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BEKTAL®

L osartan
Comprimés pelliculés sécables 50 mg
Comprimés pelliculés 100 mg

1-FORME ET PRESENTATION

BEKTAL 50 mg : Comprimés pelliculés sécables. Boite de 28 comprimés.
BEKTAL 100 mg: Com

primés pelliculés. Boite de 28 comprimés.

2-COMPOSITION
BEKTAL 50mg:

Chaqgue comprimé pelliculé sécable contient :
Losartan potassique...

BEKTAL 100mg:

Chaque comprimé pelliculé contient :
Losartan potassique............c....ereeennnnn. cieereers.....100 Mg,

Excipients:

Cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, PV P K30, lactose monohydraté, stéarate de magnésium ,
Opadry blanc ( PEG ,Talc,PVA,dioxide detitane) : g.s.p un comprimé pelliculé.

Excipient a effet notoire : Lactose.

3-CLASSE THERAPEUTIQUE
Antihypertenseur : antagoniste des récepteurs de I'angiotensine I1 .

4-INDICATIONS THERAPEUTIQUES

BEKTAL® est indiqué dans le traitement de I'nypertension artérielle essentielle.

11 est également indiqué dans le traitement de I’atteinte rénale chez I’hypertendu diabétique de type 2 avec
présence de protéines dans les urines, en complément d’autres traitements pouvant étre nécessaires au
contrdle de la pression artérielle.ainsi que pour le traitement de I’insuffisance cardiaque chronique lorsque le
traitement par les IEC est inadapté.

5-POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

Voieorde

Réservé a I’adulte et I’enfant et I’'adolescent 4gé de 6 a18 ans.

Hypertension artérielle:

La posologie habituelle de BEKTAL chez la plupart des patients est d’un comprimé dosé & 50mg . une fois
par jour pour contréler la pression artérielle pendant 24 heures.

Chez certains malades, I’augmentation de la dose & 100 mg une fois par jour (un comprimé par jour) peut
permettre d’augmenter I’efficacité du traitement.

Une dose plus faible est utilisée pour débuter le traitement chez les patients ayant une maladie du foie ou
recevant déja un traitement diurétique.

Diabéte de type 2 avec présence de protéines dans lesurines :

La dose habituelle de BEKTAL chez la plupart des patients est d’un comprimé dosé a 50mg en une seule
prise.

Ladose peut ére augmentée a 100 mg une fois par jour.

Insiffisance cardiaque :

La posologie habituelle est de 12.5 mg une fois par jour .la posologie sera généralement augmentée chaque
semaine ( asavoir 12.5 mg par jour ,25 mg par jour ,50 mg par jour ) jusqu’a la dose d’entretien habituelle
de 50 mg une fois par jour,si elle est tolérée par le patient .

Si vous avez I’impression que I’effet de BEKTAL est trop fort ou trop faible, informer votre médecin ou
votre pharmacien.

BEKTAL peut ére pris ajeun ou en dehors des repas

11 est important de continuer a prendre BEKTAL aussi longtemps que votre médecin vous le prescrit, cela
permettra un controle régulier de votre pression sanguine.

RESPECTEZ TOUJOURS LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE MEDECIN.

6-CONTRE-INDICATIONS

- Hypersensibilité al'un des constituants du médicament,

- A partir du 2°™ trimestre de |la grossesse.

- Insuffisance hépatique sévere

Ce médicament est généralement déconseillé, sauf avis contraire de votre médecin, en cas de d’anomalie des
artéresrénales et au cours de I’allaitement

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

7- MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou susceptible de devenir) enceinte. BEKTAL est
déconseillé en début de grossesse et ne doit pas étre pris si vous étes enceinte de plus de 3 mois car cela
pourrait nuire gravement a votre enfant en cas d'utilisation & partir de ce stade de la grossesse.

11 est important d’avertir votre médecin ou votre pharmacien des allergies ainsi que des maladies que vous
avez ou que vous avez eues, en particulier :

- Maladie desreins : insuffisance rénale, hémodialyse, atteinte des artéresrénales ;

Maladies du cceur : cardiopathies ischémiques, insuffisance cardiaque congestive ;

Diabete ;

Maladie du foie ;

- Troubles de la circulation sanguine au niveau du cerveau ;

Hyperkaliémie

- Hyperaldérostéronisme primaire

Informez également votre médecin si vous avez présenté récemment des vomissements ou des diarrhées
importantes ou si vous avez pris des médicaments tels que des diurétiques.

Lors de votre traitement, votre médecin peut vous prescrire des controles périodiques des taux de potassium,
de sodium, de créatinine et d’urée dans votre sang.

En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas de galactosémie, de
syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladies métaboliques
rares).

Votre traitement doit étre pris régulierement comme vous Ia prescrit votre médecin.

Deplus, il est désormais reconnu que certains facteurs peuvent jouer un role néfaste sur la pression artérielle
et participer ainsi a I’aggravation de I’hypertension, principalement le tabac, I’excés de poids, le diabete, un
taux élevé de cholestérol, et de triglycérides dans le sang, la consommation excessive de sel, de réglisse.

Si votre médecin a décidé de réduire I’un de ces facteurs, vous devez rigoureusement suivre ses conseils et
considérer cela comme un complément de votre traitement.
L’utilisation de ce médicament est déconseillée chez I’enfant en I’absence de données.

EN CAS DE DOUTE, NE PASHESITER 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 aux diurétiques hyperkaliémiants, au sel de
potassium, et au lithium.(

9-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

11 est préférable de ne pas utiliser ce médicament au cours du premier trimestre de la grossesse. Si vous étes
enceinte ou envisagez une grossesse, prévenez votre médecin avant de prendre le losartan.

Losartan est contre indiqué durant le 2°™ et le 3™ trimestre de la grossesse.

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

Allaitement :
L"allaitement est déconseillé en cas de traitement par ce médicament.

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
DEPRENDRE UN MEDICAMENT.

10- EFFETSINDESIRABLES

Les effets indésirables suivants ont éé observés:

- Hypotension orthostatiques dose-dépendants (baisse de la tension artérielle au moment du passage de la
position couchée & la position debout) ;

- Etourdissements, vertiges, somnolence ,céphalées, trouble sommeil

- Diarrhées, vomissements, atteintes hépatiques (observées rarement), douleurs musculaires et articulaires,
maux de téte, toux, démangeaisons, urticaire, prurit, éruption érythémateuse généralisée , douleurs
abdominales, constipation.

- Augmentation du potassium dans le sang chez certains patients notamment ceux avec un diabéte de type 2

avec protéines dans les urines.

- Des réactions allergiques et un angio-cedéme ont été rarement observés, dans ce cas et notamment si vous
avez déja eu précédemment un angio-cedéme avec un autre médicament, arrétez le traitement et contactez
immédiatement votre médecin.

- Modifications de certains examens biologiques : augmentation modérée de la créatinine et de I’urée sanguines

réversible a I’arrét du traitement, augmentation du taux de potassium dans le sang, baisse modérée du taux
d’acide urique dans le sang, augmentation de I’élimination dans les urine de I’acide urique, anomalie de la

fonction hépatique, anémie, et thrombocytopénie ;

- Rarement des élévations des enzymes hépatiques (transaminases) ont éé rapportées, pouvant nécessiter I’arrét

du traitement.
- Asthénie, fatigue.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE GENAN
QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

11- SURDOSAGE
En cas de surdosage, prévenez immédiatement votre médecin afin qu’il vous donne rapidement son avis.

12-OMISSION D’UNE OU PLUSIEURS DOSES :
Si vous oubliez de prendre BEKTAL, ne prenez pas un comprimé en plus mais reprenez votre traitement
normalement.

13- CONSERVATION :

A conserver a une température ne dépassant pas 25° C, dans I'emballage d'origine.
Tenir hors de la portée des enfants.

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

Listel
M édicament autorisén® :

Fabricant /Conditionneur/Exploitant :

{BEKER

LARDRATOIRES

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