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مغ160/12.5و، مغ160/25مغ ، 80/12.5أقراص مغلفة 

الشكل و التقدیم:.1

قرص مغلف.  28علبة ذات مغلفة،أقراص 

:التركیب 2
على:مغلف یحتوي كل قرص 

مغ :80/12.5كوفلستان 
.مغ80رتان..........................فالس

مع 12.5................ھیدروكلوروتیازید
مغ160/25كوفلستان 

.مغ160رتان..........................فالس
مع25ھیدروكلوروتیازید ................

الأسوغة: 
بولي (بنياوبادراي ,،ستیارات المغنزیومPVP PXL ،PVP K30سیلیلوز بلوري دقیق ،

،بولي ایتیلان كلیكول، أكسید الحدید الأصفر، أكسید الحدید ، ثاني أكسید التیتان ، تالك كحولفنیل 
.مغلف : ك .ك   لقرص واحد)الأحمر 

مغ160/12.5كوفلستان 
.مغ160فالسارتان..........................
مع12.5ھیدروكلوروتیازید ................

: الأسوغة
ورديװاوبادراي  ,المغنزیومرات استی،PVP PXL ،PVP K30بلوري دقیق ،سیلیلوز

(، ثاني أكسید التیتان ، كارمین ،لاك بونسوكحولبولي فنیل ( 4Rونسوباحمر( E124 تالك ،
)لیكولك،بولي ایتیلان  PEG مغلف لقرص واحد: ك .ك.

E124 )(ونسوباحمر:و اثر معلوم ذسواغ 

:العلاجينف الصیدلي الص3 .
و مدر )رتانفالس(װالانجیوتونسین مزیج من مضاد لمستقبلات (مضاد لفرط ضغط الدم 

.)روتیازیدوھیدروكل(للبول  
:دواعي الإستعمال4 .

الدم الشریاني الأساسي ، عندما لا یتم التحكم الكافي في الضغط لعلاج فرط  لستانكوفیوصف
وروتیازید لوحده  لضغط الدم الشریاني باستعمال فالسارتان لوحده أو ھیدروك

:مقدار الجرعة -5
الفموي الاستعمال

في الیوم واحد مرةتان في قرص لكوفالسالاعتیاديمقدار الجرعة یتمثل 
لا یجب أن تقوموا بتعدیل الجرعة أو توقفوا العلاج بدون استشارة الطبیب 

تان مع أو لسافي الصباح یمكنكم تناول كوفیجب استعمال ھذا الدواء في نفس الساعة كل یوم ، عموما
بدون أكل .تناولوا الأقراص مع كوب من الماء 

ینبغي احترام مقدار الجرعة الموصوف من قبل الطبیب .
:الاستعمالموانع .6

لا یجب  وصف ھذا الدواء في الحالات التالیة 
فرط الحساسیة تجاه أحد العوامل الفعالة ،أحد الأسوغة أو مادة أخرى مشتقة من -

السولفامیدات 
من المفضل تجنب استعمال كما أنھ(خلال الثلاثي الثاني و الثالث من الحمل -

)تان في بدایة الحمل لساكوف
مرض كبدي حاد -
مرض كلوي حاد -
صعوبة التبول -
–كلى اصطناعیة –تصفیة الدم -
أو نسبة الكالسیوم في الدم البوتاسیوم في الدم أو الصودیوم أقل من النسبة العادیة سبةن-

أكثر من النسبة العادیة رغم العلاج .
أزمات النقرش -

ي في استشارة الطبیب أو الصیدلا وفي حالة الشك لا تترد
و تحذیرات خاصة :الاستعمالاحتیاطات -7

ینبغي استشارة الطبیب في حالة :
استعمال أدویة موفرة البوتاسیوم ، مكملات البوتاسیوم ، مستخلافات الملح المتضمة البوتاسیوم أو 

من كمیة البوتاسیوم في الدم ، مثل الھیبارین .أدویة أخرى ترفع
.نسبة بوتاسیوم قلیلة في الدم 

أو تقیؤ حادا استعمال جرعات عالیة من مدرات البول .إسھال
مرض حاد في القلب ، تقلص شرایین الكلى .

، مرض كلوي أو كبدي ،الألَدوستیرونیَِّةالقیام حدیثا بعملیة زرع الكلى ، فرط 
ذئبة حمامویة منتشرة .حمى ، طفح جلدي و ألام مفصلیة ، یمكن أن تدل على-
مرض السكري أو مرض النقرس ، نسب دمویة عالیة من الكولسترول أو الدھون .-
.ھذا الصنفمن مأدویة أخرى مضادة لفرط ضغط الدردود فعل حساسیة عند استعمال-
أو في حالة الحساسیة أو مرض الربو .װضادات مستقبلات الأنجیوتنیس م-
یؤدي إلى تفاقم حساسیة الجلد تجاه الشمس یمكن لھذا الدواء أن  -
ھدا -

سنة 18في سنة أقل من –تان عند الطفل و المراھق لسلا ینصح باستعمال كوف
یمكن ان تسبب حساسیة.(E124)ا الدواء یحتوي على صبغة ازوویة ذھ

في حالة الشك لا تتردوا في استشارة الطبیب أو الصیدلي.

:التفاعلات الدوائیة  -8
لتفادي التفاعلات الممكنة بین عدة أدویة، ینبغي إعلام الطبیب أو الصیدلي عن أي دواء آخر قید 

المتزامن للیثیوم ،الدیغوكسین ، المكملات البوتاسیة الاستعمالبما في ذلك في حالة الاستعمال

الكورتیكویدات ، ،مستخلفات الملح المتضمنة للبوتاسیوم ، الأدویة الموفرة للبوتاسیوم ، الھیبارین ،
، الألوبورینول ، الفیتامین ذا العلاجیة و مكملات الكالسیوم  مضادات بعض الملینات ، مدرات البول

السكري الفمویة أو الأنسولین ، مثبطات البتا أو المثیلدوبا ، النورادرینالین أو الأدرینالین ، 
لألم ، مضادات التھاب المفاصل ، الدیازوكسید ،المیتوتركسات أو السیكلوفوسفامید ، مسكنات ا

الكولیستیرامین و )مضاد للفعل الكولیني (،الأتروبین أو البیبیریدین )للعظام مھدئ(رارین والتوبوك
ومات و الكربامازیبین نورین ، التیتراسیكلینات الأدویة المخدرة و المببول ، السیكلو سالكولیستی

، الامفوتریسین، مضادات اضطراب نبض القلب،ACTH، ذھانمضاد ال،،بروبینیسید
.Gبنیسیلین ، كربینوكسولون

علیكم بإخبار الطبیب أو الصیدلي في حالة أخد دواء أخر حتى ولو كان بدون وصفة.
و الرضاعة:الحمل.9

الحمل :
الأول للحمل.الثلاثيیستحسن عدم استعمال ھذا الدواء أثناء 

أو تردن الحمل.حمليالدواء إذا كنتم ھذاذ استشیروا طبیبكم قبل أخ
 الثاني و الثالث من الحمل.الثلاثي یجب عدم استعمال ھذا الدواء أثناء
لیعدل علاجكاستشیري طبیبك بسرعةالعلاج أثناءاكتشفت انك حامل إذا.

: الرضاعة 

.لا ینصح الإرضاع أثناء العلاج بھذا الدواء
 كان طفلك إذارغبت في الإرضاع ، خاصة إذایمكن أن یختار لك الطبیب دواء أخر

حدیث الولادة أو خدج .

.الرضاعة.استعمال أي دواء خلال فترة الحمل أو الصیدلي قبل أواستشارة الطبیبعموما ینبغي 

:الآلاتو استعمال أعند السیاقة الأعراض.10

تان أن یؤدي في حالة لضغط الدم یمكن لكوفالسمخفضةكما ھو الحال بالنسبة لعدة أدویة أخرى 
الشعور بالدوار فیؤثر على قدرة التركیز .إلىنادرة 

:أعراض فرط الجرعة و الإرشادات المنصوح بھا .11
أو الإغماء استلقي و استشر بالدوار الحاد اللازمتان بجرعة أكثر من شعرت بعد استعمال كوفالسإذا

الطبیب على الفور 
الصیدلي أو المستشفى.الطبیباستعملتم عن خطأ عددا كبیرا من الأقراص ، استشیروا إذا

.التصرف عند نسیان تناول جرعة أو أكثر:12
اذا نسیتم استعمال جرعة ، فخذوھا مباشرة عند تذكرھا لكن لا تأخذوا الجرعة المنسیة إذا كان وقت 

الجرعة المقبلة قریبا 
لا تضاعفوا الجرعة لتعویض الجرعة المنسیة.

:الآثار غیر المرغوب فیھا.13
:تان أن تؤدي لأثار غیر مرغوب فیھا للأقراص كوفالسیمكن ,ككل دواء

أعراض وذمة وعائیة ، مثل انتفاخ الوجھ ،اللسان أو ثحالة حدوالطبیب فورا في ینبغي استشارة 
البلعوم  

:نادرةمرغوبةغیر أخرىأثار

مع الأعراض التالیة : عطش ، فم و لسان –سعال ،انخفاض ضغط الدم ، دوار ، جفاف نادرا :
، أو الفشلألام عضلیة ،تعب ، الشعور بالوخز –جافین ، قلة التبول ، بول قاتم اللون ، بشرة جافة 

تشوش الرؤیة و طنین الأذن 

مفصلیة ألامإسھالار والشعور بالد:نادرا جدا

حالات غیر محددة الشیوع :

ھام لكمیة البول ضالتنفس، انخفاصعوبة 

نقص الصودیوم في الدم مصحوبة أحیانا بغثیان ، تعب تشوش للذھن ، إغماء و تشنجات ،نقص 
مصحوبة أحیانا بضعف عضلي ،تشنجات عضلیة و احتلال بنص القلب –البوتاسیوم 

مع أعراض مثل الحمى ، عدوى –نسبة ضعیفة للكریات الدمویة البیضاء في الدم -
–جلدیة ، ألم الحلق أو قلاع في الفم ناجمة عن حالات عدوى التعب 

اصفرار إلىمما یمكن أن یؤدي في حالات حادة –في الدم نسبة البیلیروبینارتفاع -
وظیفة إلىیمكن ان تشیر -ارتفاع نسبة الیوریا و الكریاتینین في الدم–البشرة و العین 

یمكن في حالات حادة أن –ارتفاع نسبة حمض الیوریا في الدم –كلویة غیر عادیة 
، الإغماء .- أزمة النقرش إلىیؤدي 

الطبیب أو الصیدلي عن أي أثر غیر مرغوب أو مزعج غیر مذكور في ھذه النشرةأعلموا
:الحفظ 14.

بعیدا عن الرطوبة.درجة مئویة25في درجة حرارة لا تتجاوز ةالأصلیالعلبة الخارجیةیحفظ في 
.الأطفاللا یترك في متناول 

لا یجب استعمال ھذا الدواء بعد انتھاء مدة صلاحیتھ.
1قائمة 

CO-VALASTAN  80/12,5 mg :11/06 E 158/447 تحت الرقم :مسجل دواء 

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

Valsartan, Hydrochlorothiazide
Comprimés 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
Chaque comprimé pelliculé contient:
COVALASTAN 80/12,5mg :
Valsartan................................................................................................80 mg
Hydrochlorothiazide…………………………………………………..12,5mg
COVALASTAN 160/25mg:
Valsartan...............................................................................................160 mg
Hydrochlorothiazide…………………………………………………..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 ): q.s.p un comprimé.
COVALASTAN 160/12,5mg:
Valsartan...............................................................................................160 mg
Hydrochlorothiazide…………………………………………………..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): q.s. un comprimé.
Excipients à effet notoire : rouge ponceau (E124)
3- CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE
Antihypertenseur (combinaison d'un antagoniste des récepteurs de l'angiotensine II (valsartan) et
d'un diurétique (hydrochlorothiazide)).
4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES
COVALASTAN ® est indiqué dans le traitement de l'hypertension artérielle essentielle, lorsque
la pression artérielle est insuffisamment contrôlée par le valsartan seul ou l'hydrochlorothiazide
seul.
5- POSOLOGIE
Voie orale
La dose habituelle de COVALASTAN est un comprimé par jour.
Vous ne devez pas modifier la dose ou arrêter de prendre les comprimés sans l'avis de votre
médecin.
Ce médicament doit être pris à la même 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 être administré en cas de :
- Hypersensibilité aux principes actifs, à l'un des excipients ou à une autre substance dérivée des

sulfamides,
- Pendant le deuxième et troisième trimestre de la grossesse (il est également préférable d'éviter

de prendre COVALASTAN en début de grossesse),
- Maladie du foie sévère,
- Maladie rénale sévère,
- Difficultés pour uriner;
- Dialyse (rein artificiel);
- Taux sanguin de potassium ou de sodium inférieur à la normale ou taux sanguin de calcium

supérieur à la normale malgré un traitement;
- Crises de goutte.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
7- PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE SPECIALES
Un avis médical est nécessaire en cas de :
- 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 l'héparine.

- Taux sanguin de potassium faible;
- Diarrhées ou vomissements sévères; prise de fortes doses de diurétiques;
- Maladie cardiaque sévère; sténose (rétrécissement) des artères du rein;
- Transplantation rénale récente; hyperaldostéronisme; maladie du foie ou des reins;
- Fièvre, éruption cutanée et des douleurs articulaires, qui peuvent être des signes de lupus

érythémateux disséminé,
- Diabète 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 à l'angiotensine II) ou en cas d’allergie ou d’asthme.
Ce médicament peut augmenter la sensibilité de la peau au soleil.
L'utilisation de COVALASTAN chez l'enfant et l'adolescent (de moins de 18 ans) est
déconseillée.

Ce médicament contient un colorant azoïque(E124) et peut
provoquer des allergies.
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, à la digoxine, aux suppléments potassiques, aux
substituts de sel contenant du potassium, aux médicaments épargneurs de potassium, à
l'héparine; aux corticoïdes, à certains laxatifs; aux diurétiques, à l’allopurinol, à la vitamine D
thérapeutique et aux suppléments de calcium,aux antidiabétiques oraux ou insulines,aux bêta-
bloquants ou à la méthyldopa, à la noradrénaline ou l'adrénaline; au diazoxide, au
méthotrexate ou le cyclophosphamide;aux antalgiques, aux antiarthritiques, à la tubocurarine
(myorelaxants), à l’atropine ou au bipéridène (anti-cholinergiques), à la cholestyramine et
colestipol, à la ciclosporine, aux tétracyclines, aux certains anesthésiques et sédatifs, à la
carbamazépine.à 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 1er trimestre de la
grossesse.
Si vous êtes enceinte ou prévoyez une grossesse, prévenez votre médecin avant de prendre
COVALASTAN®.

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

Si vous découvrez que vous êtes 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 prématuré.
D’UNE FAÇON 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
DES MACHINES
Comme avec beaucoup d’autres antihypertenseurs, COVALASTAN peut, dans de rares cas,
entraîner des sensations vertigineuses et affecter la capacité à se concentrer
11- SYMPTOMES ET INSTRUCTIONS EN CAS DE SURDOSAGE
Si après avoir pris plus de COVALASTAN que vous n’auriez dû, vous avez des sensations
vertigineuses sévères et/ou des évanouissements, allongez-vous et consultez immédiatement
votre médecin. Si vous avez accidentellement pris trop de comprimés, consultez votre
médecin, votre pharmacien ou, l'hôpital.
12-INSTRUCTIONS EN CAS D’OMISSION D’UNE OU PLUSIEURS DOSES
Si vous avez oublié de prendre une dose, prenez-la dès 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- EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tout médicament, COVALASTAN® comprimé pelliculé est susceptible d’avoir des
effets indésirables,
Vous devez immédiatement consulter votre médecin en cas de symptômes d'angioedème, tels
que: gonflement du visage, de la langue ou du pharynx, difficultés à avaler, urticaire et
difficultés à respirer.
Autres effets indésirables peu courants :
Peu fréquent: toux, hypotension, étourdissements, déshydratation (avec les symptômes
suivants: soif, bouche et langue sèches, uriner peu fréquemment, urines sombres, peau sèche),
douleurs musculaires, fatigue, sensations de picotements ou d'engourdissement, vision trouble,
bruits dans les oreilles.
Très 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 symptômes tels que fièvre, infections
cutanées, mal de gorge ou aphtes dans la bouche dus à des infections, faiblesse),

- Augmentation du taux de bilirubine dans le sang (ce qui peut, dans des cas sévères,
entraîner 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 sévères, provoquer des crises de
goutte), Syncope (évanouissement).
SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON
SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
14- CONSERVATION :
A conserver dans l’emballage externe d’origine à une température ne dépassant pas 25°C,
à l’abri de l’humidité.
Tenir hors de la portée des enfants.
Ne pas utiliser après la date de péremption figurant sur la boite.

Liste I
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 :

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