RECOMMANDATIONS IMPORTANTES A LIRE POUR
ACTIVER LES REMBOURSEMENTS ET EVITER LES REJETS

Conditions générales :
. Le cadre réservé a 'adhérent doit étre diment renseigné.
= Le cadre réserveé au médecin doit tre r‘enbe.igne' par le praticien lur-méme notamment la nature de la maladie
= La validité de la feuille de soins est limitée 8 3 mois & compter de la premiére consultation
= L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation meédicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi
que pour tous les actes effectués en série.
= Encas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de |'accident est a joindre & la feuille de
soins
Pharmacie :
= Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
L] Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
Radiologie et Biologie :
=  La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu [sous pli confidentiel] doivent étre
jointes a l'ordonnance médicale pour toute demande de remboursement.
=  Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle
Optique :
= L'ordonnance du médecin prescripteur et la facture de I'opticien sont & joindre & la feuille de soins
Reéeducation :
= L'entente préalable renseignée par le meédecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
rééducations
" Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
Dentaire :
» En cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
obligatoire avant le début de traitement.
u La facture doit &tre jointe a la feuille de soins pour toute demande de remboursement.
= La radic-aprés soins est obligatoire en cas de prothéses ou de traitement canalaires
Maladie et Affection Longue Durée ALD et ALC :
= La déclaration de maladie chronigue doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les B

molis

Adresses Mails utiles

O Réclamation : contact@mupras.com
O  Prise en charge : pec@mupras.com
o

La MUPRAS garantit le respect de la loi n° 09-08 relative & la protection des personnes physiques & I'égard du traitement des données
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PPV : IX®LP 1,5 MG

INDAPAMIDE

LOT :

(DCl)Ind  PER :

2. COMPOSITION DU MEDICAMENT B
Fgmpos_léion qualitative et quantitative en substance (s) active (s) par unité de prise
Composition gualitative en excipients e
Excipients : Lactose monohydrate, povidone K30, HPMC K30M, HPMC K4M, silice colloidale, stéarate de
magnesium, hydroxypropyl meth [cellulose, macrogol 400 et dioxyde de titane.

Excuﬂ\anls 4 effet notoire : Lacfose.

3. CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE OU LE TYPE D'ACTIVITE

Diurétique du segment cortical de dilution (C : systeme cardiovasculaire).

4. INDICATIONS THERAPEUTIQUES

HyBertensmn artérielle essentielle.

5. POSOLOGIE

- Mode et voies d'administration ;

Voie orale. i .
Le comprimé doit étre avalé entier avec de I'eau et ne doit pas étre croqué.
- Durée du traitement et Fréquence d'administration ;
BRI P 24 heures e S SR ME R STRIGTEMENT A LORDONNANCE DE Vi

3 OTRE ME|

& CONTRE — INDICATIONS HE;
DANS QUELGS%CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
-Hypersensibllité a lindapamide, aux autres sulfamides ou & I'un des excipients.
-Insuffisance rénale severe. . L
AEncé hla_éop_athie hépatique ou insuffisance hépatique sévere.
E aliemie.
EI\Y%OAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
7. EFFETS INDESIRABLES
EEQEE_};EAMENT PEUT CHEZ CERTAINES PERSONNES ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS

- Vertige, céphalées, syncope .

- Anémie, thrombocytopénie, leucopénie

- Arythmie, hypotension

- Vomissement, constipation, bouche séche

- Insuffisance e ) a . .

- Possibilité de survenue d'encéphalopathie hépatique en cas d'insuffisance hépatique
- Eruptions maculopapuleuses, purpura

- Hypercalcémie
-El_geation de la glycémie et de I'uricémie au cours du traitement, I'emploi de ces diurétiques sera
&R S eSS T B e AR IR AR NN MionTioNNES DANS
VEUILLEZ EN INFORMER VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN. SEVTENOTICE,
E' MISEds‘ %gr?t: hRE Etis PECIIAI.f srétiques ap té thiazidi t ind

n cas d'atteil atique, les diu parentés aux thiazidiques peuvent indui o
thie hépatique, aqﬁculﬂerpment en cas de deséquilibre éleclro!yt?que. F,Dans ce casie\!']a?ﬁn?gig?r%rt‘igﬁpc?u
o'::'h#r?tnques l'?lﬁtéé e immédiatement interrompue.

otosensibilite :

Des cas de photosensibilité ont &té rapportés avec les diurétiques thiazidiques_et i
réaction de pﬁnmsensibiliié apparait pendant le traitement, il est Fgcomrnandé g'arréter Fepf?gi?%’,‘ﬁiii_%i 523
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Veuillez lire attentive

- Gardez cette natice, \

- §i vous avez toute auh

- Ce médicament vous a &,
étre nocif.

votre pharmacien.

) .

- Si 'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirabie non mewionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou &

0 mg, 10 mg/320 mg

-

.
#in ou & votre pharmacien.*
7 4 en cas de symptdmes identiques, cela pourrait lui

.

1. Qu'est-ce que Lotevan, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre Lotevan,
comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Lotevan, comprimé pelliculé?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

5. Comment conserver Lotevan, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE LOTEVAN, COMPRIME PELLICULE ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE?

Lotevan contient de I'amlodipine, un principe actif de la classe des
antagonistes du calcium, et du valsartan, qui fait partie de la classe dite des
antagonistes des récepteurs de I'angiotensine Il. Ces deux principes actifs ont
pour effet de contrdler une tension artérielle élevée (hypertension artérielle).
L'amiodipine blogue les canaux calcium des vaisseaux sanguins. Le valsartan
agit en bloquant spécifiquement les sites de liaison endogénes (appelés
récepleurs de I'angiotensine Il), Il en résulte une relaxation des vaisseaux
sanguins, ce qui fait baisser la tension artérielle.

Traitement de I'hypertension artérielle essentielle.

Lotevan est indiqué chez les patients adultes dont la pression artérielle n'est
pas suffisamment contrdlée sous amiodipine ou valsartan en monothérapie.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE LOTEVAN, COMPRIME PELLICULE?

Une hypertension prolongée peut, par exemple, endommager les vaisseaux
sanguins du cerveau, du coeur et des reins el finir par provoquer un accident
vasculaire cérébral (attaque), un infarctus du myocarde ou une défaillance
rénale. En réduisant votre tension artérielle & une valeur normale, on diminue
le risque de développer ces maladies.

Contre-indications:

Ne prenez jamais Lotevan

- si vous étes allergique a 'amilodipine ou & tout autre inhibiteur calcique. Ceci
peut entrainer des démangeaisons, uné rougeur de la peau ou des
difficultés & respirer.

- Si vous &tes allergique au valsartan ou & 'un des autres composants
contenus dans ce médicament.

- Si vous pensez que vous étes peut-étre allergique, parlez-en & votre
médecin avant de prendre Lotevan.

- Si vous avez de graves problémes hépatiques ou des problémes biliaires tels
que cirrhose biliaire ou cholestase.

- Si vous étes enceinte de plus de 3 mois. (Il est également préférabie d'éviter
Lotevan en début de grossessa, voir rubrique Grossesse)

- Si vous présentez une baisse sévére de la pression artérielle (hypotension)

- Si vous présentez un rétrécissement de la valve aortique (sténose aortique)
ou un choc cardiogénique (une affection dans laguelle votre coeur est
incapable d'apporter suffisamment de sang & I'organisme).

- §i vous souffrez d'une insuffisance cardiaque aprés une crise cardiaque

- Si vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous éles traité(e)
par un médicament contenant de l'aliskiren pour diminuer la pression
artérielle.

Si vous étes dans l'une des situations ci-dessus, ne prenez pas Lotevan et

pariez-en & votre médecin.

Précautions d'emplol; mises en garde spéciales

Adressez-vous & votre médecin avant de prendre Lotevan

- sl vous étes malade (vomissements ou diarrhée)

- 8i vous avez des problémes hépatiques ou rénaux

- si vous avez eu une greffe de rein ou si vous dtes informés gue vous avez un
rétrécissement des artéres rénales

- sl voys ~> une affection touchant les glandes rénales qul s'appelle

I'on appelie

U=nspiration, démangeaisons cutanées, changement de coloration de

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.
Certains effets indésirables peuvent étre graves el demandent une attention
médicale immédiate: Quelques patients ont présenté les effets indésirables
graves suivants (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000)
Si vous présentez I'un de ces effets, prévenez immédiatement votre médecin:
Réaction allergique avec des symptdmes tels que éruption, démangeaisons,
gonflement du visage ou des lévres ou de la langue, difficulté a respirer,
tension artérielle basse (impression de s'évanouir, sensation de téte vide).
Autres effets indési d’amiodipine/valsartan:
Fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10):
grippe; nez bouché, mal de gorge el géne pour avaler; maux de téte;
gonfiement des bras, des mains, des jambes, des chevilles ou des pieds;
fatigue; asthénie (faiblesse); rougeur et sensation de chaleur du visage
et/ou du cou.
Peu fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100):
sensations vertigineuses; nausées et douleur abdominale; sécheresse de la
bouche; somnolence, picotements ou engourdissement des mains ou des
pleds; vertige; accélération des battements du coeur, y compris palpitations;
sensations vertigineuses au passage en position debout; toux: diarrhée;
constipation; éruption cutanée, rougeur de la peau; gonflement des
articulations, mal de dos; douleurs articulaires.
Rare (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000):
sensation d'anxiété; bourdonnements dans les oreilles (acouphénes);
évanouissement; envies d'uriner plus fréquentes que la normale ou impression
de plus grande urgence & uriner; impossibilité d'avoir ou de maintenir une
érection; sensation de lourdeur; tension artérielle basse avec des symptémes
tels que sensations vertigineuses, sensation de téte vide; transpiration
excessive; éruption cutanée sur tout le corps; démangeaisons; spasmes
musculaires.

Si vous présentez un de ces effets sous une forme sévare, veuillez-en

informer votre médecin.

Effets indésirables rapportés avec I'amiodipine seule ou le valsartan seul et qui

sont soit nonobservés avec amiodipine/valsartan soit observés plus

fréquemment qu'avec amiodipine/vaisartan

Amilodipine

Consultez votre médecin immédiatement si vous présentez I'un des effets

indésirables suivants, sévéres et trés rares aprés la prise de ce médicament
Respiration sifflante soudaine, douleur thoracique, essoutflement ou
difficultés respiratoires.

- Gonflement des paupiéres, du visage ou des lévres

- Gonflement de la langue et de la gorge entrainant de grandes difficultés
respiratoires.

- Réactions cutanées sévéres, notamment éruption cutanée intense, urticaire,
rougeur de la peau sur I'ensemble du corps, démangeaisons sévéres,
apparition de vésicules, desquamation et gonflement de la peau,
inflammation des muqueuses (syndrome de Stevens-Johnson) ou autres
réactions allergiques.

- Crise cardiaque, battements cardiaques anormaux

- Inflammation du pancréas pouvant entrainer une douleur abdominale st
dorsale sévére accompagnée d'un trés grand malaise

Les effets Indésirables suivants ont été observés. Si I'un de ces effets devient

génant ou sl dure plus d'une semaine, vous devez contacter votre médecin.

Fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10): Sensations

vertigineuses, somnolence; palpitations (conscience de vos battements

cardiaques); bouffées vasomotrices, gonflement des chevilles (cedéme);
douleur abdominale, mal au cceur (nausées). Peu fréquent (pouvant affecter

Jusqu'a 1 personne sur 100): Changement de I'humeur, anxiété, dépression,

insomnie, trembiements, anomalies du golt, évanouissements, perte de la

sensation de douleur; troubles visuels, baisse de la vision, tintements dans les
oreilles; diminution de la pression artérielle; élemuements et écoulement nasal
provoqués par une inflammation de la muqueuse du nez (rhinite); indigestion,
vomissements (nausées); chute des cheveux, augmentation de la
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1. Qu'est-ce que Lotevan, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé?

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre Lotevan,
comprimé pelliculé?

3. Comment prendre Lotevan, comprimé pelliculé?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

5. Comment conserver Lotevan, comprimé pelliculé?

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE LOTEVAN, COMPRIME PELLICULE ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE?

Lotevan contient de I'amlodipine, un principe actif de la classe des
antagonistes du calcium, et du valsartan, qui fait partie de la classe dite des
antagonistes des récepteurs de I'angiotensine Il. Ces deux principes actifs ont
pour effet de contrdler une tension artérielle élevée (hypertension artérielle).
L'amiodipine blogue les canaux calcium des vaisseaux sanguins. Le valsartan
agit en bloquant spécifiquement les sites de liaison endogénes (appelés
récepleurs de I'angiotensine Il), Il en résulte une relaxation des vaisseaux
sanguins, ce qui fait baisser la tension artérielle.

Traitement de I'hypertension artérielle essentielle.

Lotevan est indiqué chez les patients adultes dont la pression artérielle n'est
pas suffisamment contrdlée sous amiodipine ou valsartan en monothérapie.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE
PRENDRE LOTEVAN, COMPRIME PELLICULE?

Une hypertension prolongée peut, par exemple, endommager les vaisseaux
sanguins du cerveau, du coeur et des reins el finir par provoquer un accident
vasculaire cérébral (attaque), un infarctus du myocarde ou une défaillance
rénale. En réduisant votre tension artérielle & une valeur normale, on diminue
le risque de développer ces maladies.

Contre-indications:

Ne prenez jamais Lotevan

- si vous étes allergique a 'amilodipine ou & tout autre inhibiteur calcique. Ceci
peut entrainer des démangeaisons, uné rougeur de la peau ou des
difficultés & respirer.

- Si vous &tes allergique au valsartan ou & 'un des autres composants
contenus dans ce médicament.

- Si vous pensez que vous étes peut-étre allergique, parlez-en & votre
médecin avant de prendre Lotevan.

- Si vous avez de graves problémes hépatiques ou des problémes biliaires tels
que cirrhose biliaire ou cholestase.

- Si vous étes enceinte de plus de 3 mois. (Il est également préférabie d'éviter
Lotevan en début de grossessa, voir rubrique Grossesse)

- Si vous présentez une baisse sévére de la pression artérielle (hypotension)

- Si vous présentez un rétrécissement de la valve aortique (sténose aortique)
ou un choc cardiogénique (une affection dans laguelle votre coeur est
incapable d'apporter suffisamment de sang & I'organisme).

- §i vous souffrez d'une insuffisance cardiaque aprés une crise cardiaque

- Si vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous éles traité(e)
par un médicament contenant de l'aliskiren pour diminuer la pression
artérielle.

Si vous étes dans l'une des situations ci-dessus, ne prenez pas Lotevan et

pariez-en & votre médecin.

Précautions d'emplol; mises en garde spéciales

Adressez-vous & votre médecin avant de prendre Lotevan

- sl vous étes malade (vomissements ou diarrhée)

- 8i vous avez des problémes hépatiques ou rénaux

- si vous avez eu une greffe de rein ou si vous dtes informés gue vous avez un
rétrécissement des artéres rénales

- sl voys ~> une affection touchant les glandes rénales qul s'appelle

I'on appelie

U=nspiration, démangeaisons cutanées, changement de coloration de

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.
Certains effets indésirables peuvent étre graves el demandent une attention
médicale immédiate: Quelques patients ont présenté les effets indésirables
graves suivants (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000)
Si vous présentez I'un de ces effets, prévenez immédiatement votre médecin:
Réaction allergique avec des symptdmes tels que éruption, démangeaisons,
gonflement du visage ou des lévres ou de la langue, difficulté a respirer,
tension artérielle basse (impression de s'évanouir, sensation de téte vide).
Autres effets indési d’amiodipine/valsartan:
Fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10):
grippe; nez bouché, mal de gorge el géne pour avaler; maux de téte;
gonfiement des bras, des mains, des jambes, des chevilles ou des pieds;
fatigue; asthénie (faiblesse); rougeur et sensation de chaleur du visage
et/ou du cou.
Peu fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100):
sensations vertigineuses; nausées et douleur abdominale; sécheresse de la
bouche; somnolence, picotements ou engourdissement des mains ou des
pleds; vertige; accélération des battements du coeur, y compris palpitations;
sensations vertigineuses au passage en position debout; toux: diarrhée;
constipation; éruption cutanée, rougeur de la peau; gonflement des
articulations, mal de dos; douleurs articulaires.
Rare (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000):
sensation d'anxiété; bourdonnements dans les oreilles (acouphénes);
évanouissement; envies d'uriner plus fréquentes que la normale ou impression
de plus grande urgence & uriner; impossibilité d'avoir ou de maintenir une
érection; sensation de lourdeur; tension artérielle basse avec des symptémes
tels que sensations vertigineuses, sensation de téte vide; transpiration
excessive; éruption cutanée sur tout le corps; démangeaisons; spasmes
musculaires.

Si vous présentez un de ces effets sous une forme sévare, veuillez-en

informer votre médecin.

Effets indésirables rapportés avec I'amiodipine seule ou le valsartan seul et qui

sont soit nonobservés avec amiodipine/valsartan soit observés plus

fréquemment qu'avec amiodipine/vaisartan

Amilodipine

Consultez votre médecin immédiatement si vous présentez I'un des effets

indésirables suivants, sévéres et trés rares aprés la prise de ce médicament
Respiration sifflante soudaine, douleur thoracique, essoutflement ou
difficultés respiratoires.

- Gonflement des paupiéres, du visage ou des lévres

- Gonflement de la langue et de la gorge entrainant de grandes difficultés
respiratoires.

- Réactions cutanées sévéres, notamment éruption cutanée intense, urticaire,
rougeur de la peau sur I'ensemble du corps, démangeaisons sévéres,
apparition de vésicules, desquamation et gonflement de la peau,
inflammation des muqueuses (syndrome de Stevens-Johnson) ou autres
réactions allergiques.

- Crise cardiaque, battements cardiaques anormaux

- Inflammation du pancréas pouvant entrainer une douleur abdominale st
dorsale sévére accompagnée d'un trés grand malaise

Les effets Indésirables suivants ont été observés. Si I'un de ces effets devient

génant ou sl dure plus d'une semaine, vous devez contacter votre médecin.

Fréquent (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10): Sensations

vertigineuses, somnolence; palpitations (conscience de vos battements

cardiaques); bouffées vasomotrices, gonflement des chevilles (cedéme);
douleur abdominale, mal au cceur (nausées). Peu fréquent (pouvant affecter

Jusqu'a 1 personne sur 100): Changement de I'humeur, anxiété, dépression,

insomnie, trembiements, anomalies du golt, évanouissements, perte de la

sensation de douleur; troubles visuels, baisse de la vision, tintements dans les
oreilles; diminution de la pression artérielle; élemuements et écoulement nasal
provoqués par une inflammation de la muqueuse du nez (rhinite); indigestion,
vomissements (nausées); chute des cheveux, augmentation de la
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