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CO-VALASTAN 160/25mg: 11/06 E 238/447
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COVALASTAN ©

Va sartan, Hydrochlorothiazide
Comprimeés pelliculés 80/12,5 mg, 160/12,5 mg et 160/25 mg

1- FORME ET PRESENTATION

Comprimés pelliculés. Boite de 28 comprimés pelliculés.

2- COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Chague comprimé pelliculé contient:

COVALASTAN 80/12,5mg :

VAlSAMAN......coiuiieiiticeee ettt bbb 80 mg
Hydrochlorothiazide.............c..cooiiiiiiiiiiii 002 12,6mg
COVALASTAN 160/25mg:

VAISAIAN. ..ottt 160 mg
Hydrochlorothiazide...............ccocoiiiiiiiiiivv e 25 Mg
Excipients:

Cellulose microcristalline, PVP PXL, PVP K30, stéarate de magnésium, opadry marron( PVA
,PEG, Talc ,dioxyde de titane ,oxyde de fer rouge ,oxyde de fer jaune ): g.s.p un comprime.
COVALASTAN 160/12,5mg:

Hydrochlorothiazide................coeiiiiiiiii 002 12,5mg

Excipients:

Cellulose microcristalline, PVP PXL, PVP K30, stéarate de magnésium, opadry (PVA, PEG,

laque ponceau 4R (rouge ponceau E124), dioxyde de titane, talc, carmine): g.s. un comprimé.

Excipients a effet notoire : rouge ponceau (E124)

3- CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Antihypertenseur (combinaison d'un antagoniste des récepteurs de |'angiotensine Il (valsartan) et

d'un diurétique (hydrochlorothiazide)).

4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES

COVALASTAN © est indiqué dans le traitement de I'hypertension artérielle essentielle, lorsque

la pression artérielle est insuffisamment controlée par le valsartan seul ou I'hydrochlorothiazide

seul.

5- POSOLOGIE

Voie orale

Ladose habituelle de COVALASTAN est un comprimé par jour.

Vous ne devez pas modifier la dose ou arréter de prendre les comprimés sans l'avis de votre

médecin.

Ce médicament doit étre pris ala méme heure chaque jour, en général le matin.

Vous pouvez prendre COVALASTAN avec ou sans aliments.

Avalez le comprimé avec un verre d'eau.

RESPECTEZ TOUJOURS LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE MEDECIN.

6- CONTRE-INDICATIONS

Ce médicament ne doit pas étre administré en cas de :

- Hypersensibilité aux principes actifs, al'un des excipients ou & une autre substance dérivée des
sulfamides,

- Pendant le deuxieéme et troisiéme trimestre de |la grossesse (il est également préférable d'éviter
de prendre COVALASTAN en début de grossesse),

- Maladie du foie séveére,

- Maladie rénale sévere,

- Difficultés pour uriner;

- Dialyse (rein artificiel);

- Taux sanguin de potassium ou de sodium inférieur ala normale ou taux sanguin de calcium
supérieur & la normale malgré un traitement;

- Crises de gouitte.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE

MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

7- PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISESEN GARDE SPECIALES

Un avis médical est nécessaire en casde:

- Prise de médicaments épargneurs de potassium, des suppléments potassiques, des substituts de
sel contenant du potassium ou d'autres médicaments qui augmentent la quantité de potassium
dans le sang tel que I'héparine.

- Taux sanguin de potassium faible;

- Diarrhées ou vomissements sévéres; prise de fortes doses de diurétiques;

- Maladie cardiaque sévére; sténose (rétrécissement) des artéres du rein;

- Transplantation rénale récente; hyperaldostéronisme; maladie du foie ou des reins;

- Fievre, éruption cutanée et des douleurs articulaires, qui peuvent étre des signes de lupus
érythémateux disséminé,

- Diabeéte ou maladie de la goutte, taux sanguins €élevés de cholestérol ou de graisses;

- Réactions allergiques en prenant d'autres médicaments antihypertenseurs de cette classe
(antagonistes des récepteurs al'angiotensine |1) ou en cas d’allergie ou d’asthme.

Ce médicament peut augmenter la sensibilité de la peau au soleil.

L'utilisation de COVALASTAN chez I'enfant et |'adolescent (de moins de 18 ans) est
déconseillée.

Ce médicament contient un colorant azoique(E124) et peut

provoquer desallergies.

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

8- INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS

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,
notamment en cas d’association au lithium, a la digoxine, aux suppléments potassiques, aux
substituts de sel contenant du potassium, aux médicaments épargneurs de potassium, a
I'héparine; aux corticoides, a certains laxatifs; aux diurétiques, a I’allopurinol, a la vitamine D
thérapeutique et aux suppléments de calcium,aux antidiabétiques oraux ou insulines,aux béta-
bloguants ou a la méthyldopa, a la noradrénaline ou l'adrénaline; au diazoxide, au
méthotrexate ou le cyclophosphamide;aux antalgiques, aux antiarthritiques, a la tubocurarine
(myorelaxants), a I’atropine ou au bipéridene (anti-cholinergiques), a la cholestyramine et
colestipol, a la ciclosporine, aux tétracyclines, aux certains anesthésiques et sédatifs, a la
carbamazépine.a certain neurolepltique,probénécide, antiarythmiques
,ACTH,amphotéricine,carbénoxolone,Penicilline G

9- GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse : il est préférable de ne pas utiliser ce médicament au cours du 1% trimestre de la
grossesse.

Si vous étes enceinte ou prévoyez une grossesse, prévenez votre médecin avant de prendre
COVALASTAN®

COVALASTAN® est contre-indiqué durant le 2éme et 3éme trimestre de grossesse.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre

médecin afin qu’il adapte votre traitement.

Allaitement : COVALASTAN est déconseillé chez les femmes qui allaitent. Votre médecin

pourrait choisir un autre traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un

nouveau-né ou un prémature.

D’UNE FACON GENERAL, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE ET DE

L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE

VOTRE PHARMACIEN AVANT D PRENDRE UN MEDICAMENT.

10- EFFETS SUR L’APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES OU A UTILISER

DESMACHINES

Comme avec beaucoup d’autres antihypertenseurs, COVALASTAN peut, dans de rares cas,

entrainer des sensations vertigineuses et affecter la capacité a se concentrer

11- SYMPTOMESET INSTRUCTIONS EN CASDE SURDOSAGE

Si aprés avoir pris plus de COVALASTAN que vous n’auriez dd, vous avez des sensations

vertigineuses séveres et/ou des évanouissements, allongez-vous et consultez immédiatement

votre médecin. Si vous avez accidentellement pris trop de comprimeés, consultez votre
médecin, votre pharmacien ou, I'hdpital.

12-INSTRUCTIONS EN CAS D’OMISSION D’UNE OU PLUSIEURS DOSES

Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez-la dés que vous vous en souvenez. Toutefois,

ne prenez pas la dose oubliée si le moment de votre prochaine prise est proche. Ne prenez pas

de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

13- EFFETSINDESIRABLESEVENTUELS

Comme tout médicament, COVALASTAN® comprimé pelliculé est susceptible d’avoir des

effets indésirables,

Vous devez immédiatement consulter votre médecin en cas de symptémes d'angioedeme, tels

que: gonflement du visage, de la langue ou du pharynx, difficultés a avaler, urticaire et

difficultés arespirer.

Autres effetsindésirables peu courants :

Peu fréquent: toux, hypotension, étourdissements, déshydratation (avec les symptomes

suivants: soif, bouche et langue séches, uriner peu fréquemment, urines sombres, peau seche),

douleurs musculaires, fatigue, sensations de picotements ou d'engourdissement, vision trouble,
bruits dans les oreilles.

Tres rare : sensations vertigineuses, diarrhées, douleurs articulaires.

Fréquence indéterminée

- Difficultés respiratoires, diminution importante du débit urinaire,

- Hyponatrémie accompagné parfois de nausées, de fatigue, de confusion, de malaise et de
convulsions), hypokaliémie (accompagné parfois de faiblesse musculaire, de spasmes
musculaires et d'anomalies du rythme cardiaque),

- Taux faible de globules blancs dans le sang (avec des symptomes tels que fiévre, infections
cutanées, mal de gorge ou aphtes dans la bouche dus a des infections, faiblesse),

- Augmentation du taux de bilirubine dans le sang (ce qui peut, dans des cas séveres,
entrainer un jaunissement de la peau et des yeux), augmentation du taux d'urée et de
créatinine dans le sang (qui peut indiquer une fonction rénale anormale), Augmentation du
taux d'acide urique dans le sang (ce qui peut, dans des cas séveres, provoquer des crises de
goutte), Syncope (évanouissement).

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON
SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PASMENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
14- CONSERVATION :
A conserver dans I’emballage exter ne d’origine a une température ne dépassant pas 25°C,
a I’abri de I’humidité.
Tenir hors de la portée des enfants.
Ne pas utiliser apreés la date de péremption figurant sur la boite.
Listel
Médicament autorisé n®:  CO-VALASTAN 80/12,5mg :11/06 E 158/447
CO-VALASTAN 160/25mg :11/06 E 238/447

Fabricant /Conditionneur/Exploitant :

ABEKER

MLABDRATOIRES

Laboratoires BEKER, Algérie
ZA, extension Dar El Beida, 16100, Alger
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