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Losartan potassium 50 mg/100 mg Comprimé pelliculé sécable

antihypertenseurs (tels que les diurétiques, les inhibiteurs calclques les alpha- ou
bétabloquants et les antihypertenseurs d'action centrale) ainsi qu'avec I'insuline et
les autres médicaments antidiabétiques couramment utilisés (par exemple,
sulfamides hypoglycémiants, glitazones et inhibiteurs des glucosidases).
Patients adultes insuffisants cardiaques
La dose habituelle d'initiation est de 12,5mg de losartan une fois par jour.
Habituellement, la dose doit étre augmentée par paliers chaque semaine
(c'est-a-dire 12 ,5mg par jour la premlere semaine, 25mg par jour la deuxiéme
semaine, 50mg par jour la troisieme semaine, 100 mg par jour la quatrieme semaine,
150mg par jour la cinquieme semaine) jusqu'a la dose d'entretien établie par votre
médecin. Une dose maximale de 150mg de losartan une fois par jour peut étre utilisée
(par exemple, 3 comprimés de MEDZAR® 50mg ou 1 comprimé de MEDZAR FORT® 100mg
et 1 comprimé de MEDZAR® 50mg).
Dans le traitement de l'insuffisance cardiaque, le losartan est habituellement associé
aun diurétique (médicament qui augmente le passage de I'eau a travers le rein) et/ou
un digitalique (médicament qui aide le cceur a fonctionner plus efficacement) et/ou un
bétabloquant.

chezles g de particuliers
Le médecin pourra prescnre une dose plus faible, en particulier en début de
traitement chez certains patients, comme ceux traités par des diurétiques & doses
élevées, ou les patients insuffisants hépatiques ou les patients de plus de 75 ans.
L'utilisation de losartan n'est pas recommandée chez les patients ayant une
insuffisance hépatique grave (voir rubrique « Ne prenez jamais Losartan potassium,
comprimé pelliculé sécable »).

étre avalés entiers 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 losartan potassium sans l'avis de votre médecin.

Si vous avez pris plus de losartan potassium, comprimé pelliculé sécable que
vous n’auriez dQi

Si vous avez pris accidentellement trop de comprimés, contactez immédiatement
votre médecin. Les symptémes d’un surdosage sont une baisse de la pression
anlérielle, une augmentation du rythme cardiaque ou parfois une diminution de
celui-Ci

Si vous oubliez de prendre losartan potassium, comprimé pelliculé sécable

Si vous avez accidentellement oublié de prendre votre dose quotidienne. prenez
simplement la_dose suivante normalement. Ne prenez pas de dose double pour
compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre losartan potassium, comprimé pelliculé sécable
Sans objet.

Si vous avez d'autres questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus
d'informations a votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére.

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.

Si vous ressentez l'effet suivant, arrétez de prendre ce médicamant et informez
immédiatement votre médecin ou allez aux urgences de I'hopital le plus proche :

+ Une réaction allergique sévére (éruption cutanée, démangeaisons, gonflement du
visage, )des levres, de la gorge qui peuvent entrainer des difficultés a avaler ou a
respirer

Ceci est un effet secondaire grave pouvant survenir chez plus d'1 patient sur 10 000
mais moins d'1 patient sur 1 000. Vous pouvez avoir besoin d'une surveillance
médicale en urgence ou d'une hospitalisation.

Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec losartan potassium:
Fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10) :

* Etourdissements,

* Baisse de la pression artérielle (particulierement aprés une perte d'eau excessive
dans les vaisseaux sanguins, par exemple chez les patients en insuffisance
cardiaque séveére ou sous traitement par des doses élevées de diurétiques),

* Effets orthostatiques liés a la dose tels que diminution de la pression artérielle lors
du passage de la position couchée  la position assise,

* Faiblesse,

* Fatigue,

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

* Trop de potassium dans le sang (hyperkaliémie),

* Modification de la fonction rénale, y compris insuffisance rénale,

* Réduction du nombre de globules rouges dans le sang (anémie),

* Elévation de l'urée dans le sang, de la créatinine et du potassium dans le sérum
des patients en insuffisance cardiaque.

Peu fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100) :

* Somnolence,

* Maux de téte,

* Troubles du sommeil,

* Sensation d'accélération du rythme cardiaque (palpitations),

* Douleur dans la poitrine (angine de poitrine),

* Essoufflement (dyspnée),

* Douleurs abdominales,

* Constipation opiniatre,

* Diarrhée,

* Nausées,

. \/omlssements

* Eruption (urticaire),

* Démangeaisons (prurit),

* Eruption cutanée,

* Gonflement localisé (cedeme),

* Toux.

Rare (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 1 000) :

* Hypersensibilité,

* Angio-cedéme,

* Inflammation des vaisseaux sanguins (vascularite incluant purpura de
Henoch-Schoénlein),

* Engourdissement ou picotements (paresthésies),

* Evanouissement (syncope),

* Battements de cceur trés rapides et irréguliers (fibrillation auriculaire),

* Attaque cérébrale (AVC)

* Inflammation du foie (hepatne)

* Elévation du taux de I'alanine amino-transférase (ALAT), qui habituellement se
normalise & l'arrét du traitement.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :
* Diminution du nombre de plaquettes,

* 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),

* Douleur musculaire inexpliquée avec des urines foncées (de la couleur du thé)
(rhabdomyolyse),

* Impuissance,

* Inflammation du pancréas (pancréatite),

* Taux bas de sodium dans le sang (hyponatrémie),

* Dépression,

* Sensation générale de malaise,

* Tintement, bourdonnement, grondement ou claquement dans les oreilles
(acouphénes),

* Altération du godt (dysgueusie).

Les effets indésirables chez les enfants sont identiques a ceux rapportés chez les
adultes.

Dé ion des effets

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre
pharmacien ou votre infirmier/ere. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement via le systéme national de déclaration.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER LOSARTAN POTASSIUM, COMPRIME
PELLICULE SECABLE?

Tenir ce médicament hor: la v I nfan

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de peremptlon |nd|quee sur la boite. La
date de péremption fait référence au dernier j jour de ce mois.

Conserver ce médicament dans I'emballage extérieur d’origine, a I'abri de la lumiére
et de I'humidité.

La plaquette doit étre ouverte juste avant de prendre le médicament.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménageéres.
Demandez & votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus.
Ces mesures contribueront & protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS.

Ce que contient Losartan potassium, comprimé pelliculé sécable

« La substance active est : le losartan potassique.

MEDZAR® 50mg : Chaque comprimé contient 50mg de losartan potassique
MEDZAR FORT® 100mg : Chaque comprimé contient 100mg de losartan potassique
- Les autres composants sont : Cellulose microcristalline, Amidon de mais
prégélatinisé, Stéarate de magnésium, Crospovidone, Hydroxypropylmethylcellulose,
Macrogol 6000, Polysorbate 80, Saccharine sodique, Cyclamate de sodium,
Dioxyde de titane

QU’EST-CE QUE LOSARTAN POTASSIUM, COMPRIME PELLICULE
SECABLE ET CONTENU DE L'EMBALLAGE EXTERIEUR

MEDZAR® 50mg Boite de 28 Comprimés pelliculés sécables, AMM N° 921 322 1
MEDZAR® 50mg Boite de 90 Comprimés pelliculés sécables, AMM N° 921 322 9
MEDZAR FORT®100mg Boite de 28 Comprimés pelliculés sécables, AMM N° 921 322 2
MEDZAR FORT®100mg Boite de 90 Comprimés pelliculés sécables, AMM N° 921 322 10

Tableau A - Liste |

Ceci est un médicament

- Un médicament est un produit, mais pas comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé, et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.

- Respectez rigoureusement 'ordonnance de votre médecin et le mode
d'emploiqu'il vous a prescrit.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament et ses contre-
indications.

-N’arrétez pas, n’en augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

NE LAISSEZ JAMAIS LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DE MAIN DES ENFANTS.
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