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PARTIE III : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR Pr



IRBESARTAN HCTZ irbesartan et hydrochlorothiazide Veuillez lire le présent dépliant attentivement avant de commencer à prendre IRBESARTAN HCTZ, ainsi que chaque fois que vous renouvelez votre ordonnance. Ce dépliant n’est qu’un résumé et ne donne pas tous les renseignements sur IRBESARTAN HCTZ. Si vous avez des questions au sujet de votre santé ou de votre traitement, ou pour obtenir plus amples renseignements au sujet de IRBESARTAN HCTZ, adressez-vous à votre médecin, à votre infirmière ou à votre pharmacien.



AU SUJET DE CE MÉDICAMENT



Vous souffrez de diabète ou d’une maladie rénale et vous prenez déjà : o un médicament qui abaisse la tension artérielle et qui contient de l’aliskirène (comme RASILEZ®); o un inhibiteur de l’enzyme de conversion de l’angiotensine (ECA); il est facile de reconnaître les inhibiteurs de l’ECA, car le nom de leur ingrédient médicinal se termine en « PRIL ».  Vous êtes enceinte ou avez l’intention de le devenir. La prise de IRBESARTAN HCTZ durant la grossesse peut entraîner des lésions chez votre bébé, voire causer son décès.  Vous allaitez. IRBESARTAN HCTZ passe dans le lait maternel.  Vous souffrez de l’une des rares maladies héréditaires suivantes : o intolérance au galactose o carence en lactase de Lapp o malabsorption du glucose ou du galactose étant donné que l’un des ingrédients non médicinaux de IRBESARTAN HCTZ est le lactose.



Les raisons d’utiliser ce médicament : IRBESARTAN HCTZ abaisse la tension artérielle élevée.



IRBESARTAN HCTZ n’est pas recommandé chez les enfants et les adolescents (de moins de 18 ans).



Les effets de ce médicament : IRBESARTAN HCTZ est une association de deux médicaments, l’irbesartan et l’hydrochlorothiazide.  L’irbesartan est un bloqueur des récepteurs de l’angiotensine (BRA). Il est facile de reconnaître les BRA, car le nom de leur ingrédient médicinal se termine en « SARTAN ». Ce médicament réduit la tension artérielle.  L’hydrochlorothiazide est un diurétique, c.-à-d. un médicament qui fait uriner davantage, ce qui a pour effet d’abaisser la tension artérielle.



Les ingrédients médicinaux sont : L’irbesartan et l’hydrochlorothiazide.



Ce médicament ne guérit pas la tension artérielle élevée, mais il aide à la maîtriser. Il est donc important que vous continuiez à prendre IRBESARTAN HCTZ régulièrement, même si vous vous sentez bien. Les circonstances où il est déconseillé d’utiliser ce médicament : Ne prenez pas IRBESARTAN HCTZ si l’une des situations suivantes s’applique à vous :  Vous êtes allergique à l’irbesartan, à l’hydrochlorothiazide ou à l’un des ingrédients non médicinaux de cette préparation.  Vous êtes allergique aux sulfonamides (sulfamides) ; la plupart de ces médicaments ont un ingrédient médicinal dont le nom finit en « MIDE ».  Vous avez déjà eu une réaction allergique — œdème de Quincke — accompagnée d’une enflure des mains, des pieds, des chevilles, du visage, des lèvres, de la langue ou de la gorge, ou d’une difficulté soudaine à respirer ou à avaler après la prise d’un BRA quelconque, c.-à-d. tout médicament faisant partie de la même classe que l’irbesartan. Veillez à informer votre médecin, votre infirmière ou votre pharmacien que cela vous est arrivé.  Vous avez du mal à uriner ou vous n’urinez pas du tout.



Les ingrédients non médicinaux sont : Les comprimés IRBESARTAN HCTZ à 150/12,5 et à 300/12,5 mg contiennent les ingrédients non médicinaux suivants : alcool polyvinylique, cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, dioxyde de titane, hydroxypropylméthylcellulose, lactose monohydraté, lécithine, oxyde de fer jaune, oxyde de fer noir, oxyde de fer rouge, polyéthylèneglycol, stéarylfumarate de sodium et talc. Les comprimés IRBESARTAN HCTZ à 300/25 mg contiennent également de l’oxyde de fer noir et de l’amidon prégélifié. Les formes pharmaceutiques sont : IRBESARTAN HCTZ à 150/12,5 mg : comprimés pelliculés biconvexes de forme ovale et de couleur pêche, portant en relief les inscriptions « rph » d’un côté et « I33 » de l’autre. IRBESARTAN HCTZ à 300/12,5 mg : comprimés pelliculés biconvexes de forme ovale et de couleur pêche, portant en relief les inscriptions « rph » d’un côté et « I32 » de l’autre. IRBESARTAN HCTZ à 300/25 mg : comprimés pelliculés biconvexes de forme ovale et de couleur brune, portant en relief les inscriptions « rph » d’un côté et « I31 » de l’autre.



MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
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Mises en garde et précautions importantes – Grossesse IRBESARTAN HCTZ ne doit pas être administré durant la grossesse. Si vous vous rendez compte que vous êtes enceinte pendant le traitement, cessez de prendre IRBESARTAN HCTZ et communiquez avec votre médecin, votre infirmière ou votre pharmacien le plus tôt possible. AVANT de prendre IRBESARTAN HCTZ, mentionnez à votre médecin, à votre infirmière ou à votre pharmacien si vous êtes dans l’une des situations suivantes : 



       



 











Vous êtes allergique à la pénicilline ou aux médicaments utilisés pour réduire la tension artérielle, qu’il s’agisse d’inhibiteurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine (ECA) ou de tout autre antihypertenseur. Vous souffrez du rétrécissement d’une artère ou d’une valve cardiaque. Vous avez déjà eu une crise cardiaque ou un accident vasculaire cérébral. Vous souffrez d’insuffisance cardiaque. Vous êtes diabétique ou souffrez d’une maladie du foie ou des reins. Vous souffrez de goutte ou de lupus érythémateux. Vous suivez des traitements de dialyse. Vous êtes déshydraté ou avez des vomissements excessifs, des diarrhées, ou vous transpirez en abondance. Vous prenez un substitut de sel contenant du potassium, des suppléments de potassium ou un diurétique d’épargne potassique (un type de médicament pour faire uriner qui permet à l’organisme de conserver son potassium). Vous suivez un régime alimentaire hyposodé. Vous prenez un médicament contenant de l’aliskirène, comme RASILEZ®, utilisé pour abaisser la tension artérielle élevée. L’association de ce type de médicament avec IRBESARTAN HCTZ n’est pas recommandée. Vous prenez un inhibiteur de l’enzyme de conversion de l’angiotensine (ECA). L’association de ce type de médicament avec IRBESARTAN HCTZ n’est pas recommandée. Vous avez moins de 18 ans.



L’hydrochlorothiazide contenu dans IRBESARTAN HCTZ peut causer des lésions soudaines aux yeux :  



Myopie : détérioration soudaine de la vue à distance ou vue brouillée. Glaucome : hausse de la pression intraoculaire, douleur aux yeux. Sans traitement, cette affection peut entraîner une cécité permanente.



Ces troubles oculaires sont liés et peuvent apparaître dans les heures suivant le début du traitement par IRBESARTAN HCTZ ou quelques semaines après. Il est possible que vous deveniez sensible au soleil pendant le traitement par IRBESARTAN HCTZ. Par conséquent, évitez de vous exposer au soleil jusqu’à ce que vous sachiez comment vous



réagissez au traitement. Avant de subir une chirurgie ou une anesthésie générale (même au cabinet du dentiste), mentionnez au médecin ou au dentiste que vous prenez IRBESARTAN HCTZ, car il existe un risque de chute soudaine de la tension artérielle associé à l’anesthésie générale. Conduite automobile et utilisation de machines : Attendez de voir comment vous réagissez à IRBESARTAN HCTZ avant d’effectuer des tâches qui requièrent un vigilance particulière. Des étourdissements, une sensation de tête légère ou des évanouissements peuvent survenir, surtout après l’administration de la première dose ou lorsque la dose augmente.



INTERACTIONS AVEC CE MÉDICAMENT Comme dans le cas de la plupart des médicaments, il est possible que des interactions médicamenteuses se produisent. Informez votre médecin, votre infirmière ou votre pharmacien de tous les médicaments que vous prenez, y compris les médicaments prescrits par d’autres médecins, les vitamines, les minéraux, les suppléments naturels et les produits de médecine parallèle. Les agents suivants peuvent interagir avec IRBESARTAN HCTZ :  La corticotrophine (ACTH), une hormone utilisée pour le traitement du syndrome de West.  L’alcool, les barbituriques (somnifères) et les narcotiques (antidouleurs puissants). Ces médicaments peuvent causer une chute de la tension artérielle et des étourdissements lorsqu’on passe de la position couchée ou assise à la position debout.  L’amphotéricine B, un médicament antifongique.  Le cyclophosphamide, le méthotrexate et les autres anticancéreux.  Les antidépresseurs, en particulier les inhibiteurs sélectifs du recaptage de la sérotonine (ISRS), comme le citalopram, l’escitalopram et la sertraline.  L’insuline et les antidiabétiques oraux.  Les bêtabloquants (médicaments pour soigner les maladies cardiaques).  Les résines chélatrices des acides biliaires, pour abaisser les taux de cholestérol.  Les antihypertenseurs, dont les diurétiques, les produits contenant de l’aliskirène (p. ex. RASILEZ®) et les inhibiteurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine (ECA).  Les suppléments de calcium ou de vitamine D.  Les corticostéroïdes utilisés pour traiter la douleur et l’enflure articulaires et d’autres problèmes.  La digoxine, un médicament pour les troubles cardiaques.  Les médicaments qui ralentissent ou accélèrent le péristaltisme intestinal, notamment l’atropine, le métoclopramide et la dompéridone.  Les médicaments pour le traitement de l’épilepsie, comme entre autres la carbamazépine et le topiramate.
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Les médicaments contre la goutte, allopurinol et probénécide compris. Les agents hyperglycémiants, tels que le diazoxide. Le lithium, un agent utilisé pour le traitement de la maladie bipolaire. Les anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS), comme l’ibuprofène, le naproxen ou le célécoxib, qui servent à réduire la douleur et l’enflure. Les diurétiques d’épargne potassique, les suppléments de potassium ou les succédanés de sel à base de potassium. Les amines pressives, telles que la norépinéphrine. Les myorésolutifs, utilisés pour soulager les spasmes musculaires, y compris la tubocurarine. La warfarine.



  



bouche saignements sous la peau, éruptions cutanées, plaques rouges sur la peau somnolence, insomnie diminution de la libido



Si l’un ou l’autre des symptômes ci-dessus vous gêne grandement, parlez-en à votre médecin, à votre infirmière ou à votre pharmacien. Étant donné que IRBESARTAN HCTZ peut perturber les tests de sang, votre médecin décidera du moment opportun pour les faire et en interprétera les résultats. EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FRÉQUENCE ET PROCÉDURES À SUIVRE



UTILISATION APPROPRIÉE DE CE MÉDICAMENT



Symptôme / effet



Prenez IRBESARTAN HCTZ chaque jour, en respectant scrupuleusement les directives du médecin. On recommande que vous preniez votre dose à peu près à la même heure chaque jour. IRBESARTAN HCTZ peut être pris avec ou sans aliments, mais il faut le prendre de la même manière chaque jour. Si IRBESARTAN HCTZ provoque des troubles digestifs, prenez-le avec de la nourriture ou du lait. Dose habituelle pour les adultes : La posologie de chaque composant du médicament doit être ajustée séparément. La dose d’entretien habituelle est de 1 comprimé par jour. Surdosage : Que vous éprouviez ou non des symptômes, si vous croyez avoir pris une trop grande quantité de IRBESARTAN HCTZ, communiquez immédiatement avec votre médecin, votre infirmière ou votre pharmacien, ou encore avec le service des urgences d’un hôpital ou le centre antipoison régional. Dose oubliée : Si vous oubliez de prendre votre dose pendant la journée, continuez avec la dose suivante à l’heure habituelle. Ne doublez pas la dose. PROCÉDURES À SUIVRE EN CE QUI CONCERNE LES EFFETS SECONDAIRES Les effets secondaires possibles comprennent les manifestations suivantes :  douleur dans le dos ou les jambes, crampes musculaires, spasmes et douleur, faiblesse, agitation  étourdissements, sensation de picotement dans les doigts, maux de tête et fatigue  constipation, diarrhée, nausées, vomissements, diminution de l’appétit, maux d’estomac, gonflement des glandes dans la



Consultez votre médecin ou votre pharmacien Seulemen t pour les effets secondair es graves



Fréquent



Tension artérielle faible : Étourdissements, évanouissement, sensation de tête légère. Peuvent se produire lors du passage de la position couchée ou assise à la position debout. Œdème : Enflure des mains, des chevilles ou des pieds.



Dans tous les cas



Cessez de prendre le médicament et téléphonez à votre médecin ou à votre pharmacien



√



√



Tachycardie : Accélération de la fréquence cardiaque.



√



Diminution ou augmentation des taux de potassium sanguin : Battements cardiaques irréguliers, faiblesse musculaire et sensation de malaise général



√
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EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FRÉQUENCE ET PROCÉDURES À SUIVRE Symptôme / effet



Peu fréquent



Réaction allergique : Éruption cutanée, urticaire, enflure du visage, des lèvres, de la langue ou de la gorge, difficulté à avaler ou à respirer Troubles rénaux : Changement de la fréquence des urines, nausées, vomissements, enflure des membres, fatigue



√



Troubles du foie : Jaunissement de la peau ou des yeux, urines foncées, douleur abdominale, nausées, vomissements, perte d’appétit



√



Hausse du taux de sucre dans le sang : Besoin fréquent d’uriner, soif, faim Rare



Consultez votre médecin ou votre pharmacien



√



Rhabdomyolyse : Douleur musculaire inexpliquée, sensibilité ou faiblesse musculaires, urines brun foncé



√



Baisse du taux de globules blancs : Infections, fatigue, fièvre, malaises, douleur, symptômes pseudo-grippaux



√



Diminution du nombre de plaquettes : Contusions, saignements, fatigue et faiblesse



√



Cessez de prendre le médicament et téléphonez à votre médecin ou à votre √ pharmacien



EFFETS SECONDAIRES GRAVES : FRÉQUENCE ET PROCÉDURES À SUIVRE Symptôme / effet



Très rare



Érythrodermie bulleuse avec épidermolyse : Desquamation grave de la peau, touchant en particulier la bouche et les yeux



Fréquenc e inconnue



Troubles oculaires



Consultez votre médecin ou votre pharmacien



-Myopie : détérioration soudaine de la vue à distance ou vue brouillée



Cessez de prendre le médicament et téléphonez à votre médecin ou à votre √ pharmacien



√



-Glaucome : augmentation de la pression intraoculaire, douleur aux yeux Anémie : Fatigue, perte d’énergie, faiblesse, essoufflement



√



Inflammation du pancréas : douleur abdominale persistante qui s’accentue lors du passage à la position couchée, nausées, vomissements



√



Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Pour tout effet inattendu ressenti lors de la prise de IRBESARTAN HCTZ, veuillez communiquer avec votre médecin ou votre pharmacien.
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Déclaration des effets secondaires Vous pouvez déclarer les effets secondaires soupçonnés associés avec l’utilisation d’un produit de santé de l’une des deux façons suivantes : 







en visitant le site Web consacré à la déclaration des effets indésirables (https://www.canada.ca/fr/santecanada/services/medicaments-produitssante/medeffet-canada.html) pour savoir comment faire une déclaration en ligne, par courrier ou par télécopieur; ou en composant sans frais le 1-866-234-2345.



REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements sur le traitement des effets secondaires. Le programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils médicaux. COMMENT CONSERVER LE MÉDICAMENT Conserver à la température ambiante, entre 15 ºC et 30 ºC. Ranger hors de la portée et de la vue des enfants. POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS On peut se procurer le présent document et la monographie complète du produit, rédigée pour les professionnels de la santé, en communiquant avec Sanis Health Inc. au : 1-866-236-4076 ou [email protected] Ce feuillet de renseignements a été rédigé par : Sanis Health Inc. 1 President's Choice Circle Brampton, Ontario L6Y 5S5 Dernière révision: 3 octobre 2017
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