VALASTAN ®

Valsartan
Comprimés pelliculés 80 mg et 160 mg

1- FORME ET PRESENTATION
Valastan® 80 mg : Boites de 28 et 98 comprimés pelliculés.
Valastan® 160 mg : Boites de 28 et 98 comprimés pelliculés.

2- COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Chague comprimé pelliculé contient:

Valastan® 80 mg :

VA= 0 - o TSROSO 80 mg
Valastan® 160 mg

VA= 2 g - o TSRS 160 mg
Excipients :

Cellulose microcristalline, povidone, crospovidone, stéarate de magnésium,
Opadry (hypromellose, talc, oxyde de fer jaune, oxyde de fer rouge, dioxyde de
titane, polydextrose, maltodextrine, huile de coconut fractionnée, laque
aluminique de jaune quinoléine) . g sp un comprimé pelliculé.

3- CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

Antagoniste des récepteurs de I’angiotensine I1.

4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES

VALASTAN ® appartient & la famille des antagonistes de Iangiotensine 11, il
est prescrit pour diminuer la tension artérielle ou juste aprés un infarctus du
myocarde (dans les 12 heures a 10 jours), en cas d’intolérance aux inhibiteurs
de I’enzyme de conversion (IEC) chez des patients cliniquement stables.

5- CONTRE-INDICATIONS

- En cas d’allergie a I’'un des constituants ou d’insuffisance hépatique sévére,
cirrhose biliaire et cholestase quand il existe un trouble neurologique associé ;

- A partir du 2°™ trimestre de la grossesse ;

- Aprés un infarctus du myocarde en cas de :

- créatininémie >221 umol/I

- pression artérielle systolique <100 mm de Hg

Sauf avis contraire de votre médecin, ce médicament est généralement
déconseillé dans | es cas suivants :

- En cas de prise de lithium (médicament du systéme nerveux)

- En association avec certains diurétiques d’épargne potassique
(spironolactone,éplérénone, amiloride, triamtéréne), et des sel's de potassium

- En cas de rétrécissement des artéres du rein

- Au cours de I’allaitement

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

6- PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISESEN GARDE SPECIALES
VALASTANP® n’a jamais fait I’objet d’études chez I’adolescent.

Mises en garde spéciales:

Informez votre médecin ou votre pharmacien des dlergies ains que des
mal adies que vous avez eues ainsi que des traitements en cours, en particulier :

- hypotension artérielle

- défaillance des fonctions cardiague, hépatique, ou rénale (hémodiayse
notamment)

- vomissements ou diarrhées

- prise de fortes doses de diurétiques

Lors de votre traitement, votre médecin sera amené a vous prescrire des
contréles périodiques des taux de potassium, de sodium, de créatinine et d’urée
dans votre sang.

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

7- 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 VALASTAN®:

VALASTAN® est contre-indiqué durant les 2& et 3& trimestre de grossesse.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez
rapidement votre médecin afin qu’il adapte votre traitement.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre
tout médicament.
Allaitement : I’allaitement
VALASTAN®.

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
DE PRENDRE UN MEDICAMENT.

est contre-indiqué en cas de traitement par

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

Une prudence particuliére devra étre observée chez les conducteurs de
véhicules et les utilisateurs de machines, en raison du risque de
sensations de vertiges.

9- 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, aux diurétiques
épargneurs de potassium, au sel de potassium et aux AINS.

10- POSOLOGIE

Voieorae

La dose habituelle est de 80mg par jour, mais la posologie peut étre
augmentée a 160 mg par jour. Quelle que soit la dose prescrite,
VALASTAN® doit étre pris le matin toujours au méme moment par
rapport au repas, c'est-a-dire toujours avant ou toujours pendant le petit-
déeuner.

Pour que VALASTAN® soit pleinement efficace, suivez attentivement
I’ordonnance de votre médecin et respectez la dose prescrite sans
I’augmenter ni la diminuer.

11- SYMPTOMESET INSTRUCTIONS EN CAS DE SURDOSAGE

L’évenement le plus probable en cas de surdosage est I’hypotension

pouvant conduire aun malai se voire méme a une perte de connaissance.

Prévenez votre médecin aussi vite que possible si vous avez dépasse la

dose prescrite ou consultez immédiatement votre pharmacien.

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

PLUSIEURS DOSES

Si vous oubliez de prendre VALASTAN® une fois, n"augmentez pas la

dose suivante, mais continuez normal ement votre traitement.

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous

avez oublié de prendre.

13- EFFETSINDESIRABLESEVENTUELS

Comme tout médicament, VALASTAN® comprimé pelliculé est

susceptible d’avoir des effets indésirables. :

- maux de téte, vertiges,

- neutropénie (diminution de certains globules blancs dans le sang) ;

- infections virales;

- hypotension orthostatique (chute de tension au moment du passage de

la position couchée ala position debout) ;

- modification de certaines constantes biologiques: augmentation

modérée de I'urée et de la créatinine sanguine, réversible a I’arrét du

traitement, augmentation du taux de potassium sanguin ;

- dtération de lafonction rénae.

Autres effetsindésirables peu courants:

- cedemes (gonflements) , inflammation des vaisseaux, fatigue, insomnie,

éruption cutanée, baisse de la libido, baisse du taux d’hémoglobine et du

pourcentage de globules rouges dans | e sang.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET

NON SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PASMENTIONNE DANS CETTE

NOTICE.

14- COMMENT CONSERVER VALASTAN®

A conserver dans I’emballage extérieur d’origine & une température ne

dépassant pas +25°C, a I’abri de I’humidité.

Tenir hors de la portée des enfants.

Ne pas utiliser apres la date de péremption figurant sur la boite.

Listel

M édicament autorisé n® : Valastan 160 mg : 09/06 E 166/447
Valastan 80 mg : 11/06 E 147/447
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