le : 18/11/2013

Dénomination du médicament
REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol
Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament. Elle contient des informations importantes pour votre
traitement.
Si wous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

*Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
+Si wus awez besoin de plus dinformations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.
+Si les symptdmes s'aggravent ou persistent, consultez un médecin.

+Si wous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un des effets mentionnés comme étant grawe,
\euillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.
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1. QU'EST-CE QUE REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique

TONIQUE
Indications thérapeutiques

Ce médicament est un antiasthénique. Il est indiqué dans les états de fatigue passagers qui accompagnent les efforts physiques intenses, les états
de sutmenage et de convalescence.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au
sorbitol ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament
Si wotre médecin wous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
Contre-indications
Ne prenez jamais REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol dans le cas suivant:
*En cas dallergie a I'un des constituants.
*En présence de calculs rénaux lorsque la dose de vitamine C est supérieure a 1 g/jour.
+En cas de phénylcétonurie (maladies héréditaire dépistée a la naissance), en raison de la présence de phénylalanine.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales

Faites attention avec REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol:

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au fructose (maladie héréditaire rare).

Ce médicament contient du parahydroxybenzoate de méthyle sodé (E219), parahydroxybenzoate de propyle sodé (E217), parahydroxybenzoate de
meéthyle (E218), parahydroxybenzoate de propyle (E216) et peut provoquer des réactions allergiques.

Ce médicament contient de petites quantités d'éthanal (alcoal), inférieures a 100 mg par ampoule buvable.

Ce médicament contient du glycérol et peut provoquer des troubles digestifs (diarrhée).

En raison de l'effet Iégérement stimulant de la vitamine C, il est préférable de ne pas prendre ce produit en fin de joumnée.

Chez les diabétiques, la vitamine C peut modifier la réponse des réactifs sanguins et urinaires.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Interactions avec d'autres médicaments



Prise ou utilisation d'autres médicaments:

Si wous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a
wotre pharmacien.

Interactions avec les aliments et les boissons
Sans objet.

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives
Sans objet.

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse - Allaitement
Grossesse

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse que sur des conseils de votre médecin. Si vous découwrez que wous étes enceinte pendant le
traitement, consultez votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.

Allaitement

L'allaitement est possible en cas de traitement par REVITALOSE. Par ailleurs, un régime alimentaire équilibré permet de couwir les besoins de notre
organisme en \itamine C.

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

Sans objet.
Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines

Sans objet.

Liste des excipients a effet notoire

Liste des excipients a effet notoire: glycérol, sorbitol, parahydroxybenzoate de méthyle sodé (E219), parahydroxybenzoate de propyle sodé
(E217), parahydroxybenzoate de méthyle (E218), parahydroxybenzoate de propyle (E216), éthanol.

3. COMMENT PRENDRE REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol ?

Instructions pour un bon usage
Sans objet.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement

Posologie

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.
La dose habituelle est 1 dose par jour, a dissoudre dans un verre d'eau, de préférence le matin.

Une dose est composée d'une ampoule A et B.

Mode et voie d'administration

Voie orale.

Durée du traitement

Pas d'utilisation prolongée sans avis médical.

Symptémes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez pris plus de REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol que vous n‘auriez d:
En cas de surdosage, les fortes doses de vitamine risquent de provoquer:

#douleurs d'estomac
sdiarhée,
+gene a I'émission des urines

+une coloration rouge des urines est liée a une destruction des globules rouges chez les patients ayant un déficit en G6PD (maladie héréditaire
des globules rouges due a I'absence d'une enzyme).

Si wous awez pris plus de REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol quiil ne fallait, consultez un médecin.

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses

Si vous oubliez de prendre REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol:
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que wous avez oublié de prendre.

Risque de syndrome de sevrage

Si vous arrétez de prendre REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol:
Sans objet.

Si wus awez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?



Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol est susceptible d'avoir des effets indésirables,
bien que tout le monde n'y soit pas sujet

A fortes doses de vitamine C (supérieure a 1 g/jour), il est possible que suniennent:
#douleurs d'estomac,
sdiarrhée,
#géne a I'émission des urines,

+Une coloration rouge des urines est liée a une destruction des globules rouges chez les patients ayant un déficit en G6PD (maladie héreditaire
des globules rouges due a I'absence d'une enzyme).

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer
votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol ?

Tenir hors de la portée et de la we des enfants.
Date de péremption

Ne pas utiliser REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol apres la date de péremption mentionnée sur la boite et les
ampoules buvables. La date d'expiration fait référence au demier jour du mois.

Conditions de conservation

Pas de précaution particuliére de conservation.

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout-a-'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des
médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Liste compléte des substances actives et des excipients

Que contient REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol ?

Les substances actives sont:

AMPOULE A:

Aspartate de magnésium diNYArate ............cooueiiiiiiii e e
L-LBUCINE ...

AMPOULE B:
ASCOMDALE A8 SOTIUM ...ttt ettt ettt e e sttt e e e nbb e e e anteeeeansneaeanneaeanes
Quantité correspondant en Acide ascorbique a

Pour une ampoule de 5 ml.

Les autres composants sont:
AMPOULE A:

Sorbitol, ardme orange soluble*, parahydroxybenzoate de méthyle sodé, parahydroxybenzoate de propyle sodé, acétate de sodium, acide acétique
glacial, eau purifiée.

*Composition de I'aréme orange soluble: huiles essentielles d'orange et de mandarine, butyrate d'éthyle, acétaldéhyde, acétate d'éthyle, hexanal,
dodécanol, acétate de linalyle, éthanol.

AMPOULE B:
Parahydroxybenzoate de méthyle, parahydroxybenzoate de propyle, gallate de propyle, alcool a 96 % v, glycérol, eau purifice.

Forme pharmaceutique et contenu

Qu'est-ce que REVITALOSE SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au sorbitol et contenu de I'emballage extérieur ?
Ce médicament se présente sous la forme d'une solution buvable, ampoule de 5 ml, boite de 7, 10, 12, 14, 15 et 20 ampoules jumelées.

Nom et adresse du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de I'autorisation de fabrication responsable de la
libération des lots, si différent

Titulaire

PIERRE FABRE MEDICAMENT
45, PLACE ABEL GANCE
92100 BOULOGNE

Exploitant

PIERRE FABRE MEDICAMENT
45 place Abel Gance



92100 BOULOGNE
Fabricant
NEXTPHARMA S.A.S
17, ROUTE DE MEULAN
78520 LIMAY
Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen
Sans objet.
Date d’approbation de la notice
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est le {date}.
AMM sous circonstances exceptionnelles
Sans objet.
Informations Internet
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Intemet de I'Afssaps (France).
Informations réservées aux professionnels de santé
Sans objet.

Autres

Sans objet.



