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CO-HYSARTAN®
Comprimés pelliculés
Losartan /Hydrochlorothiazide

PRESENTATION
Co-Hysartan® 50 mg/12.5 mg: Boite de 28 comprimés pelliculés
Co-Hysartan® 100 mg/25 mg: Baite de 28 comprimés pefliculés

COMPOSITION

Chaque comprimé contient:

Principes actifs :

Co-Hysartan®50 mg/12.5 mg: Losartan potassique 50 mg/ Hydrochlorothiazide
12.5 mg.

Co-Hysartan®100 mg/25 mg: Losartan potassique 100 mg/ Hydrochlorothiazide
25 mg.

Excipients: (q.5.p 01 comprimeé)

Co-Hysartan®50 mg/12.5 mg: Mannitol, glycolate d*amidon sodique, cellulose
microcristalline, stéarate de magnésium, Opadry blanc, oxyde de fer jaune.
Co-Hysartan®100 mg/50 mg: Cellulose microcristalline, amidon prégelatinisé,
crospovidone, copovidone, tale purifié, stéarate de magnésium, hypromellose,
dioxyde de titane, polyéthyléne glycal, vert pomme, polysorhate.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Antihypertenseur, association de deux substances actives:

Losaratan : antagoniste des récepteurs de I'angiotensine I1
Hydrochlorothiazide: Diurétique thiazidique,

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Co-Hysartan® est indiqué dans le traitement de I'hypertension artérielle
essentielle chez les patients dont la pression artérielle n'est pas suffisamment
contrélée par le losartan ou I'hydrochlorothiazide en monothérapie.
CONTRE-INDICATIONS

- Hypersensibilité au losartan, aux dérivés sulfamidés (tels que
I'hydrochlorothiazide) ou & I'un des excipients,

_ Hypokaliémie, hypercalcémie ou émie résistantes au train n,
- Insuffisance hépatique sévére, cholestase et troubles obstructifs biliaires,
- Hyperuricémie symptomatique/goutte,

- Deuxieme et troisiéme trimestres de la grossesse,

- Allaitement,

- Insuffisance rénale sévére (Clairance de |a créatinine < 30 mi/mn),

- Anurie.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Demandez consell & vatre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre Co-
hysartan® dans les cas suivants:
-Vous aver déja eu un angio-cedéme (gonflement du visage, des lévres, de la
gorge ou de la langue),
- Vous prenez des diurétiques d'épargne potassique, des suppléments

des i deselc du m.
-Vous présentez des signes cliniques de déséquilibre hydro-électrolytique
-Vous faites un régime sans sel, vous prenez de fortes doses de diurétiques, vous
avez des diarrhées ou des vomissements. Une hypotension symptomatique peut
survenir particuliérement aprés la premiére dose, chez cette catégorie de
patients (LU'hypovolémie et/ou I'hyponatrémie doivent étre corrigées avant le
début du traitement par Co-Hysartan®).
-Vous présentez une insuffisance cardiaque, une cardiopathie ischémique
obstructive, une maladie vasculaire cérébrale ou Une sténose des valves
aortiques ou mitrales.
- Vous présentez une sténose unilatérale ou bilatérale de I'artére rénale ou une
sténose de I'artére rénale sur rein unique
- Vous souffrez d'un hyperaldostéronisme primaire.
- Vous avez une maladie du foie ou des reins
-Vous présentez une fibvre, une éruption cutanée et des douleurs articulaires,
qui peuvent étre des signes d’une maladie auto-immune appelée lupus
érythémateux disséminé (LED), Ca-hysartan® peut étre responsable d'une
exacerbation ou d'une activation du lupus disséminé
-Vous étes diabétique, vous souffrez de I3 goutte ou vous avez des taux sanguins
elevés de cholestérol ou de triglycérides (Co-hysaratn® peut diminuer la tolérance
au glucose et augmenter les taux sériques del'acide urique et de cholestérol ou de
triglycérides)
-Vous vous préparez 3 une exploration de la fonction parathyraidienne, votre
médecin devra vous demander d'interrompre au préalable tout traitement 3 base
de diurétiques thiazidiques
-Vous avez des antécédents d'allergie ou d’asthme bronchigue.
- Ce médicament provoque une baisse du taux de potassium, de sodium et de
magnésium, et une augmentation du taux de calcium au niveau du sang. Une
surveillance des électrolytes sériques 4 des intervalles réguliers est
recommandée.
- L'utilisation de Co-hysartan® chez |'enfant et I'adolescent (de moins de 18 ans)
n'est pas recommandée,
- Evitez de consommer de I'alcool pendant votre traitement par Co-hysartan®,
- Sportif: ce médicament contient une substance active (Hydrochlorothiazide)
susceptible de rendre positifs certains tests pratiqués lors des contréles
antidopage.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

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

Ce médicament peut interagir avec certains autres médicaments. || peut &tre
nécessaire de changer |a dose, de prendre d'autres précautions, et dans certains
cas d'interrompre le traitement par I'un des médicaments. Cecl concerne
particulierement les médicaments sulvants:

- Digitaligues, antiarythmiques de classes la (cas dela quinidine) et 111 (cas de
I'amiodarone), certains neuroleptiques, bépridil, cisapride, diphémani,
érythromycine IV, halofantrine, mizolastine, pentamidine, terfénadine, vincamine
IV, méthyldopa, adrénaline, anticancéreux tels que le méthotrexate ou le
cyclophosphamide

- Suppléments potassiques, substituts de sel contenant du potassium, diurétiques
d'épargne { spir i bré ilori

- Autres antihypertenseurs, antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques,
bacloféne et amifostine

- Corticoides, ACTH, laxatifs stimulants, amphatéricine B, rifampicine et fluconazole
-Sels de calcium, antidiabétiques (oraux ou Insulines), médicaments utilisés dans.

le traitement de |a goutte | I, pr ide et sulfinpy e)

- Salicylés & fortes doses et les autres AINS (anti-i natoires non id )

- Myerelaxants non dépolari tels que |a tub i

- Lithium, les anti-cholinergiques tels gue I'atropine ou le bipéridéne, la
cholestyramine et le colestipol, la cicdosporine (immunosupresseur), la
carbamazépine (antiépileptique) et les produits de contraste iodés,

- Certains produits pouvant pot la d'une
orthostatique tels que I'alcool, les bs i "

ou les idépi s

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Vous devez informer votre médecin si vous étre enceinte, vous envisagez une
grossesse, vous allaitez ou sur le point de commencer I'allaltement lui seul pourra
adapter le traitement 3 votre état.

L'utilisation du Co-Hysartan® est déconseillée en début de grossesse et est contre-
indiguée durant les deuxiéme et troisiéme trimestres de la grossesse.
L'hydrochlorothiazide est excrété dans le lait maternel. En raison du risque potentiel
d'effets indésirables chez le nourrisson, ce médicament est contre-indiqué au cours
de I'allaitement.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES

Les conducteurs de véhicules ou ufilisateurs de machines doivent &tre avertis du risque
des traitements antihypertenseurs qui peuvent parfoi s provoquer des étourdissements
ou une somnolence en particulier en début de traitement ou lors d'une
augmentation de |a posologie.

POSOLOGIE

Respectez toujours les posologies indiquées par votre médecin,

Co-Hysartan™ ne doit pas étre administré en traitement initial, mais chez les
patients dont la pression artérielle n'est pas suffisamment contrdlée par le losartan
ou |'hydrachlorothiazide en monothérapie.

Le relals direct de la monothérapie a 'association fixe peut 8tre envisagé chez les
patients ne présentant pas une réponse tensionnelle suffisante.

La posologie habituelle pour la plupart des patients hypertendus est de 01
comprimé de Co-Hysartan® 50 mg/12,5 mg une fois par jour. Cette dose peut étre
augmentée & 2 comprimés de Co-Hysartan® 50 mg/12,5 mg une fais par jour, ou 1
comprimé de Co-Hysartan™ dosé & 100 mg/25 mg par jour.

La posologie journaliére maximale recommandée est de 100 mg de losartan et 25
mg d’hydrochlorothiazide.

MODE ET VOIE D’ADMINISTRATION

Voie orale.

Les comprimés doivent étre avalés avec un verre d’eau, avant, pendant ou aprés les
repas.

Il est important de continuer & prendre Co-Hysartan™ aussi longtemps que votre
médecin vous le prescrit, cela permettra un contrble régulier de votre pression
sanguine.

Conduite 4 tenir en cas de dose omise: Si vous oubliez de prendre votre dose
journaliére, il convient de prendre vos comprimés dés que vous réalisez votre oubli
et de poursuivre le traitement a la dose prévue sans essayer de compenser la dose
oubliée,

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec Co-hysartan®:

Fréquents: insomnie, céphalées, étourdissements, toux, infection des voies
respiratoires supérieures, congestion nasale, sinusite, troubles des sinus, douleur
abdominale, nausées, diarrhée, dyspepsie, douleurs ou crampes musculaires,
douleur lombaire, douleur & la jambe, asthénie, fatigue, douleurs thoraciques,
hyperkaliémie, baisse modérée de I'hémoglobine et de I'hématacrite.

Peu fréguent: anémie, ecch anorexie, goutte, anxiété, confusion,
dépression, troubles du sommeil, troubles de la mémoire, nervosité, tr its,
migraine, vision trouble, conjonctivite, hypotension, hypotension orthostatigue,
accident vasculaire cérébral, palpitations, géne pharyngée, constipation, sécheresse
de la bouche, vomissements, sécheresse de la peau, photosensibilité, mictions
fréquentes, infection des voies urinaires, baisse de la libido, hyperglycémie,
hyperuricémie, douleurs articulaires et troubles hématologigues.

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

CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

En cas de surdosage, vous devez immédiatement consulter votre médec
centre hospitalier le plus proche.

Un surdosage par Co-hysartan®se traduit par une hypotension, tachycardie,
bradycardie, hypokaliémie (pouvant accentuer les arythmies cardiaques en cas de
prise simultanée de digitaliques), hyponatrémie, hypochlorémie et une
déshydratation

oule

D’une maniére générale, il est recommandé de demander 1
i
I'avis de votre ou de votre ph ien en cas de |
doute et de signaler tout traitement en cours ou tout effet non |
|
|
i
|

souhaité et génant qui ne serait pas mentionné dans cette
notice.

CONSERVATION

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

A conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et 3 une
température inférieure a 25°C.

Liste L.

Date de révision de la notice : Juin 2012

NOM ET ADRESSE DU DETENTEUR DE LA D.E / FABRICANT
NADPHARMADIC - Production

Zone industrielle El-Rhumel N° 24, Constantine-Algérie.
N°DE: 13/06 E 167/468
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