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(Sl Losarian |
Comprimé pelliculé, Boite de 28

Veulllez lire attentivement |'intégralité de cette notice avant d'utiliser ce médicament.
* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la refire,

* i vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d'informations  votre médecin ou & votre

pharmacien.

* Ce mé a été p prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu'un d'autre, méme en cas de
pﬂmesidanﬂmm cela pourrait luf étre nocif.

'ﬂlrnmmmmmmwmwmmmmamuezmmlmmmmeﬂﬂonnédmsoma

notice, parlez-en & votre médecin ou & volre pharmacien.

COMPOSITION DU MEDICAMENT :

LOSARTAN POTASSIOUE...... .. 100mg

Lactose monohydrate, celluiose microcristalline, amidon de mais prégélatinisé, stéarate de magnésium, croscarmeliose
sodﬂqua typek apanry Il DY LS-2IQOB (white) par comprimé pelliculé.

CLASSE PHARMACO-' mawamuue

Le losartan (PREZAR®) appartient 4 un groupe de médicaments appelés antagonistes des réneptauru de 'angiotensine
Il. L'angiotensine est une substance par votre organisme qui se lie aux récepteurs de la paroi des vaisseaux
sanguins entrainant leur numracnm Cela induit une auqmen%aﬂon de Ia pression artérielle. Le losartan empéche la
liaison de I'angi Il & ces ré la d sanguins et une diminution de la
pression artérielle. Le losartan mlenmladégmdaﬁmde |a fonction rénajo chez les patients ayant une pression artérielle
élevée et un diabéte de type 2.

\TIONS THERAPEUTIQUES :
PREZARO 100 mg, comprimé pelliculé est utilisé :
* Pour traiter les adultes ayant une pression artérielle élevée (nypamnslon}
= Pour préserver la fonction rénale des patients hy de type 2 pi iffi rénale
et une protéinurie = 0,5g/jour tpmaence d'une quanme anormale de protéines dans les urlnes] confirmées par des

examens biologiques.

 Pour traiter les patients insuffisants cardiaques lorsque le médecin juge qu'un traitement par les inhibiteurs de
I'enzyme de de I (IEC: antihypertenseurs) ne convient pas. Si I'insuffisance
cardiaque a été stabilisée par un IEC, le traitement ne doit pas étre modifié pour le losartan.

* Chez les patients présentant une hypertension et un épaississement du ventricule gauche. PREZAR® 100 mg,
comprimé pelliculé réduit le risque d'accident vasculaire cérébral (Etude LIFE).

POSOLOGIE, MODE ET VOIE(S) D'ADMINISTRATION, DUREE DU ET FREQUENCE D'ADMINISTRATION:
Veillez & toujours prendre ce

TRAITEMENT
les indications de vatre médecin. Vérifiez auprés de
votre médecin ou de votre pharmacien en cas de doute.

Les comprimés doivent étre avalés avec un verre d'eau. Essayez de prendre votre traitement quotidien a la méme heure
chaque jour. Il est important de ne pas arréter le traitement par PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé sans I'avis de

votre madacin.
de PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé en fonction de votre état et si

Votre médecin décidera de la dose
vous prenez d'autres médicaments. Il est important de continuer 4 prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé aussi
longtemps que volre medecin vous le prescrit, afin de permettre un controle régulier de volre pression artérielle.
PATIENTS ADULTES HYPERTENDUS

La dose habituelle d'initiation est de 50 mg de losartan une fois par jour (1 comprimé de PREZAR® 50 mg, comprimé
pelliculé sécable). L'effet sur la diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 4 6 semaines aprés le début
du traitement. Chez certains patients la dose peut, plus tard, &tre augmentée & 100 mg de losartan une fois par jour (2
comprimés de PREZAR® 50 mg, comprimé pelliculé sécable ou 1 comprimé de 100 mg, comprimé pelliculé).
Si vous avez |'impression que I'effet de PREZAR® est trop fort ou trop faible, pariez-en & votre médecin ou votre pharmacien.

Enfants Agés de moins de 6 ans

PREZAR® n'est pas recommandé chez les enfants de moins de 6 ans, la sécurité d'emplol et I'efficacité n'étant pas
établies dans ce groupe d'age.

Patients adultes type 2
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Si vous ressentez |'effet suivant, arrétez de prendre
votre médecin ou allez aux urgences de I'hdpital le plus
* Une réaction (Eruption cutanée, démany
peuvent entrainer des difficultés a avaler ou & respirer).
Ceci est un effet secondaire grave pouvant survenir chez pl
memﬂzavwbesumdmmell médicale en us
Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec PRE
Fri j Y 3

* Etourdissements,

* Baisse de la pression artérielle (particuliérement aprés un

sévére ou sous traitement par des doses élevées de diuréti

« Effets orthostatiques liés 2 la dose tels que diminution de |

4 la position assise,

* Faiblesse,

.

* Trop Dsu de sucre dans le sang (hypoglycémie),

« Trop de potassium dans le sang (hyperkaliémie)

* Modification de la fonction rénale, y compris maufﬁsannu

* Réduction du nombre de globules rouges dans le sang (af
Elmuondelmaanslesang deracréaﬂdneatdupotal

« Troubles du sommeil,
= Sensation d'accélération du rythme ca:diaqua (palpitatior

* Douleur dans Ia poitrine (angine de poitrine)
* Essoufflement (dyspnée),

* Douleurs abdominales,

. Consﬁpaﬂon opinidtre,

* Di

. Démanguaisms (nrurlm
cutanée,

. Gnnflemam localisé (cedéme),
* Toux.

Rares (pouvant affecter jusqu'a 1 patient sur 1 000) :
.

Hypersensibilité,
* Angio-cedéme,
= Inflammation des vaisseaux sanguins (vascularite inclus
« Engourdissement ou picotements (paresthésies),
« Evanouissement (syncope),
* Battements de cceur trés rapides et irréguliers (fibrillation)
-Azmque cé:ébglar &VCI.

diabétiques
La dose habituelle d'initiation est 50 mg de losartan une rms pnr Jour (1 comprimé de PREZAR® 50 mg,
pelliculé sécable). La dose peut ensuite, étre augmentée 100 mg de losartan une fois par jour (2 comprimés de
50 mg, Wl;lamma pelliculé sécable ou 1 comprimé ﬂB PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé) en fonction de
lensionnel

la réponse %

Les comprimés de losartan peuvent étre pris avec d'autres médicaments nnﬁhypaﬂansaurs (tels que les diurétiques,
les inhibiteurs calciques, les etles ‘action centrale) ainsi qu'avec I'insuline
et les autres antldiabé‘liquss [¥ utilisés [par exemple, sulfamidu hypoglycémiants, glitazones
et inhibiteurs alpha glucosidases).

Patients adultes insuffisants

ques
La dose habituelle d'initiation est de 12,5 mg de losartan une fois par jour. Habituellement, la dose doit étre augmentée

. Elévaﬂnn du Iaux dﬂ I ala.nine amlno transfémse (ALAT],

i JEUL E1IE es
. Dlrrllmliondu nombce de plaquenes
« Migraine,
= Anomalies de la fonction hépatique,
* Douleurs musculaires et articulaires,

* Syndrome pseudo-grippal,

* Douleur dorsale et infection urinaire,
* Augmentation de la sensibilité au soleil (photosensibilité),
. Doulnur musculaire inexpliquée avec des urines foncées (

par paliers chaque semaine (c'est-a-dire 12,5 mg par jour la premiére semaine, 25 mg par jour la semaine,
50 mg par jour Ia msieme sama#ne 100 mg par juurlaquutﬂame semaine, 150 mg par jour la cinquié
jusqu'a la dose d" établie par votre médecin. Une dose maximale de 150 mg de losartan une fois par jour peut

. Inﬁammannn du pancréas (pancréatite)
. Taux bas de sodium dans le sang (pranalremle)

. Ssnsatlm uénémle de malaise,

* Tintement, bourdonnement, grondement ou claquement d
* Troubles du goit (dysgueusie).
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= Pour préserver la fonction rénale des patients hy de type 2 pi iffi rénale
et une protéinurie = 0,5g/jour tpmaence d'une quanme anormale de protéines dans les urlnes] confirmées par des

examens biologiques.

 Pour traiter les patients insuffisants cardiaques lorsque le médecin juge qu'un traitement par les inhibiteurs de
I'enzyme de de I (IEC: antihypertenseurs) ne convient pas. Si I'insuffisance
cardiaque a été stabilisée par un IEC, le traitement ne doit pas étre modifié pour le losartan.

* Chez les patients présentant une hypertension et un épaississement du ventricule gauche. PREZAR® 100 mg,
comprimé pelliculé réduit le risque d'accident vasculaire cérébral (Etude LIFE).

POSOLOGIE, MODE ET VOIE(S) D'ADMINISTRATION, DUREE DU ET FREQUENCE D'ADMINISTRATION:
Veillez & toujours prendre ce

TRAITEMENT
les indications de vatre médecin. Vérifiez auprés de
votre médecin ou de votre pharmacien en cas de doute.

Les comprimés doivent étre avalés avec un verre d'eau. Essayez de prendre votre traitement quotidien a la méme heure
chaque jour. Il est important de ne pas arréter le traitement par PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé sans I'avis de

votre madacin.
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Votre médecin décidera de la dose
vous prenez d'autres médicaments. Il est important de continuer 4 prendre PREZAR® 100 mg, comprimé pelliculé aussi
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PATIENTS ADULTES HYPERTENDUS
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pelliculé sécable). L'effet sur la diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 4 6 semaines aprés le début
du traitement. Chez certains patients la dose peut, plus tard, &tre augmentée & 100 mg de losartan une fois par jour (2
comprimés de PREZAR® 50 mg, comprimé pelliculé sécable ou 1 comprimé de 100 mg, comprimé pelliculé).
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* Etourdissements,

* Baisse de la pression artérielle (particuliérement aprés un

sévére ou sous traitement par des doses élevées de diuréti

« Effets orthostatiques liés 2 la dose tels que diminution de |

4 la position assise,

* Faiblesse,

.

* Trop Dsu de sucre dans le sang (hypoglycémie),

« Trop de potassium dans le sang (hyperkaliémie)

* Modification de la fonction rénale, y compris maufﬁsannu

* Réduction du nombre de globules rouges dans le sang (af
Elmuondelmaanslesang deracréaﬂdneatdupotal

« Troubles du sommeil,
= Sensation d'accélération du rythme ca:diaqua (palpitatior

* Douleur dans Ia poitrine (angine de poitrine)
* Essoufflement (dyspnée),

* Douleurs abdominales,

. Consﬁpaﬂon opinidtre,

* Di

. Démanguaisms (nrurlm
cutanée,

. Gnnflemam localisé (cedéme),
* Toux.
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.
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« Engourdissement ou picotements (paresthésies),
« Evanouissement (syncope),
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-Azmque cé:ébglar &VCI.

diabétiques
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la réponse %
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Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament

car elle contient des informations importantes pour vous.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a
d'autres personnes. l pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie
sont identiques aux votres.

* Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, pariez-en & votre médecin
0u & votre pharmacien. Ceci s'applique aussi A tout effet indésirable qui ne serait
pas mal}tiu;mé dans cette notice. Voir rubrique «Quels sont les effets indésirables
eventuels ?».

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations 4 connaitre avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
comprimé pelliculé & libération prolongée ?

3. Comment prendre FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée 7
4. Queis sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée 7
6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION
PROLONGEE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

Classe pharmacothérapeutique : anthypertenseur diurétique - code ATC : CO3BA11
(C : Systéme cardiovasculaire).

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé & libération prolongée et contient de
I'indapamide comme principe actif.

Ce medicament est indiqué pour réduire la pression anérielle élevée (hypertension)
chez I'adulte.

Lindapamide est un diurétique. La plupart des diurétiques augmentent la quantité
d'urine produite par les reins. Toutefois, l'ndapamide est différent des autres
diurétiques car il n'entraine qu'une légére augmentation de la quantité d'urine produite.
De plus, I'indapamide dilate. les vaisseaux sanguins, ce qui permet au sang de
circuler plus facilement. Cela contribue & diTinuar la t?nsicm artérielle,

2. QUELLES SONT LES MATIONS

S0 Iﬁgﬁ E AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE 7
Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé 4 libération prolongée:

pelliculé
* sivous 8tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou 4 tout autre sulfamide ou
a |'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6 «Contenu de I'emballage et autres informationss,
* 8ivous avez une maladie grave du rein,
* sl vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),
*5i voUs avez un taux bas de potassium dans le sang.
Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
comprimé pelliculé & libération prolongée :
* sivous avez une maladie du foie,
* sl vous étes diabétique,
* 51 vous soufirez de goutte,
* si vous avez des troubles du rythme cardiague ou des problémes rénaux,
* si vous ressentez une diminution de la vision ou des douleurs. oculaires. Il peut
s'agir de symptémes d'accumulation de fluide dans la couche vasculaire de I'ceil
(épanchement choroidien), ou d'une dugmentation de la pression dans I'ceil, qui
peuvent survenir dans les heures ou les semaines sulvant la prise de FLUDEX
1,5mg. Cela peut entrainer une perte de la vision, si elle n'est pas traitée. Si vous
avez déja eu une allergie & la pénicilline ou aux sulfamides, vous pouvez étre pius
a risque de développer cela,
* 5i vous avez des troubles musculaires, notamment des douleurs, une sensibilité,
une faiblesse ou des crampes,
* 5i vous devez faire un examen de votre glande parathyroide.
Vous devez informer votre médecin si vous avez eu des réactions de photosensibilité.
Votre médecin peut étre amené & vous prescrire des examens biologiques afin de
surveiller des taux faibles de sodium ou de potassium ou des taux élevés de calcium

dans le sang.

Si vous pensez étre concernés par ces situations ou si vous avez d'autres questions
sur |'utifisation de ce médicament, demandez conseil 4 votre médecin ou & votre
pharmacien.

Sportifs, altention, cette spécialité contient un principe actif pouvant induire une
réaction positive des tests pratiqués lors des contréles antidopage.

Enfants et adolescents

Sans objet.

Autlrea I;l:dlcmmu et FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé 4 libération
prolong

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prandre tout autre médicament,

Evitez de prendre FLUDEX 1,5 mg avec du lithium (utilisé pour traiter ta dépression)
en raison du risque d'augmentation des taux de lithium dans le sang.

Sivous prenez |'un des médicaments suivants, parlez-en 4 votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires :

* medicaments utilises pour des troubles du rythme cardiaque (ex. : quinidine,
hygtr;;‘quir;idine. disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofétilide, digitaliques,
brétylium),

* medicaments utifisés pour traiter des troubles mentaux tels que dépression,
anxiété, schizophrénie... (ex. : antidépresseurs tricycliques, - antipsychotiques,
neuroleptiques (tels que amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride, halopéridol,
dropéridol)),

* bepridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoguant des douleurs
dans la poitring),

* cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinau),

* antibiotiques utilisés pour traiter des infections bactériennes (ex : sparfloxacine,
moxifloxacing, érythromycine par injection),

* vincaming par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients agés, y compris la perte de mémoire),

* halofantrine (antiparasitaire utllisé pour traiter certains types de paludisme),

* pentamidine (utilisée pour traiter certains types de pneumonie),

= antihistaminiques utifisés pour traiter les réactions allergiques, telles que le thume
des foins (ex : mizolasting, astémizole, terfénadine),

*anti-inflammatoires non stéroidiens pour soulager la douleur (ex. : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique,

* inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I"angiotensine (EC) (utilisés pour traiter
I'hypertension artérielle et I'insuffisance cardiaque),

*amphotéricine B par Injection (médicaments antifongiques),

* corticostéroides oraux utilisés pour traiter divers troubles, dont I'asthme sévere et
la polyarthrite thumatoide,

» |axatifs stimulants,

* bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant lors de maladie comme
la sclérose en plague),

» allopurinol (pour le traitement de la goutte),

» diurétiques eépargneurs de potassium (ex : amiloride, spironolactone, triamtéréne),
» metformine (pour traiter le diabéte),

* produits de conlrastes fodés (utilisés pour des examens aux rayons X),

* comprimes de calcium ou autres suppléments calciques,

* ciclosporine, tacrofimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite A une
transplantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de
maladies rhumatologiques ou dermatologiques sévéres,

* tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn),

» méthadone (utiisée pour traiter la toxicomanie).

FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé & libération prolongée avec des
aliments et boissons

Si vous étes encelnte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou  votre pharmacien avant de
rendre ce médicament.

‘utilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit &tre initié dés
que possible.

Prévenez votre médecin si vous &tes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait matemel. L'allaitement n'est pas
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eventuels ?».

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations 4 connaitre avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
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Lindapamide est un diurétique. La plupart des diurétiques augmentent la quantité
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réaction positive des tests pratiqués lors des contréles antidopage.

Enfants et adolescents

Sans objet.

Autlrea I;l:dlcmmu et FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé 4 libération
prolong

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prandre tout autre médicament,

Evitez de prendre FLUDEX 1,5 mg avec du lithium (utilisé pour traiter ta dépression)
en raison du risque d'augmentation des taux de lithium dans le sang.

Sivous prenez |'un des médicaments suivants, parlez-en 4 votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires :

* medicaments utilises pour des troubles du rythme cardiaque (ex. : quinidine,
hygtr;;‘quir;idine. disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofétilide, digitaliques,
brétylium),

* medicaments utifisés pour traiter des troubles mentaux tels que dépression,
anxiété, schizophrénie... (ex. : antidépresseurs tricycliques, - antipsychotiques,
neuroleptiques (tels que amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride, halopéridol,
dropéridol)),

* bepridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoguant des douleurs
dans la poitring),

* cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinau),

* antibiotiques utilisés pour traiter des infections bactériennes (ex : sparfloxacine,
moxifloxacing, érythromycine par injection),

* vincaming par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients agés, y compris la perte de mémoire),

* halofantrine (antiparasitaire utllisé pour traiter certains types de paludisme),

* pentamidine (utilisée pour traiter certains types de pneumonie),

= antihistaminiques utifisés pour traiter les réactions allergiques, telles que le thume
des foins (ex : mizolasting, astémizole, terfénadine),

*anti-inflammatoires non stéroidiens pour soulager la douleur (ex. : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique,

* inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I"angiotensine (EC) (utilisés pour traiter
I'hypertension artérielle et I'insuffisance cardiaque),

*amphotéricine B par Injection (médicaments antifongiques),

* corticostéroides oraux utilisés pour traiter divers troubles, dont I'asthme sévere et
la polyarthrite thumatoide,

» |axatifs stimulants,

* bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant lors de maladie comme
la sclérose en plague),

» allopurinol (pour le traitement de la goutte),

» diurétiques eépargneurs de potassium (ex : amiloride, spironolactone, triamtéréne),
» metformine (pour traiter le diabéte),

* produits de conlrastes fodés (utilisés pour des examens aux rayons X),

* comprimes de calcium ou autres suppléments calciques,

* ciclosporine, tacrofimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite A une
transplantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de
maladies rhumatologiques ou dermatologiques sévéres,

* tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn),

» méthadone (utiisée pour traiter la toxicomanie).

FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé & libération prolongée avec des
aliments et boissons

Si vous étes encelnte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou  votre pharmacien avant de
rendre ce médicament.

‘utilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit &tre initié dés
que possible.

Prévenez votre médecin si vous &tes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
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comprimé pelliculé & libération prolongée ?

3. Comment prendre FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée 7
4. Queis sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée 7
6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION
PROLONGEE ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7

Classe pharmacothérapeutique : anthypertenseur diurétique - code ATC : CO3BA11
(C : Systéme cardiovasculaire).

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé & libération prolongée et contient de
I'indapamide comme principe actif.

Ce medicament est indiqué pour réduire la pression anérielle élevée (hypertension)
chez I'adulte.

Lindapamide est un diurétique. La plupart des diurétiques augmentent la quantité
d'urine produite par les reins. Toutefois, l'ndapamide est différent des autres
diurétiques car il n'entraine qu'une légére augmentation de la quantité d'urine produite.
De plus, I'indapamide dilate. les vaisseaux sanguins, ce qui permet au sang de
circuler plus facilement. Cela contribue & diTinuar la t?nsicm artérielle,

2. QUELLES SONT LES MATIONS

S0 Iﬁgﬁ E AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE 7
Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé 4 libération prolongée:

pelliculé
* sivous 8tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou 4 tout autre sulfamide ou
a |'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la
rubrique 6 «Contenu de I'emballage et autres informationss,
* 8ivous avez une maladie grave du rein,
* sl vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),
*5i voUs avez un taux bas de potassium dans le sang.
Avertissements et précautions
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
comprimé pelliculé & libération prolongée :
* sivous avez une maladie du foie,
* sl vous étes diabétique,
* 51 vous soufirez de goutte,
* si vous avez des troubles du rythme cardiague ou des problémes rénaux,
* si vous ressentez une diminution de la vision ou des douleurs. oculaires. Il peut
s'agir de symptémes d'accumulation de fluide dans la couche vasculaire de I'ceil
(épanchement choroidien), ou d'une dugmentation de la pression dans I'ceil, qui
peuvent survenir dans les heures ou les semaines sulvant la prise de FLUDEX
1,5mg. Cela peut entrainer une perte de la vision, si elle n'est pas traitée. Si vous
avez déja eu une allergie & la pénicilline ou aux sulfamides, vous pouvez étre pius
a risque de développer cela,
* 5i vous avez des troubles musculaires, notamment des douleurs, une sensibilité,
une faiblesse ou des crampes,
* 5i vous devez faire un examen de votre glande parathyroide.
Vous devez informer votre médecin si vous avez eu des réactions de photosensibilité.
Votre médecin peut étre amené & vous prescrire des examens biologiques afin de
surveiller des taux faibles de sodium ou de potassium ou des taux élevés de calcium

dans le sang.

Si vous pensez étre concernés par ces situations ou si vous avez d'autres questions
sur |'utifisation de ce médicament, demandez conseil 4 votre médecin ou & votre
pharmacien.

Sportifs, altention, cette spécialité contient un principe actif pouvant induire une
réaction positive des tests pratiqués lors des contréles antidopage.

Enfants et adolescents

Sans objet.

Autlrea I;l:dlcmmu et FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé 4 libération
prolong

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prandre tout autre médicament,

Evitez de prendre FLUDEX 1,5 mg avec du lithium (utilisé pour traiter ta dépression)
en raison du risque d'augmentation des taux de lithium dans le sang.

Sivous prenez |'un des médicaments suivants, parlez-en 4 votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires :

* medicaments utilises pour des troubles du rythme cardiaque (ex. : quinidine,
hygtr;;‘quir;idine. disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofétilide, digitaliques,
brétylium),

* medicaments utifisés pour traiter des troubles mentaux tels que dépression,
anxiété, schizophrénie... (ex. : antidépresseurs tricycliques, - antipsychotiques,
neuroleptiques (tels que amisulpride, sulpiride, sultopride, tiapride, halopéridol,
dropéridol)),

* bepridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoguant des douleurs
dans la poitring),

* cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinau),

* antibiotiques utilisés pour traiter des infections bactériennes (ex : sparfloxacine,
moxifloxacing, érythromycine par injection),

* vincaming par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients agés, y compris la perte de mémoire),

* halofantrine (antiparasitaire utllisé pour traiter certains types de paludisme),

* pentamidine (utilisée pour traiter certains types de pneumonie),

= antihistaminiques utifisés pour traiter les réactions allergiques, telles que le thume
des foins (ex : mizolasting, astémizole, terfénadine),

*anti-inflammatoires non stéroidiens pour soulager la douleur (ex. : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique,

* inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I"angiotensine (EC) (utilisés pour traiter
I'hypertension artérielle et I'insuffisance cardiaque),

*amphotéricine B par Injection (médicaments antifongiques),

* corticostéroides oraux utilisés pour traiter divers troubles, dont I'asthme sévere et
la polyarthrite thumatoide,

» |axatifs stimulants,

* bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant lors de maladie comme
la sclérose en plague),

» allopurinol (pour le traitement de la goutte),

» diurétiques eépargneurs de potassium (ex : amiloride, spironolactone, triamtéréne),
» metformine (pour traiter le diabéte),

* produits de conlrastes fodés (utilisés pour des examens aux rayons X),

* comprimes de calcium ou autres suppléments calciques,

* ciclosporine, tacrofimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite A une
transplantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de
maladies rhumatologiques ou dermatologiques sévéres,

* tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn),

» méthadone (utiisée pour traiter la toxicomanie).

FLUDEX 1,5 mg comprimé pelliculé & libération prolongée avec des
aliments et boissons

Si vous étes encelnte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil & votre médecin ou  votre pharmacien avant de
rendre ce médicament.

‘utilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit &tre initié dés
que possible.

Prévenez votre médecin si vous &tes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait matemel. L'allaitement n'est pas
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Comprimés sécables

Dans cette notice :

1. QUEST-CE QUE ALPRAZ, comprimé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS
A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
ALPRAZ, comprimé sécable ?

3. COMMENT PRENDRE ALPRAZ,
comprimé sécable 7

4. QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ?

5. COMMENT CONSERVER ALPRAZ,
comprimé sécable ?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU'EST-CE QUE ALPRAZ, comprimé
sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique
ANXIOLYTIQUE

Ce médicament appartient a la classe
des benzodiazépines.

Indications thérapeutiques

Ce médicament est préconisé dans le
traitement de I'anxiété lorsque celle-ci
s'accompagne de troubles génants, ou
en prévention et/ou traitement des
manifestations liées & un sevrage
alcoolique.

LoT
EXP

il

2. QUELLES SONT

. - insuffisance respiratoire grave,

- syndrome d'apnée du sommeil (pauses

| respiratoires pendant le sommeil),
. - insuffisance hépatique grave,

- myasthénie (maladie caractérisée par

~ une tendance excessive a la fatigue

musculaire).

. En cas de doute, il est indispensable de

demander I'avis de votre médecin ou de

| votre pharmacien,
. Précautions d’emploi et Mises en garde

spéciales

Ce traitement médicamenteux ne peut a
lui seul résoudre les difficultés liées a une
anxiété, Il convient de demander conseil
a votre médecin. Il vous indiquera les
conduites pouvant aider & la lutte contre
l'anxiété.

Mises en garde

Si une perte d'efficacité survient lors de
I'utilisation répétée du médicament,
n‘augmentez pas la dose.

Risque de DEPENDANCE : ce traitement
peut entrainer, surtout en cas d'utilisation
prolongée, un état de dépendance physique
et psychique. Divers facteurs semblent
favoriser la survenue de la dépendance :
- durée du traitement,

- dose,

- antécédents d'autres dépendances
médicamenteuses ou non, y compris
alcoolique.

La dépendance peut survenir méme en
l'absence de ces facteurs favorisants.
Pour plus d'information, parlez-en a
votre médecin ou a votre pharmacien.
Arréter BRUTALEMENT ce traitement peut
provoquer I'apparition d'un phénoméne
de SEVRAGE. Celui-ci se caractérise par
I'apparition, en quelques heures ou en
quelques jours, de signes tels que anxiété
importante, insomnie, douleurs musculaires,

/dg'zgozs
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Contre-indications
" | Si votre médecin vous a in
| intolérance au sucre, con
* de prendre ce médicamen
" Ne prenez jamais ALPR) © 0 ) mei
~ sécable dans les cas suivams+— ce phenomene de se
| -allergie connue a cette classe de produits  sera d'autant pli
ou a l'un des composants du médicament,  traitement aura été |

Malgré la décroissa
doses, un phénoméi
gravité peut se prod
TRANSITOIRE des
qui avaient justifié
traitement.

Des troubles de md
altérations des fon
sont susceptibles
heures qui suivent la
Chez certains sulets
provoquer des
recherché : inso
agitation, nervosité,
tension, modificati
voire des comporten
dangereux (agressiy
ou son entourage, al
du comportemer
automatiques).
Si une ou plusieur
surviennent,
possible votre
Les benzodiazépines
doivent étre utilisés
le sujet agé, en r
somnolence et/ou de
qui peuvent favori
conséquences sou
population.
En raison de la pré:
médicament ne doit
de galactosémie,
malabsorption du gl
ou de déficit en
métaboligues rares),

La prise de ce médi
suivi médical renford
d'insuffisance rénale,
du foie, d'alcoolisny
respiratoire.
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