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CO-LOSAR® 50 mg/ 12,5 mg
Losartan potassique 50 mg / Hydrochlorothmznde 12,5 mg

CO-LOSAR PLUS® 100 mg /12,5 mg
Losartan potassique 100 mg / Hydrochlorothiazide 12,5 mg

CO-LOSAR FORT® 100 mg /25 mg
Losartan potassique 100 mg / Hydrochlorothiazide 25 mg

l\onncllcmcm prescrit, Ne le donnez jamai
pourrait lui étre nocif.

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Sivous avez d'autres questions, sivous avez un doute,demandez plus dinformations & votre médecin ou votre
pharmacien.
- Ce médicament vous a éé
symptomes identiques, cela
- Si Tun des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette 50mg j) et d’hydrochlorothiazide (4 la dose del2,5mg/i) aprés au moins 3 semaines de traitement, la posclqg;c peut étre
notice, parlez-en a votre médecin ou votre

2 quelquun d’autre, méme en cas de

CO-LOSAR PLUS" :La posologie habituelle st de | comprimé une fois par jour, chez les patients dont la pression artérielle
nest pas suffisamment controlée

- par le losartan potassique & la dose de 100 mg en monothérapie ;

- ou, par lassociation de losartan potassique 4 la dose de 50 mg et d'hydrochlorothiazide 4 la dose de 12,5 mg
En général, I'effet antihypertenseur maximal est atteint dans les 3 semaines suivant le début du traitement.

CO-LOSAR FORT": Chez les patients ne répondant pas de fagon adéquate 2 'association losartan potassique (2 la dose de

augmentée sous forme de | comprimé par jour de CO-LOSAR FORT. Une posologie supérieure a un com

mé par jour de

Dans cette notice

-ILS UTILISES ?

dose de 100mg/j.

ET CO-LOSAR FOT *

augmentation de la pression artériclle. Le |u54n..n cmp:Lhe Ia Ihu\on de T'angiotensi
dilatation des vaisscaux sanguins et une diminution
eliminer plus deau o de sels. Coel contribue également a réduire Ia pression artéricle.
Indications Thérapeutiques :

CO-LOSAR : Traitement de I'hy]

-
1. Qu'est-ce que CO-LOSAR % CO-LOSAR PLUS "6t CO-LOSAR FORT “et dans quel cas sont-ilsutiisés ?
2- Quellessont tes informations 4 connaftre avant dytiliser CO-LOS! AR®,CO-LOSAR PLUS “et CO-LOSAR FORT? CO-LOSAR" CO-LOSAR PLUS "ou CO-LOSAR FORT “peut éire pris pendant ou entre les repas. Pour des raisons pratiques
. r CO-LOSAR”, CO-LOSAR PLUS * ¢t CO-LOSAR FORT"?
3 Qo vomt e ffets indésrables éyentucls ?
5. Comment conserver C
o Tatormations suppiementaires

1. QUES T-CE QUE CO-LOSAR",CO-LOSAR PLUS®ET CO-LOSAR FORT® ET DANS QUEL CAS SON

s ?
AR”, CO-LOSAR PLUS "¢t CO-LOSAR FORT 2

CO-LOSAR FORT “n'est pas recommandée.
N * Mode d’administration :
Voie orale.

et pour vous aider & vous en souvenir, essayez de prendre CO-LOSAR’ CO-LOSAR PLUS" ou CO-LOSAR FORT* chaque
jour au méme moment. L hypertension artérielle est une maladie chronique qui nécessite un traitement prolongé.

* Durée de traitement :

Dans tous les cas, se conformer strictement 4 la prescription de votre médecin.

Si vous avez pris plus de CO-LOSAR, CO-LOSAR PLUS" et CO-LOSAR FORT® que vous n’auriez d :

En cas de surdosage, vous devez immédiatement consulter votre médecin pour une prise en charge médicale rapide. Un

\ypertension artérielle essentielle, lorsqu'une monothérapie avec un antagoniste des récepteurs

nsion Artériel

Ne prenez jamais CO-LOSAR, CO- LOSAR PLUS "¢l CO-LOSAR FORT *

i vous souffrez de gout

fonction cardiaque)

« si vous étes diabétique ;
-3 vous avey de la goute ¢
i vous avez ou avez eu d

ou CO-LOSAR FORT " en début de grossesse ( Voir rubrique : Grossesse et allaitement, paragraphe : Grossesse ) 3
« si votre fonction hépatique est gravement dégradée
 si votre fonction rénale est gravement dégradée ou si vos reins ne produisent plus d'urine ;
51 vous avez un fble taux de potassum ou de sodium ou un taux éleve de calcium et qu ne peuvent pas étre corrigés par un traitement ;

Faites attention avec CO LOSAR . CO-LOSAR PLUS "¢t CO-LOSAR F (JRT

Vous devez informer votre medecm si vous pensez e (ou susceptible de devenir) enceinte.

CO-LOSAR, CO-LOSAR PLUS " et CO-LOSAR FORT "sont déconseillés en début de grossesse, et ne doivent pas étre pris « picotements ou sensations similaires, douleurs dans les extrémités, tremblements, migraine, évanouissement

si vous étes enceinte de plus de 3mois car cela pourrait nuire gravement a votre enfant en cas d'utilisation 4 partir de ce stade

de la grossesse (Voir rubrique : Grossesse et allaitement, paragraphe : Grossesse).

Il est important de prévenir votre médecin avant de prendre CO-LOSAR?, CO-LOSAR PLUS" ou CO-LOSAR FORT® :

« si vous avez déja eu un gonflement du visage, des evres, de la gorge ou de la langue ;
i vous prenez des diurétiques

spements importans o des dihées

«si votre fonction hcpauquc et altérée (Voir rubrique : Ne prenez jamais CO-LOSAR . CO-LOSAR PLUS ‘et CO-LOSAR FORT }: bouche, inflammation des glandes

ez tne Sténose des valves aortique ou mitale (rérécissement des valves du caur) ou une cardiomyopathie
‘hyportrophique (une maladic induisant un Epais

cment du muscle cardiaque) :

jes problémes allergiques, d'asthmeou une maladic donnant des douleurs des articulations, un rash
cutané et de la fidvre (lupus érythémateux disséminé) :

i vous avez un taux élevé de calcium ou bas de potassium, ou si vous suivez un régime pauvre en potassium :
+sivous devez subir une ancsthésic (méme chez le dentiste) ou unc intervention chirurgicale ou si vous allez faire des tests + hépatite (i
pour vérifier votre fonction parathyroidienne, vous devez informer votre médecin ou I'équipe médicale que vous prenez du

ine 11 & ces récepteurs entrainant la
artérielle. L'hydrochlorothiazide permet aux reins

CO-LOSAR * . CO-LOSAR ou CO-LOSAR FORT*sont une dun des surdosage peut provoquer une chute de la pression sanguine, des palpitations,un ralentissement du pouls, des changements
Tangiotensine i1 (losartan) et d'un dmreuque (hydmmommmnde) L'zmgmlemme Tl est une substance produite par votre de la composition du sang et une déshydratation. i
organisme qui se lic aux récepteur vaisseaux sanguins entrainant leur contraction. Cela induit une vous oubliez de prendre CO-LOSAR', CO-LOSAR PLUS et CO-LOSAR FORT

Es: rendre CO-LOSAR’, CO-LOSAR PLUS ou CO-LOSAR FORT quotidiennement tel que prescrit. Néanmoins,
si vous avez oublié de prendre tne dose, ne prenez pas de dose doubleet prenez ladose suivante au moment habituel le
lendemain.
4. QuELs SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

¢ tous les médicaments, CO-LOSAR’, CO-LOSAR PLUS" ou CO-LOSAR FORT" sont susceptibles davoir des effets
indésirables, bien que tout le monde 'y soit pas sujet

de .inglountmc 11 st insuffisante. . . .
CO-LOSAR PLI Si vous ressentez l'effet suivant, arrétez de prendre CO-LOSAR™, CO-LOSAR PLUS” ou CO-LOSAR FORT" et informez
Traliomen de THypertension Artérielle essentiele en cas de controle tensionnel insuffisant sous losartan potassique & la immédiatement votre médecin ou allez aux reences de Thopitl e plus proche : une réaction allergique grave (éruption

cutanée, démangenisons. sonflement du visage, des loves, do I bouche o de Ia gorge qui pet etriner des iffculiés 3

* Traitement de I'Hypertension Artériclle essentielle en cas de controle tensionnel insuffisant sous I'association de losartan valer ou & espier)  Ct un effet econds | grave mais rare qui peut affecter plus de I patient sur 10000 mais moins de 1
potassique (i la dose’de S0mgi) et dh)dmchlcmlhmndc (dla dose de 12,5 megij).

CO-LOSAR FORT *: Traitement
I'association de losartan potassique (a la dose dc 50 mgfj) et d’hydlochlolorhlazlde (aladosede 12,5 m

2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE CO-| LOSAR CO-LOSAR LPUS * * toux, infe

pausm sur 1000. Vous pouvez avoir besoin de soins médicaux en urgence ou d'une hospitalisation.

en cas de controle Ien\!onnel insuffisant sous Les effets indésirables ci-dessous ont été rapportés :

Fréquents (afectant moinsde I persanne sur 10 maisplus de [ personne sur 100)
n des voies respiratoires supérieures, congestion du nez, sinusite, problémes de sinus ;
 darrhée, douleur abdominale, nausécs, indigestion s
« douleurs musculaires ou crampes, douleur dans la jambe, douleur dorsale ;
* insomnie, maux de téte, étourdissements ;

- f

+ si vous étes allergique sartan, ou & I'un des autres composants de ce médicament; :
comy I " lesse, fatigue, douleurs thoraciques :
25 Vous dtes all Teique. (hypersensible) aux autres. dérivés. sulfamide (par exemple autres diriques thiazidiques, certains  agmeniaton e i de potassium (pouvant perturber e rythme cardiaque), diminution de hémoglobine ;
antibactériens tels que le cotrimoxazole) : si vous n'étes pas siir, demandez a votre médecin ; + modification de la fonction rénale incluant insuffisance rénale ;
«si vous étes enceinte de plus de 3 mois ; Il est également préférable déviter de prendre CO-LOSAR , CO-LOSAR PLUS * Giminution du sucre dans le sang (hypoglycémic).

Peu fre 1.1h uents (affectant moins de T personne sur 100 mais plus de 1 personne sur 1000)

+anémie, boutons rouges ou marrons sur la peau (parfois particuliérement sur les pieds, les jambes, les bras et sur les fesses,
avec douleur des articulations, gnnﬁ:ment des mains et des )Iﬁd\ et douleurs a I'estomac), diminution des globules blancs
probléme de coagulation, diminution du nombre de plaquettes
* perte d'appétit, augmentation du laux dacide urique et crise de goutte, augmentation du taux de sucre sanguin, taux
anormaux délectrolytes dans le san;

*anxiété, nervosité, troubles pamque\(auaques de panique récurrentes), confusion, dépression, réves anormaux, troubles du
sommeil, somnolence, troubles de la mémoire ;

« vision trouble, sensation de bralure ou de picotement dans les yeux, conjonctivite, dégradation de la vision, vision jaune;

; inements, bourdomnements,grondernent u cliguets dans les oreilles, vertiges ;

« pression sanguine basse qui peut &l iée a des changements posturaux (sensation de téte légére ou faiblesse en se

levant), angine de poitrine (douleur Lhorduquc) baements du cur anormaux, accident vasculare cérébral (aceident

ischémique transitoire, mini-AVC), attaque cardiaque, palpitation:

« inflammation des vaisseaux sanguins qui est souvent associce & une éruption cutanée ou des bleus ;

« mal de gorge, essoufflement, bronchite, pneumome eau dans les poumons (ce qui entraine une difficulté a respirer),

saignement de ez, écoulement nasal, congestion ;

« constipation, constipation opinidtre, ﬂdtulen(c nouble\ g.\smque: spasmes de I
v den

stomac, vomissements, sécheresse de la

+sivous avez un rétrécissement des artéres rénales (sténose artérielle rénale) ou avez un rein fonctionnel unique, ou si vous * jaunisse (jaunissement des yeux et dela pedu) mﬂ.unm.mun du paneréas
avez récemment recu une transplantation rénale * urti ngeaisons, inflammatio a ir de la peau, sensibilité 4 la lumire, peau séche,
+sivous avez un rétrécissement des artéres (athérosclérose), de I'angine de poitrine (douleur thoracique du faitd'une mauvaise ‘bou ffées de chaleur , ranspiration. perte de cheveux

« douleur dans les bras, les épaules, les hanches, les genoux ou autres articulations, gonflement des articulations, raideur,
faiblesse musculaire
« mictions fréquentes y compris la nuit, anomalies de la fonction rénale, y compris inflammation des reins, infection des voies
urinaires, sucre dans les urines ;

« diminution de 'appétit sexuel, impuissance ;

« gonflement du visage, gonflement localisé (cedeme), fidvre.

Rare (affectant plus de 1 personne sur 10000 mais moins de1 personne sur 1000)

u foie), anomalies des tests de la fonction hépatique.

Fréquence indéterminée

. d)’mplcmes pseudo-grippau:

= losartan potassique et de I'ydrochlorothiazide ; uleur musculaire Hhexpliquée avec des urines noires comme Ia couleur du thé (rhabdomyolyse) ;
Q -s «sivous avez une hyperaldostéronémie primaire (un syndrome associé a une augmentation de la sécrétion d'aldostérone suite aux bas de sodium dans le sang (hvpnn atrémic:
% 4 une anomalie des glandes surrénales) . sensation de mal.étre ganéral (malaia
> Z Prise d'autres médicaments Sivous resenies un des s mcnuo‘vmés omme gmvlc o i vousprésntc s efets indésiables non menionnés dns
S e Sivous prenez ou avez pris récemment un autre médi ¥ compris un mé obtenu sans parlez-en cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien
o s i votte médecin ou d votre phnrmnum COMMENT CONSERVER CO-LOSAR®, CO-LOSAR PLUS® ¢t CO-LOSAR FORT®?
o Les diurétiques tels que contenu dans CO-LOSAR’, CO-LOSAR PLUS" et CO-LOSAR FORT* “Tenir hors de Ia portée et de la vue des enfants.
X S peuvent interagir avec St megioaments A conserver & une température inféricure a 30 °C.
Q= Les préparations & base de lithium ne doivent pas étre prises simultanément avec CO-LOSAR”, CO-LOSAR PLUS * ou CO- 6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
N o LOSAR FORT * sans controle étroit de votre médecin. Que contient CO-LOSAR”, CO-LOSAR PLUS" et CO-LOSAR FORT":
o =T Des précaut particuliéres (telles que controles sanguins) peuvent étre dppmpuc’m si vous pcnc7 des suppléments. Chaque comprimé contient :
- D - oassiaues, substiuts de el contenant du potassu, des médicaments épargneurs de poasstu, datres durétique, cerains —~ -
0 — X lavatits, dex medicaments. pour le traitement dela goutt, des médicaments pour controler le rythme cardiaque. ou pour Ie CO-LOSAR" CO-LOSAR PLUS CO-LOSAR FORT *
~N - > iabéte (antidiabétiques oraux ou insuline] S0mg 125 m 100mg 12,5 mg 100 mg / 25 mg
S w /M oy Il est aussi important pour votre médecin de savoir si vous prenez : g Lomg
> % . E :%zsnsr‘?rg:;dmmem pour abaisser la pression sanguine ; Losartan potassique 50 mg 100 mg 100 mg
S « des médicaments pour le traitement du c: —
= 8 3 2  des médicamens Hydochloothiazide 12,5 mg 12,5 mg 25 mg
=) [} « des médicaments pour lc‘llanemenl d'infections fongiques ; ‘rochlorothiazide
= o = O « des médicaments contre l'artl
2o = = . %LS rcsl‘;lcs utilisées pour Titter sontre un faux important de cholestérol telles que cholestyramine ; Excipients cellulose microcristalline, cellulose microcristalline, amidon de | cellulose  microcristalline,
5] 8 S D Lo medicaments myorelaxants amidon de mais pré. gélatinisé, | mais pré gélainsé, croscamellose | amidon de mais pré gélatinisc.
- (O « des opioides tels que la morphine ; croscarmellose - sodique, lactose | sodique,  lctose  monohydrate, | croscarmellose sodique, lactose
« des amines pressives telles que I'adrénaline ou d'autres médicaments de la méme classe; monohydraté,  stéarate  de | qeane  de magoésium, silce | monohydraté, e de
« des médicaments pour le traitement du diabéte ou des insulin magnésium,  Opadry 11 jaune | collidale anhydre. opadry Il orangé | magnésium, opadry 1l jaune
Informez aussi votre médecin que vous prenez CO-LOSARLCO-LOSAR PLUS" ou CO-LOSAR FORT* si vous devez 45.p un comprimé 45 m comprimé ... 4:5p un comprimé
Set s, examen radiographique 6 recevoir des produis de contraste iodés.
Aliments et boissons Excipients &ffet notoire| lactose monohydraté

Tlest conseillé de ne pas boire d'alcool en prenant CO-LOSAR? CO-LOSAR PLUS® ou CO-LOSAR FORT". L'association alcool/

conséquent, CO-LOSAR®, CO-LOSAR PLUS" ou CO-LOSAR FORT* ne doivent pas étre donnés aux enfants
Utilisation chez les personnes dgées

Les Laboratoires MEDIS - S.A.

o CO-LOSAR *, CO-LOSAR PLUS" ou CO-LOSAR FORT" peut augmenter les effets de chacun d'eu; Qulest-ce que CO-LOSAR®, CO-LOSAR PLUS® et CO-LOSAR FORT®et contenu de I'emballage extérieur:
Des quantités ‘excessives de sel dans Talimentation peuvént neuiraliser Teffet de. CO-LOSAR", CO-LOSAR PLUS® ou
<€ — al P
CO- LOSAR FORT *. Spécialités Forme NeAMM Présentations
=1 A N
o = CO-LOSAR ", CO-LOSAR PLUS “ou CO-LOSAR FORT “ peuvent &tre pris au cours ou en dehors des repas.
e, E;:ssi(;;ssee et allaitement CO-LOSAR 50mg/ |comprimé rond, pelliculé fie couleur 19233421 | Boite de 30 comprimés
[e] < = Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou susceptible de devenir) enceinte. Votre médecin vous 12.5mg jaune- blister en AlWPVC blane 9233422 | Boite de 60 comprimés
o0 recommandera normalement darréter de prendre CO-LOSAR * CO-LOSAR PLUS * ou CO-LOSARFORT* avant d'étre 9233423 | Boite de 90 comprimés
@ 5 O enceinte ou dés que vous apprenez que vous dtes enceinte. I vous recommandera de prendre un autre médicament  la place de — PP S T T = ——— -
Qo o CO-LOSAR *, CO-LOSAR PLUS* ou CO-LOSAR FORT". CO-LOSAR FORT 100 | €omprime oblong, sécable, pelliculé 9233801 | Boite de 30 comprimés
B o O g CO-LOSAR"CO- y_md,u( :‘Ll[{ * ou CO- LO%AI(I FORT’sont déconseillés en début (:c grossesse et ne doivent pas étre pris mg/ 25 mg :T couleur jaune-blisteren AWPVC 19737380 5| Boiite de 60 comprimés
1 1 t ta vot x ¢ - —
= ; — Z 1 l\;:]\:z:‘:;lcmcm e de plus de 3 mois car cela pourrait nuire gravement a votre enfan Janc 5333505 | Botie de 90 comprins
= Informez votre médecin si vous allaitez ou étes sur le point de commencer a allaiter. CO-LOSAR” CO-LOSAR PLUS * CO-LOSAR PLUS 100 | OmPrime oblong, sccable, peflicule 1923 378 1| Boite de 30 comprimés
= 0 =1 de coul gé-blister en AWPVC :
2 s ou CO-LOSAR FORT sont déconseillés pour les femmes qui allaitent et votre médecin pourrait choisir un autre traitement si mg /12,5 mg e couleur orangé-blister en 9233782 | Boite de 90 comprimés
2 S - vous souhaitez allaiter , surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré. blanc
= P — Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant deprendre tout médicament.
s o 9 Utilisation chez les enfants et adolescents Conditions de délivrance :
= L | ! : . Tableau A, liste 1. Uniquement sous ordonnance médicale,
o0 = 9 Iin'y a pas de données sur I'utilisation de la combinaison du losartan et de I'hydrochlorothiazide —chez les enfants. Par . .
= I~ Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant
7]
D ERS]
— ]

-
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Lacombinaison du losartan etde I'hydrochlorothiazide ~marche tout aussi bien et est tout aussi bi

vous (olcmz ce médicament.

* Posologie

concernant certains

CO-LOSAR' : Laposologie habituelle de CO-LOSAR"est de | comprimé une fois par jour. L'effet antihypertenseur maximal

estatteint dans les 3 semaines suivant le début du traitement

toléré. par les patients

de CO-LOSAR”,CO-LOSAR PLUS "¢t CO-LOSAR FORT

CO-LOSAR”,CO-LOSAR PLUS ‘ct CO-LOSAR FORT “contiennent du lctose. Sivoire médecin vous a informé que vous
ne pouviez pas tolérer certains sucres, consultez votre médecin_ ayant de prendre ce médicament.

3. COMMENT UTILISER CO-LOSAR” LCO-LOSAR PLLS et CO-LOSAR FORT ®

Route de Tunis KM 7~ BP206 8000 Nabeul - Tunisic

adultes plus dgés et chez les patients adultes plus jeunes. La plupart des patients plus dgés ont besoin de la méme dose que Tél. (216) 72235 006 Fax: (216) 72 235 106
ge;“vr;‘“em s jeunes La dernitre date 3 laquelle cette notice a été approuvée : Mars 2016
Le diurétique contenu dans ce médicament peut induire une réaction positive des tests pratiqués lors du controle antidopage. [ Ceci et un médicament.

- Un médicament et un pro me les autes.
Conduite de véhicules et utilisation de machines . N L - Le médicament es qui affécte Vol santé &t $a consommation conirire aux instructions cst dangercuse pour vous.
Lors de I'initiation du traitement par ce médicament, vous ne devez pas pratiquer d'activités demandant une attention rimbwwxcwm.m 1a prescription du médecin. 1a méthodé d atisation et es s tructions du pharmacien du vous & dispense:
particuliére (telles que laconduite d'une voiture ou l'utilisation de machines dangereuses) tant que vous ne savez pas comment e médicamen

et e pharmacien sont xperts n médicaments, s bienfaits o ses risques
N ImeTrompez pas e yous e 1 periods u ratement qut ous a ¢ prescr

N répéted pas la e prescrption sas consules votre médecn
Gardez les mé hors de portée des enfants

Les Laboratoires MEDIS - §
Route de Tunis KM 7~ BP206 8000 Nabeul - Tunisie 4
Tél.(216) 72235 006 Fax: (216) 72235 106 U
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