XFORMEDIC®

Amlodipine/ valsartan

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT :

Composition :

Xformedic 5 mg /80 mg
Amlodipine.... 5mg
Valsartan . .
Excipients .S
Xformedic 5 mg /160 mg
Amlodipine................ 5mg
Valsartan . ..160mg
Excipients ... .S
Xformedic 10 mg / 160 mg
Amlodipine.... 10mg
Valsartan . 160mg
Excipients .qs
Excipients : cellulose microcristalline , stéarate de

magnésium, avicel, crospovidone, opadry.
Forme pharmaceutique et présentation :
Comprimés en boite de 28

Classe pharmaco-thérapeutique :

Anti hypertenseur .

DANS QUELS CAS POUVEZ-VOUS UTILISER CE MEDICAMENT ?
L'association Amlodipine / Valsartan est indiquée chez I'adulte pour
le traitement de I'hypertension artérielle essentielle ou chez les
patients dont la pression artérielle n'est pas suffisamment contrélée
par 'amlodipine ou le valsartan seul.

Attention!

DANS QUELS CAS NE DEVEZ-VOUS PAS UTILISER CE MEDICAMENT ?
Ne jamais utiliser ce médicament si :

- Vous étes allergiques a I'amlodipine, le valsartan ou a un autre
constituant de ce produit.

- Vous étes enceintes, vous désirez le devenir ou en période
d’allaitement.

- Altération de la fonction rénale ou patient souffrant de dialyse.

- Altération sévére de la fonction hépatique, cirrhose biliaire ou
cholestase.

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :
Utiliser Xformedic avec prudence :

- Si vous prenez d'autres médicaments ou substances qui augmentent
la teneur en potassium de votre sang tels : héparine, certains
diurétiques ou complément alimentaire a base de potassium.

- Si votre médecin a diagnostiqué chez vous un rétrécissement d'une
valve cardiaque ou un épaississement anormal du muscle cardiaque
qui crée un obstacle au remplissage du cceur.

- Si vous souffrez d'insuffisance cardiaque, d'une maladie du foie ou
d’une grave maladie des reins.

- Si vous présentez un hyperaldostéronisme primaire, vous ne devez
pas étre traités par le valsartan.

- Si vous souffrez d’'une maladie du foie ou d'une grave maladie du rein.
Le jus de pamplemousse contient des composants pouvant réduire
le métabolisme de ce médicament, donc il faut éviter d’absorber des
quantités importantes.

PRISE D’AUTRES MEDICAMENTS :
Interactions Communes a l'association :

Autres antihypertenseurs (alpha-bloquants,
antidépresseurs tricycliques.

Interactions liées a 'Amlodipine :

diltiazem, kétoconazole, itraconazole, vérapamil, érythromycine,
macrolides, clarithromycine, ritonavir, carbamazépine, phénobarbi-
tal, phénytoine, fosphénytoine, primidone, rifampicine, extrait de
millepertuis, simvastatine, dantrolene.

Interactions liées au Valsartan :

Déconseillées : Lithium, Diurétiques épargneurs de potassium,
suppléments potassiques, substituts du sel contenant du potassium.
Nécessitant des précautions d’emploi : Anti-inflammatoires non
stéroidiens (AINS), rifampicine, ciclosporing, ritonavir.

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

COMMENT DEVEZ VOUS UTILISER CE MEDICAMENT ? :

Posologie :

La dose recommandée de Xformedic est d'un comprimé par jour.

Votre médecin vous adaptera la dose selon votre cas et la fagon dont

vous réagissez au traitement en vous prescrivant une dose plus

faible ou plus forte.

Xformedic ne doit pas étre utilisé chez les enfants et les adolescents

de moins 18ans, cependant une attention particuliére est requise

(cjhez les patients agés de 65ans et plus en cas d'augmentation des
oses.

Mode d’administration :

Voie orale ; avaler les comprimés avec un verre d'eau.

Xformedic peut étre pris au cours ou en dehors des repas, chaque

jour a la méme heure, de préférence le matin.

Si vous avez pris plus d’XFORMEDIC que vous n'auriez da :

Avisez immédiatement votre médecin, car il y a un risque d'une

hypotension systémique prononcée et probablement prolongée

pouvant aller jusqu'a un choc fatal.

Si vous avez oublié de prendre XFORMEDIC :

Ne prenez jamais une double dose du médicament s'il vous est arrivé

d'oublier une dose.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse :

Vous ne devez pas utiliser Xformedic si vous étes enceintes ou

désirant le devenir, la prise de ce médicament pendant la grossesse

peut engendrer des lésions chez le nouveau-né.

Allaitement :

Il nest pas recommandé d'utiliser Xformedic pendant I'allaitement.

DANS TOUS LES CAS, IL FAUT TOUJOURS DEMANDER LAVIS DE

VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE

TOUT MEDICAMENT.

EFFETS SUR LA CONDUITE ET L'UTILISATION DE MACHINES :
Les conducteurs de véhicules automobiles et les utilisateurs de

diurétiques), les

machines doivent étre informés qu'ils peuvent étre occasionnelle-
ment sujets a des sensations vertigineuses ou une fatigue.

QUELS SONT LES EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS DE CE
MEDICAMENT ?

Comme tout produit actif, ce médicament est susceptible d’entrainer
des effets indésirables tels :

« Fréquents : Rhinopharyngite, grippe, Maux de téte, fatigue, visage
bras mains jambes chevilles ou pieds enflés, sensation de faiblesse,
sensation de chaleur au visage et/ou au cou.

« Peu fréquents : Sensations vertigineuses, somnolence, picotement
ou perte de sensibilité tactile des mains ou des pieds, pouls accéléré
avec palpitations cardiaques, vertige au lever, douleurs du larynx,
Toux, Diarrhées, nausées, douleurs abdominales, constipation,
sécheresse de la bouche, Eruption, rougeur de la peau, Gonflement
des articulations, douleurs dorsales, douleurs articulaires.

- Réactions allergiques éruption cutanée, démangeaisons,
tuméfaction du visage, langue ou levre gonflées, difficultés
respiratoires.

- Rares : Anxiété, Troubles visuels, bourdonnement doreilles,
Syncope, Hypotension, Hy?erhydrose, exanthéme, prurit, Spasmes
musculaires, sensation de lourdeur, trouble de l'erection, émission
d'urine plus fréquente ou besoin plus pressent d'uriner.

Autres effets indésirables possibles de I'un des deux principes actifs
administrés seuls :

Amlodipine :

« Fréquent : Vomissements.

« Peu fréquent : chute des cheveux, troubles digestifs, dyspnée,

rhinite, hyperplasie gingivale, gynécomastie, hyperglycémie,
impuissance, augmentation de ‘la fréquence mictionnelle,
leucopénie, malaise, myalgie, neuropathie périphérique,

pancréatite, hépatite, thrombopénie, vascularite, angioedeme et
érythéme polymorphe.

- Rare : troubles du rythme cardiaque, infarctus du myocarde.
Valsartan :

« Diminution de certaines cellules du sang, augmentation de la
kaliémie, augmentation des valeurs de la fonction hépatique (y
compris une augmentation de la bilirubinémie), insuffisance rénale
et altération de [a fonction rénale, augmentation de la créatininémie,
angioedemes, myalgie, vascularite, hypersensibilité.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET
GENANT OU INDESIRABLE QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE SUR
CETTE NOTICE.

CONDITIONS DE CONSERVATION :

A conserver a une température inférieure a 30°C dans son emballage
d'origine a I'abri de I'humidité.

Ne pas laisser a la portée des enfants.

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le condition-
nement extérieur.
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