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Déclaration de Maladie
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= Le cadre réservé au médecin doit &tre renseigné par le praticien lu-méme notamment la nature de la maladie:
= Lavalidité de la feuille de soins est limitée & 3 mois & compter de la premiére consultation.

s L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,

extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, prothéses auditives ou orthopédiques ainsi

que pour tous les actes effectués en série.
=  En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de I'accident est & joindre & la feuille de
s0ins.

Pharmacie :

=  Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.

= Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
Radiologie et Biologie :
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jointes a I'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
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Optique :
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Autorisation CNDP N° : A-A-215 /2019
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AMEP® 5 mg & 10 mg, Tablets
Box of 14,222 &&

Amlod
Read all of this leaflet carefully before ! COOPER PH ARMA
it contains important information for y 1 4 191
- Keep this leaflet. You may need to re LOT 2
- If you have any further questions, as - 06 - 2024
“This medicine has been prescribed f/ PER H
It may harm them, even if their signs PPV 75,20 D

-if any of the side effects get serious,
not listed in the leaflet, please tell yo

What is in this leaflet: - »

1. What AMEP® 5 & 10 mg Tablets are and what they are used for?

2. What you need to know before you take AMEP® 5 & 10 mg Tablets?
3. How to take AMEP* § & 10 mg Tablets?

4. What are the possible side effects?

5. How to store AMEP® 5 & 10 mg Tablets?

6. Further informations

1. What AMEP® § & 10 mg Tablets are and what are they used for?
MEP® contains the active substance amiodipine which belongs to a group of
medicines called calcium channel blockers
MEP® is used to treat high blood pressure (hypertension) or a certain type of chest
ain called angina, a rare form of which Is Prinzmetal's angina
n patients with high blood pressure this medicine works by relaxing blood vessels, so
hat blood passes through them more easily. In patients with angina, AMEP® works by
improving blood supply to the heart muscle which then receives more oxygen and as a
esult chest pain is prevented. This medicine does not provide immadiate relief of chest
in from angina
- What do you need to know before you take AMEP® 5 & 10 mg Tablets?
o not take AMEP® Tablet:
* If you are allergic (hypersensitive) to amiodipine or any other ingredients of this
medicine fisted in section "Composition”, or to any other calcium channel blockers
This may be itching, reddening of the skin or difficulty in breathing
« If you have severe low blood pressure (hypotension).
* If you have narrowing of the aortic heart valve (aortic stenosis) or cardiogenic shock
(a condition where your heart is unable to supply enough blood to the body)
* If you suffer from heart failure after a heart attack
ay attention with AMEP® Tablet:
alk to your doclor or pharmacis! before taking AMEP®
'ou should Inform your doctor if you have or have had any of the following conditions:
* Recent heart attack
* Heart failure
+ Severe increase in blood pressure (Hypertensive crisis)
* Liver disease
* You are elderly and your dose needs to be Increased
hildren and adolescents:
MEP* has not been studied in children under the age of 6 years, AMEP® should only
used for hypertension in children and adolescents from 6 years to 17 years of age
@ section 3). For further information, talk to your doctor,
her medicines and AMEP® Tablets:
il your doctor or pharmacist if you are taking or have recently taken any other
edicines, including medicines obtained without a prescription
IMEP® may affect or be affected by other medicines, such as:
ketoconazole, itraconazole (anti-fungal medicines),
ritonavir, indinavir, nelfinavir (so called protease inhibitors used to treat HIV),
rifampicin, erythromycin clarithromycin (antibiotics),
Hypericum perforatum (millepertuis),
verapamil, diltiazem (heart medicines),
dantrolene (infusion for severe body temperature abnormalities ),
tacrolimus, sirolimus, temsirolimus, and everolimus (medicines used lo alter the way
ur iImmune system works),
simvastatin (cholesterol lowering medicine),
cyclosporine (an iImmunosuppressant)
MEP® may lower your blood pressure even more if you are already taking other
edicines Lo treat your high blood pressure.
MEP® with food and drink:
apefruil juice and grapefruit should not be consumed by people who are taking
MEP® This is because grapefruit and grapefruit juice can lead to an increase in the
pod levels of the active ingredient amlodipine, which can cause an unpredictable
prease in the blood pressure lowering effect of AMEP®.
jegnancy and breast-feeding;
legnancy:
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2 ANGINIB
& 50 et 100mg
8 . Losartan potassium
COMPOSITION :
ANGINIB® 50| . ANGINIB
Principe actif Losartan potassium : 50 mg Losartan par|
Excipients Cellulose mi istall Phosphate dib Cellulose mi
de calcium, Silice colloidale, Croscarmellose
sodique, Talc, Stéarate de magnésium
Pelliculage : Hydroxy propyle méthyle cellulose, | Pelliculage : Opaery oisne 31F58914 -
Dioxyde de titane, Oxyde de fer rouge, Talc, (hypromellose 15CP, Lactose monohvdraté,
Tracétine, Alcool isopropylique, Chlorure de diaxyde de titane, polyéthyléne glycol 4000
méthyléne. ef citrate de sodium dihydraté).
Excipients i effet noteire - Lactose et sodium

FORME PHARMACEUTIOQUE ET PRESENTATIONS:
ANGINIB 50 mg : Comprimés pelliculés, boite de 14, 28 et 56.
ANGINIB 100 mg : Comprimés pelliculés, boite de 30,

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIOUE

Le losartan appartient & un groupe de médi appelés istes des récep del’ IL L% est une sub

produite par votre organisme qui se lie aux récepteurs de la paroi des vai sanguins i leur Cela induit une

augmentation de la pression artérielle. Le losartan empéche la liaison de I'angi 1 & ces ii la dilatation des
sanguins et une dimi de la pression artérielle. Le losartan ralentit la dégradation de la fonction rénale chez les patients ayant

une pression arérielle élevée et un diabéte de type 2.

ANGINIB* est indiqué :
® Dans le trai de I'hyp anérielle lle chez les adultes et les enfants et adolescents igés de 6 4 18 ans.
@ Dans le traitement de 'atteinte rénale chez les patients adultes diabétiques de type 2, hypertendus, avec protéinurie > 0,5 g/jour, dans
le cadre d'un traitement antihypertenscur.
o Ti de I h chez les patients adultes, lorsque le traitement par inhibiteurs de 'enzyme de
conversion (IEC) est inadapté en raison d'une intolérance (en particulier, la toux) ou d'une contre-indication. Le losartan ne doit pas
&tre utilisé en traitement de relais chez les patients atteints d'insuffisance cardiaque, stabilisés par un IEC. Les patients doivent avoir
une fraction d’¢jection ventriculaire gauche < 40% et doivent étre cliniquement stabilisés ct sous un traitement régulier pour
I"insuffisance cardiaque chronique.
 Réduction du risque d’accident vasculaire cérébral chez les patients adultes hypertendus présentant une hypertrophie ventriculaire
gauche & I"électrocardiogramme
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Mode d’administration : Administration par voie orale & jeun ou lors d"un repas.
Posologie :

La posologie initiale et d'entretien habituelle est de 50 mg une fois par jour chez la plupart des patients. L'effet antihypertenscur maximal est
atteint dans les 3 & 6 semaines suivant le début du tratement. Chez certains patients, laugmcnuhun de Ia posologie & 100 '“S une fois par

Jour llc matin) peut permettre. d'accroitre Icﬁwué m‘peuuquz Le losartan peut étre administré avec d'autres
par avee des di (hyds par

La pqwlogu mlnale lublnwl]e eal dc 50 mg unc Fun, par Jjour. En fancuon de la réponse tensionnelle, Ia dose pourra étre nugmentée i 100

mgmefmparjmu.unmmsaprukdéhudummmlLelosmanpemm dministré avec d'autres antih s (d
alpha- ou bétabl ih d'action ccmnlz par em—npl:) ainsi qu ‘avec l'insuline et d'autres
hypoglycémiants couramment utilisés (par :x:mp!c sulfamides hypogl i i dela ).

Résdu du risque d'accident vasculaire cérébral chez les paticnts hypertendus une b iculaire gauche a

La posologie initiale habituelle est de 50 mg de losartan une fois par jour. Une faible dose d'hydrochlorothiazide sera ajoutée etou la dose
de losartan sera augmentée @ 100 mg une fois par jour en fonction de la réponse tensionnelle.

Utilisation chez les patients insuffisants rénaux ct patients hémodialysés
Aucune adaptation de la posologic initiale n'est ire chez les patients atteints d'insuffisance rénale et chez les patients hémodialysés.

Une dose plus faible doit étre envisagée chez les patients ayant des antécédents d'insuffi hépatique. Il n'y a pas d'expé clinique
chez les patients atteints d'insuffisance hépatique sévére. Le losartan est donc contre-indiqué chez les patients atteints d'insuffisance
hépatique sévére.

L'effet sur la diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 4 6 semaines aprés le début du traitement ; 11 est donc important de
ne pas arréter le traitement sans 'avis de votre médecin

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

CONTRE INDICATIONS :

ANGINTB® est contre indiqué en cas de :
- Hypersensibilité au losartan ou 4 l'un des excipients,
- Insuffisance hépatique sévére,
- Grossesse de plus de 3 mois

Hypersensib

Angio-ocdéme : il convient de surveiller étroitement les patients ayant des antécédents d'ang; déme (gonfl du visage, des lévres, de
la gorge et/ou de la langue)

Hyp o libres hydroélectrol

Une hypotension symmomauqu peut sun'e'nlr, parucullercmcu( aprés la premiére dose ct aprés une augmentation de la posologie, chez les
patients qui p et/ou une déplétion sodée. due(s) 4 un traitement diurétique intensif, un régime sans sel, des

diarrhées ou des \'ommm!s Il convient de traiter ces pathologies avant I'sdmimistration du losartan oy d'instaurer le traitement & une
posologie plus faible.
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La posologie initiale habituelle est de 50 mg de losartan une fois par jour. Une faible dose d'hydrochlorothiazide sera ajoutée etou la dose
de losartan sera augmentée @ 100 mg une fois par jour en fonction de la réponse tensionnelle.

Utilisation chez les patients insuffisants rénaux ct patients hémodialysés
Aucune adaptation de la posologic initiale n'est ire chez les patients atteints d'insuffisance rénale et chez les patients hémodialysés.

Une dose plus faible doit étre envisagée chez les patients ayant des antécédents d'insuffi hépatique. Il n'y a pas d'expé clinique
chez les patients atteints d'insuffisance hépatique sévére. Le losartan est donc contre-indiqué chez les patients atteints d'insuffisance
hépatique sévére.

L'effet sur la diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 4 6 semaines aprés le début du traitement ; 11 est donc important de
ne pas arréter le traitement sans 'avis de votre médecin

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

CONTRE INDICATIONS :

ANGINTB® est contre indiqué en cas de :
- Hypersensibilité au losartan ou 4 l'un des excipients,
- Insuffisance hépatique sévére,
- Grossesse de plus de 3 mois

Hypersensib

Angio-ocdéme : il convient de surveiller étroitement les patients ayant des antécédents d'ang; déme (gonfl du visage, des lévres, de
la gorge et/ou de la langue)

Hyp o libres hydroélectrol

Une hypotension symmomauqu peut sun'e'nlr, parucullercmcu( aprés la premiére dose ct aprés une augmentation de la posologie, chez les
patients qui p et/ou une déplétion sodée. due(s) 4 un traitement diurétique intensif, un régime sans sel, des

diarrhées ou des \'ommm!s Il convient de traiter ces pathologies avant I'sdmimistration du losartan oy d'instaurer le traitement & une
posologie plus faible.
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ANGINIB® S0 "

Principe actif Losartan potassium : 50 mg o

Exciplents Cellulose microcristalline, Phosphate dibasique | Ct smiline, Phosphate dibasique
de calcium, Silice colloidale, Croscarmellose de calcium, Silice colloidale, Croscarmellose
sodique, Talc, Stéarate de magnésium. sodique, Tale, Stéarate de magnésium.
Pelliculage : Hydroxy propyle méthyle cellulose, | Pelliculage : Opadry blanc 31F58914 :
Dioxyde de titane, Oxyde de fer rouge, Tale, (hypromeliose 15CP, Lactose monohydraté,
Trincétine, Alcool isopropylique, Chlorure de dioxyde de titane, polyéthyléne glycol 4000
méthyléne. et citrate de sodium dihydraté).

Exciplents & effet notoire - Lactose et sodium

FORME PHARMACEUTIOUE ET PRESENTATIONS:
ANGINIB 50 mg : Comprimés pelliculés, boite de 14, 28 et 56.
ANGINIB 100 mg : Comprimés pelliculés, boite de 30

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIOUE

Le losartan appartient i un groupe de médi appelés des P de I"angis I1. L'ang: €51 une suby o
produite par votre organisme qui se lie aux récepteurs de la paroi des sanguins leur Cela induit une
sugmentation de la pression artériclle. Le losartan empéche la linison de I' ine 11 & ces Ia dilatation des

vaissesux sanguins et une diminution de la pression anérielle. Le losartan ralentit la dégradation de I fonction rénale chez les patients ayant
une pression artérielle élevée et un diabéte de type 2.

ANGINIB* est indiqué :

» Dans le traitement de |"hypertension artérielle essentielle chez les adultes et les enfants et adolescents dgés de 64 18 ans.

« Dans le traitement de 1'atteinte rénale chez les patients adultes diabéti de type 2, hyp avec protéi 20,5 g/jour, dans
le cadre d'un traitement antihypertenseur.

* Trai de I'i diaque ch chez les patients adultes, lorsque le traitement par inhibiteurs de I'enzyme de
conversion (IEC) est inadapté en raison d*une intolérance (en particulier, la toux) ou d'une contre-indication. Le losartan ne doit pas
#tre utilisé en traitement de relais chez les patients atteints d'insuffisance cardiaque, stabilisés par un [EC. Les patients doivent avoir
une fraction d’é&jection ventriculaire gauche < 40% et doivent étre clinig bilisés et sous un trai régulier pour
1'insuffisance cardiaque chronique.

« Réduction du risque d’accident vasculaire cérébral chez les patients adultes hypertendus présentant une hypertrophie ventriculaire
gauche i |'électrocardiogramme.

POSOLOGIE ET MODE D ADMINISTRATION
Mode d’sdministration : Administration par voie orale & jeun ou lors d’un repas.
Posologle :

Hypentension acténiclle
La posologie initiale et d'entretien habituelle est de 50 mg une fois par jour chez Ia plupart des patients. L'effet antihypertenseur maximal est

atteint dans les 3 & 6 semaines suivant le début du traitement. Chez certains patients, 'augmentation de la posologie & 100 mg une fois par
jour (le matin) peut permettre d'accroitre l'efficacité thérapeutique. Le losartan peut &tre administré avec dautres antibypertenscurs,
" avee des diurétiq hiszide par

>

Patients diabétiques de type 2 hyperiendus aves protéinuric > 0.5 g/jour

La posologie initiale habituelle est de 50 mg une fois par jour. En fonction de la réponse tensionnelle, la dose pourra étre augmentée 4 100
mg une fois par jour, un mois aprés le début du traitement. Le losartan peut &tre ad istré avec d'sutres antih (diuréti
Lo I bl

q alpha- ou et antihyp d'action centrale par exemple) ainsi qu'l‘\fec Iinsuline et d‘.:m-gg.
hypoglycémiants couramment utilisés (par exemple sulfamides hypogl, o de la gl d

ducti qurimd'mm laire cérébral chez les patients ds une hyp ik

gauche i

La posologie initiale habituclle est de 50 mg de losartan une fois par jour. Une faible dose dhydrochlorothiazide sera ajoutée et/ou la dose
de losartan sera augmentée 4 100 mg une fois par jour en fonction de Ia réponse tensionnelle

sation chez les patients insuffisants rénaux et patients hémodialysés

Aucune ad: ion de la logie initiale n'est né ire chez les patients atteints d'insuffisance rénale et chez les patients hémodialysés
— : i

Une dose plus faible doit étre envisagée chez les patients ayant des d h que. 11 'y a pas d'expérience clinique

d
chez les patients atteints dinsuffisance hépatique sévére. Le losartan est donc contre-indiqué chez les patients aticints. d'insuffisance
hépatique sévére

L'effiet sur la diminution de Ia pression artérielle atteint son maximum 3 & 6 semaines aprés le début du traitement ; 11 est done important de
ne pas arréter le traitement sans I'avis de votre médecin.

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

CONTRE INDICATIONS ;
ANGINIB® est contre indiqué en cas de :

- Hypersensibilité au losartan ou & I'un des excipients,

- Insuffisance hépatique sévére,

- Grossesse de plus de 3 mois
Hypersensibilité
Angio-oedéme : il convient de surveiller éroitement les patients ayant des antécédents d'angio-cedéme (gonflement du visage, des lévren, de
la gorge et/ou de la langue)

P et d iliby + iq

Une hyp ion symp peut survenir, particulié aprés la premiére dose et aprés une augmentation de la posologie, chez les
patients qui présentent une hypovolémic et/ou une déplétion sodée, due(s) & un traitement diurétique intensif, un régime sans sel, des
diarrhées ou des vomissements. [l convient de traiter ces pathologies avant I'administration du losartan ou d'instaurer le traitement & unc
posologie plus faible.




