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*
‘ ANGINIB ® 50 ANGINIB ® 100
Principe sctif W | Losartan potassium : 50 mg Losartan potassium : 100 mg
Excipients Cellulose microcristalline, Phosphate Cellulose microcristalline, Phosphate dibasique
de calcium, Silice colloidale, Croscarmellose de calcium, Silice colloidale, Croscarmellose
sodique, Talc, Stéarate de magnésium sodique, Take, Stéarate de magnésium
Pelliculage : Hydroxy propyle méthyle cellulose, | Pelliculage : Opadry blanc 31F58914
Dioxyde de titane, Oxyde de fer rouge, Talc, (hypromellose | SCP, @:-r... monohydraté,
Triacétine, Alcool isopropylique, Chlorure de diaxyde de titane, polyéthyiéne glycol 4000
méthyléne et citrate de sodium dikvdraité)
| Excipients a effet notoire - Lactose et sodium

ANGINIB 50 mg : Comprimés pelliculés, boite de 14
ANGINIB 100 mg : Comprimés pelliculés, boite de
M ;| ) I
Le losartan appartient 4 un groupe de médicaments appelés antagonistes des récepteurs de 1'angiotensine 11, L'angiotensine cn% une substance
produite par votre organisme qui se lic aux récepteurs de la paroi des vaisscaux sanguins entrainant leur contraction. Cela induit une
augmentation de la pression artérielle. Le losartan empéche la haison de Mangiotensine I1 @ ces récepteurs entrainant la dilatation des
vaiss sanguins et une d de la pression anérielle. Le losartan ralentit la dégradation de Ia fonction rénale chez les patients ayant
une pression anériclle élevée et un diabéte de type 2

N -
ANGINIB® est indiqué -
* Dans le de I'hy ion artérielle essentielle chez les adultes et les enfants et adolescents dgés de 6 4 18 ans
* Dans le traitement de |"atteinte rénale chez les patients adultes disbétiques de type 2, hypertendus, avec protéinurie > 0,5 g/jour, dans
le cadre d"un traitement antihypertenseur. . .
* Traitement de I'insuffisance cardiaque chronique chez les patients adultes, lorsque fe traitement par inhibiteurs de I'enzyme dl_
conversion (IEC) est inadapté en raison d’une intolérance (en particulier, la toux) ou d'une contre-indication. Le losartan ne -Jmll pas
étre utilisé en traitement de relais chez les patients atteints d"insuffisance cardiaque, stabilisés par un IEC, Les patients doivent avoir
une fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40% et doivent étre cliniquement stabilisés ef sous un traitement régulier pour
I"insuffisance cardiaque chronique.
* Réduction du risque d'accident vasculaire cérébral chez les patients adultes hyperiendus présentant une hypertrophie ventnculaire
gauche a I'électrocardiogramme.

SOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Mode d'administration : Administration par voie orale i Jjeun ou lors d’un repas.

Posologie :
Hypenension anériclic

La posologic initiale et d'entretien habituelle st de S0 mg une fois par jour chez la plupart ¢
atteint dans les 3 & 6 semaines suivant le début du traitement, Chez certains patients, l'augmentation de la posologi
jour (le matin} peut permettre d'accroitre I'efficacité thérapeutique. Le losartan peut étre administré avec dautres antihypertenseurs,
particuliérement avec des diurétiques (hydrochlorothiazide par exemple).

s patients. L'effet antihypertenseur maximal est
4 100 mg une fois par

it ” o aves protéinuric > 0.5 gliour
La posologie initiale habituelle est de 50 mg une fois par jour. En fonction d la réponse tensionnelle, la dose pourrs e augmentée i 100
mg une fois par jour, un mois aprés le début du traitement. Le losartan peut étre ad avec d'autres ant ldnurc!ith—"-
inhibitcurs calciques, alpha- ou bétabl q et d'action centrale par exemple) ainsi qu'avec I'insuline et d'autres
hypoglycémiants couramment utilisés (par exemple sulfamides hypoglycémiants, et inhibiteurs de la glucosidasc)

Réduction du risque d'accident cérébral chez les patients hvpertendus une by _ventriculaire gauche &

Iélectrocardiogramme

La posologic initiale habituelle est de 50 mg de losartan une fois par jour. Une faible dose d'hydrochlorothiazide sera ajoutée et/ou la dose

de losartan sera augmentée & 100 mg une fois par jour en fonction de la réponse tensionnelle

Utilisation chez les patients Ienaux et patients hémodialysés

Aucune adaptation de la posologie initiale n'est nécessaire chez les paticats aticints dinsuffisance rénale et chez les patieats hémodialysés
Itilisation chez les patients insuffisants hépatiques s 5

Une dosc plus faible doit ére envisagée chez les paticnts ayant des antécédents d'insuffisance hépatique. Tl n'y a pas d expénence d"_"‘i‘f‘_

chez les patients atteints d'insuffisance hépatique sévére, Le losartan est donc contre-indiqué chez les patients atteints d'insuffisance

hépatique sévére

L'effet sur la diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 4 6 semaines aprés le début du traitement ; 11 est donc important de
e pas arréter le traitement sans l'avis de votre médecin
DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L 'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN

iINIB® est contre indiqué en cas de
ibilité au losartan ou 4 I'un des excipients,

ts syant des antécedents d'angio-cedéme (gonflement du visage, des levres, de

t aprés la premiére dose ot aprés une augmentation de la posologie, chez les
ion soclée, duel(s) & un tratement diurétique intensif, un régime sans sel, des

patiet
ministration du losartan ou d'instaurer le traitement & une

diarrhées ou des vomissenhn® 4.
posologie plus faible.

Pathologies avan!
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une fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40% et doivent étre cliniquement stabilisés ef sous un traitement régulier pour
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Posologie :
Hypenension anériclic

La posologic initiale et d'entretien habituelle st de S0 mg une fois par jour chez la plupart ¢
atteint dans les 3 & 6 semaines suivant le début du traitement, Chez certains patients, l'augmentation de la posologi
jour (le matin} peut permettre d'accroitre I'efficacité thérapeutique. Le losartan peut étre administré avec dautres antihypertenseurs,
particuliérement avec des diurétiques (hydrochlorothiazide par exemple).
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e pas arréter le traitement sans l'avis de votre médecin
DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L 'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN

iINIB® est contre indiqué en cas de
ibilité au losartan ou 4 I'un des excipients,
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‘ ANGINIB ® 50 ANGINIB ® 100
Principe sctif W | Losartan potassium : 50 mg Losartan potassium : 100 mg
Excipients Cellulose microcristalline, Phosphate Cellulose microcristalline, Phosphate dibasique
de calcium, Silice colloidale, Croscarmellose de calcium, Silice colloidale, Croscarmellose
sodique, Talc, Stéarate de magnésium sodique, Take, Stéarate de magnésium
Pelliculage : Hydroxy propyle méthyle cellulose, | Pelliculage : Opadry blanc 31F58914
Dioxyde de titane, Oxyde de fer rouge, Talc, (hypromellose | SCP, @:-r... monohydraté,
Triacétine, Alcool isopropylique, Chlorure de diaxyde de titane, polyéthyiéne glycol 4000
méthyléne et citrate de sodium dikvdraité)
| Excipients a effet notoire - Lactose et sodium

ANGINIB 50 mg : Comprimés pelliculés, boite de 14
ANGINIB 100 mg : Comprimés pelliculés, boite de
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Le losartan appartient 4 un groupe de médicaments appelés antagonistes des récepteurs de 1'angiotensine 11, L'angiotensine cn% une substance
produite par votre organisme qui se lic aux récepteurs de la paroi des vaisscaux sanguins entrainant leur contraction. Cela induit une
augmentation de la pression artérielle. Le losartan empéche la haison de Mangiotensine I1 @ ces récepteurs entrainant la dilatation des
vaiss sanguins et une d de la pression anérielle. Le losartan ralentit la dégradation de Ia fonction rénale chez les patients ayant
une pression anériclle élevée et un diabéte de type 2

N -
ANGINIB® est indiqué -
* Dans le de I'hy ion artérielle essentielle chez les adultes et les enfants et adolescents dgés de 6 4 18 ans
* Dans le traitement de |"atteinte rénale chez les patients adultes disbétiques de type 2, hypertendus, avec protéinurie > 0,5 g/jour, dans
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* Traitement de I'insuffisance cardiaque chronique chez les patients adultes, lorsque fe traitement par inhibiteurs de I'enzyme dl_
conversion (IEC) est inadapté en raison d’une intolérance (en particulier, la toux) ou d'une contre-indication. Le losartan ne -Jmll pas
étre utilisé en traitement de relais chez les patients atteints d"insuffisance cardiaque, stabilisés par un IEC, Les patients doivent avoir
une fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40% et doivent étre cliniquement stabilisés ef sous un traitement régulier pour
I"insuffisance cardiaque chronique.
* Réduction du risque d'accident vasculaire cérébral chez les patients adultes hyperiendus présentant une hypertrophie ventnculaire
gauche a I'électrocardiogramme.

SOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Mode d'administration : Administration par voie orale i Jjeun ou lors d’un repas.

Posologie :
Hypenension anériclic
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atteint dans les 3 & 6 semaines suivant le début du traitement, Chez certains patients, l'augmentation de la posologi
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’ NOTICE: INFORMATION DE L'UTILISATEUR - : .

INDAPAMIDE 1,5 M6

| AUDERT P

comprimé pelliculé a Libération Prolongée

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 phar-
macien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres,

* Si vous ressentez un quelconqgue effet indésirable, parlez-en a votre méde-
cin ou & votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique «Effets indésirabless.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quel cas est-il utilisé 7

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

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

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée?
6. Informations supplémentaires

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

Indications thérapeutigues

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
augmentation de la quantité d'urine produite.

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

2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez le
avant de prendre ce médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée :
* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang.

Précautions d’emploi et mises en garde s| les

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg :
* si vous avez une malg :

* 5i vous étes diabétiqu

* sj vous souffrez de g¢
* i vous avez des troul {g 50
* si vous devez faire un f ]

Vous devez informer W
sibilité.

Votre médecin peut &tr,
surveiller des taux faible -
dans le sang.

Sivous pengez #tre conce i (vLL X 02 X 05) P
sur 'utilisation de c8 MBdiCar i, wurrimcae oo - . votre
pharmacien.

Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires : i

« médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex : qumiqme, hy-
droquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide, digitaling),

= meédicaments utiisés pour traiter des troubles mentaux tels que déprESSJDﬂ‘
anxiété, schizophrénie. . (ex : antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques, neu-
roleptiques),

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
dans la poitring), )

« cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

« sparfloxacine, moxifloxacine, érythramycine par injection (antibiotiques utilisés
pour traiter des infections), )

= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

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

* mizolastine (utifisé pour traiter les réactions allergiques comme le thume des
foins), .

. angl-inllammatmres non-stéraidiens pour soulager la douleur (ex : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique, .

« inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle et I'insuffisance cardiaque),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques), )

« corticostéraides oraux utilisés pour traiter divers troubles : asthme sévere et arth-
rite humatoide,

* [axatifs stimulants,

« bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant de maladie comme la
sclérose multiple), B

« diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone, triamterene),

= metfomine (pour traiter le diabéte),

« prodits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques, _

« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement B
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. )
Lutilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit étre initie des
que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait maternel. L'allaitement est déconseillé si
vous prenez ce médicament.

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

Effet sur 'aptitude a conduire des véhicules ou 4 utiliser des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
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comprimé pelliculé a Libération Prolongée

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 phar-
macien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres,

* Si vous ressentez un quelconqgue effet indésirable, parlez-en a votre méde-
cin ou & votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique «Effets indésirabless.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quel cas est-il utilisé 7

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

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

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée?
6. Informations supplémentaires

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

Indications thérapeutigues

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
augmentation de la quantité d'urine produite.

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

2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez le
avant de prendre ce médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée :
* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang.

Précautions d’emploi et mises en garde s| les

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg :
* si vous avez une malg :

* 5i vous étes diabétiqu

* sj vous souffrez de g¢
* i vous avez des troul {g 50
* si vous devez faire un f ]

Vous devez informer W
sibilité.

Votre médecin peut &tr,
surveiller des taux faible -
dans le sang.
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Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires : i

« médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex : qumiqme, hy-
droquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide, digitaling),

= meédicaments utiisés pour traiter des troubles mentaux tels que déprESSJDﬂ‘
anxiété, schizophrénie. . (ex : antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques, neu-
roleptiques),

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
dans la poitring), )

« cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

« sparfloxacine, moxifloxacine, érythramycine par injection (antibiotiques utilisés
pour traiter des infections), )

= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

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

* mizolastine (utifisé pour traiter les réactions allergiques comme le thume des
foins), .

. angl-inllammatmres non-stéraidiens pour soulager la douleur (ex : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique, .

« inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle et I'insuffisance cardiaque),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques), )

« corticostéraides oraux utilisés pour traiter divers troubles : asthme sévere et arth-
rite humatoide,

* [axatifs stimulants,

« bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant de maladie comme la
sclérose multiple), B

« diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone, triamterene),

= metfomine (pour traiter le diabéte),

« prodits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques, _

« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement B
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. )
Lutilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit étre initie des
que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait maternel. L'allaitement est déconseillé si
vous prenez ce médicament.

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

Effet sur 'aptitude a conduire des véhicules ou 4 utiliser des machines
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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 phar-
macien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres,

* Si vous ressentez un quelconqgue effet indésirable, parlez-en a votre méde-
cin ou & votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique «Effets indésirabless.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quel cas est-il utilisé 7

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

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

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée?
6. Informations supplémentaires

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

Indications thérapeutigues

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
augmentation de la quantité d'urine produite.

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

2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez le
avant de prendre ce médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée :
* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang.

Précautions d’emploi et mises en garde s| les

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg :
* si vous avez une malg :

* 5i vous étes diabétiqu

* sj vous souffrez de g¢
* i vous avez des troul {g 50
* si vous devez faire un f ]

Vous devez informer W
sibilité.

Votre médecin peut &tr,
surveiller des taux faible -
dans le sang.
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Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires : i

« médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex : qumiqme, hy-
droquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide, digitaling),

= meédicaments utiisés pour traiter des troubles mentaux tels que déprESSJDﬂ‘
anxiété, schizophrénie. . (ex : antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques, neu-
roleptiques),

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
dans la poitring), )

« cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

« sparfloxacine, moxifloxacine, érythramycine par injection (antibiotiques utilisés
pour traiter des infections), )

= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

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

* mizolastine (utifisé pour traiter les réactions allergiques comme le thume des
foins), .

. angl-inllammatmres non-stéraidiens pour soulager la douleur (ex : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique, .

« inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle et I'insuffisance cardiaque),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques), )

« corticostéraides oraux utilisés pour traiter divers troubles : asthme sévere et arth-
rite humatoide,

* [axatifs stimulants,

« bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant de maladie comme la
sclérose multiple), B

« diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone, triamterene),

= metfomine (pour traiter le diabéte),

« prodits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques, _

« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement B
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. )
Lutilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit étre initie des
que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait maternel. L'allaitement est déconseillé si
vous prenez ce médicament.

Sportifs, attention, cette spécialité contient un principe actif pouvant induire une
réaction positive des tests pratiqués lors des controles antidopage.
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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 phar-
macien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres,

* Si vous ressentez un quelconqgue effet indésirable, parlez-en a votre méde-
cin ou & votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique «Effets indésirabless.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quel cas est-il utilisé 7

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

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

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée?
6. Informations supplémentaires

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

Indications thérapeutigues

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
augmentation de la quantité d'urine produite.

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

2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez le
avant de prendre ce médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée :
* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang.

Précautions d’emploi et mises en garde s| les

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg :
* si vous avez une malg :

* 5i vous étes diabétiqu

* sj vous souffrez de g¢
* i vous avez des troul {g 50
* si vous devez faire un f ]

Vous devez informer W
sibilité.

Votre médecin peut &tr,
surveiller des taux faible -
dans le sang.
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Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires : i

« médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex : qumiqme, hy-
droquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide, digitaling),

= meédicaments utiisés pour traiter des troubles mentaux tels que déprESSJDﬂ‘
anxiété, schizophrénie. . (ex : antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques, neu-
roleptiques),

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
dans la poitring), )

« cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

« sparfloxacine, moxifloxacine, érythramycine par injection (antibiotiques utilisés
pour traiter des infections), )

= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

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

* mizolastine (utifisé pour traiter les réactions allergiques comme le thume des
foins), .

. angl-inllammatmres non-stéraidiens pour soulager la douleur (ex : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique, .

« inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle et I'insuffisance cardiaque),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques), )

« corticostéraides oraux utilisés pour traiter divers troubles : asthme sévere et arth-
rite humatoide,

* [axatifs stimulants,

« bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant de maladie comme la
sclérose multiple), B

« diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone, triamterene),

= metfomine (pour traiter le diabéte),

« prodits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques, _

« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement B
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. )
Lutilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit étre initie des
que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait maternel. L'allaitement est déconseillé si
vous prenez ce médicament.

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

Effet sur 'aptitude a conduire des véhicules ou 4 utiliser des machines
Conduite de véhicules et utilisation de machines
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comprimé pelliculé a Libération Prolongée

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 phar-
macien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres,

* Si vous ressentez un quelconqgue effet indésirable, parlez-en a votre méde-
cin ou & votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique «Effets indésirabless.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quel cas est-il utilisé 7

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

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

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée?
6. Informations supplémentaires

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

Indications thérapeutigues

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
augmentation de la quantité d'urine produite.

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

2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez le
avant de prendre ce médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée :
* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang.

Précautions d’emploi et mises en garde s| les

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg :
* si vous avez une malg :

* 5i vous étes diabétiqu

* sj vous souffrez de g¢
* i vous avez des troul {g 50
* si vous devez faire un f ]

Vous devez informer W
sibilité.

Votre médecin peut &tr,
surveiller des taux faible -
dans le sang.

Sivous pengez #tre conce i (vLL X 02 X 05) P
sur 'utilisation de c8 MBdiCar i, wurrimcae oo - . votre
pharmacien.

Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires : i

« médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex : qumiqme, hy-
droquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide, digitaling),

= meédicaments utiisés pour traiter des troubles mentaux tels que déprESSJDﬂ‘
anxiété, schizophrénie. . (ex : antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques, neu-
roleptiques),

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
dans la poitring), )

« cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

« sparfloxacine, moxifloxacine, érythramycine par injection (antibiotiques utilisés
pour traiter des infections), )

= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

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

* mizolastine (utifisé pour traiter les réactions allergiques comme le thume des
foins), .

. angl-inllammatmres non-stéraidiens pour soulager la douleur (ex : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique, .

« inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle et I'insuffisance cardiaque),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques), )

« corticostéraides oraux utilisés pour traiter divers troubles : asthme sévere et arth-
rite humatoide,

* [axatifs stimulants,

« bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant de maladie comme la
sclérose multiple), B

« diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone, triamterene),

= metfomine (pour traiter le diabéte),

« prodits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques, _

« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement B
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. )
Lutilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit étre initie des
que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait maternel. L'allaitement est déconseillé si
vous prenez ce médicament.

Sportifs, attention, cette spécialité contient un principe actif pouvant induire une
réaction positive des tests pratiqués lors des controles antidopage.
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* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres,
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serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique «Effets indésirabless.
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1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quel cas est-il utilisé 7

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre FLUDEX 1,5 mg,
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Indications thérapeutigues

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
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2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
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Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez le
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Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée :
* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang.

Précautions d’emploi et mises en garde s| les

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg :
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Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires : i

« médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex : qumiqme, hy-
droquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide, digitaling),

= meédicaments utiisés pour traiter des troubles mentaux tels que déprESSJDﬂ‘
anxiété, schizophrénie. . (ex : antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques, neu-
roleptiques),

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
dans la poitring), )

« cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

« sparfloxacine, moxifloxacine, érythramycine par injection (antibiotiques utilisés
pour traiter des infections), )

= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

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

* mizolastine (utifisé pour traiter les réactions allergiques comme le thume des
foins), .

. angl-inllammatmres non-stéraidiens pour soulager la douleur (ex : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique, .

« inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle et I'insuffisance cardiaque),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques), )

« corticostéraides oraux utilisés pour traiter divers troubles : asthme sévere et arth-
rite humatoide,

* [axatifs stimulants,

« bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant de maladie comme la
sclérose multiple), B

« diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone, triamterene),

= metfomine (pour traiter le diabéte),

« prodits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques, _

« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement B
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. )
Lutilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit étre initie des
que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait maternel. L'allaitement est déconseillé si
vous prenez ce médicament.

Sportifs, attention, cette spécialité contient un principe actif pouvant induire une
réaction positive des tests pratiqués lors des controles antidopage.
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* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
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FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
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* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),
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Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
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= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

= pentamidine (utilisée pour traiter certains types de pneumonie),
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« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).
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Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
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que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
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* Si vous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre phar-
macien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne e donnez pas
a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres,

* Si vous ressentez un quelconqgue effet indésirable, parlez-en a votre méde-
cin ou & votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 4 tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique «Effets indésirabless.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé 4 libération prolongée et dans
quel cas est-il utilisé 7

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

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

5. Comment conserver FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée?
6. Informations supplémentaires

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

Indications thérapeutigues

FLUDEX 1,5 mg est un comprimé pelliculé a libération prolongée contenant de
I'indapamide comme principe actif, L'indapamide est un diurétique. La plupart
des diurétiques augmentent la quantité d'urine produite par les reins. Toutefois,
lindapamide est différent des autres diurétiques car il n’entraine qu'une Iégére
augmentation de la quantité d'urine produite.

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

2-QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
FLUDEX 1,5 MG, COMPRIME PELLICULE A LIBERATION PROLONGEE ?

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance & certains sucres, contactez le
avant de prendre ce médicament.

Contre-indications

Ne prenez jamais FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée :
* si vous &tes allergique (hypersensible) & I'indapamide ou & tout autre sulfamide ou
a I'un des autres composants contenus dans ce médicament.

* si vous avez une maladie grave du rein,

* sj vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d'une encéphalopathie
hépatique (maladie dégénérative du cerveau),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang.

Précautions d’emploi et mises en garde s| les

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre FLUDEX 1,5 mg :
* si vous avez une malg :

* 5i vous étes diabétiqu

* sj vous souffrez de g¢
* i vous avez des troul {g 50
* si vous devez faire un f ]

Vous devez informer W
sibilité.

Votre médecin peut &tr,
surveiller des taux faible -
dans le sang.

Sivous pengez #tre conce i (vLL X 02 X 05) P
sur 'utilisation de c8 MBdiCar i, wurrimcae oo - . votre
pharmacien.

Lutilisation de ce médicament est deconseiliée chez les patients présentant une
Intolérance au galactose, un deficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malab-
sorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Interactions avec d'autres médicaments

Autres médicaments et FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération pro-
longée .
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.

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

Si vous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin, certaines
précautions d'emploi particuliéres peuvent étre nécessaires : i

« médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex : qumiqme, hy-
droquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide, digitaling),

= meédicaments utiisés pour traiter des troubles mentaux tels que déprESSJDﬂ‘
anxiété, schizophrénie. . (ex : antidépresseurs tricycliques, antipsychotiques, neu-
roleptiques),

 bépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des douleurs
dans la poitring), )

« cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

« sparfloxacine, moxifloxacine, érythramycine par injection (antibiotiques utilisés
pour traiter des infections), )

= vincamine par injection (utilisé pour traiter des troubles cognitifs symptomatiques
chez les patients dgés, y compris la perte de mémoire), _

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

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

* mizolastine (utifisé pour traiter les réactions allergiques comme le thume des
foins), .

. angl-inllammatmres non-stéraidiens pour soulager la douleur (ex : ibuproféne) ou
fortes doses d'acide acétylsalicylique, .

« inhibiteurs de I'enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter I'hypertension
artérielle et I'insuffisance cardiaque),

* amphotéricine B par injection (médicaments antifongiques), )

« corticostéraides oraux utilisés pour traiter divers troubles : asthme sévere et arth-
rite humatoide,

* [axatifs stimulants,

« bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant de maladie comme la
sclérose multiple), B

« diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone, triamterene),

= metfomine (pour traiter le diabéte),

« prodits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

* comprimés de calcium ou autres suppléments calciques, _

« ciclosporine, tacrolimus ou autres immunosuppresseurs utilisés suite & une frans-
plantation d'organe, pour le traitement de maladies auto-immunes ou de maladies
rhumatologiques ou dermatologiques graves,

» tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn).

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

Grossesse et allaitement B
Si vous Btes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez
une grossesse, demandez conseil 4 votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de
prendre tout médicament. )
Lutilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse. Lorsqu'une
grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif doit étre initie des
que possible.

Prévenez votre médecin si vous étes enceinte ou si vous souhaitez I'étre.
Le principe actif est excrété dans le lait maternel. L'allaitement est déconseillé si
vous prenez ce médicament.

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

Effet sur 'aptitude a conduire des véhicules ou 4 utiliser des machines
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Microgranules gastrorésistants'en gélule

PRESENTATIONS :

OMIZ® 20 mg : Boite de 7 gélules
Boite de 14 gélules
Boite de 28 gélules

OMIZ® 10 mg : Boite de 7 gélules
Boite de 14 gélules
Boite de 28 gélules

COMPOSITION :
OMIZ* 20mg

Empﬁenls L 2
Excipient & effet notoire : saccharose’

COMPOSITION :

Excipients q. La
Excipient 4 effet nuiulre : saccharose

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE :
Inhibiteur de la pampe a protons (appareil digestif et métabolisme). Il diminue a sécrétion acide au niveau de I'estomac.

INDICATIONS :

- Chez I'adulte :
- En association & une bithérapie antibiotique, éradication de Helicobacter pylori en cas de maladie ulcéreuse gastroduodénale,

- Ulcére duodénal évolutif,
- Ulcere gastrique évolutif,
- (Esophagite érosive ou ulcérative symptomatique par reflux gastro-cesophagien,
oesophagite, en cas de résistance 4 la pasolag)e de 10 mg d'oméprazole par jour,

- Traitement symptomanque du reflux gastro-cesophagien associé ou non a une
- Traitement d'entretien des ulcéres duodénaux chez les patients non infectés par Helicobacter pylori ou chez qui |'éradication n'a pas été possible,

- Traiteme hanites nar reflux gastro-gesophag
- Syndron
- Traitem| wite des anti-inflammatoires est indispensable,
- Traitem g £ patients 3 risques (notamment age supérieur a
65ans, § L 0 )
- Chez| / phagien.
CONTR
- Hypen
- Enasg
EN CAS HACIEN.
MISES —
Mises
Enraif ise, de syndrome de malabsorption du glucose et du
galactt
Précat
Utiliser ¢
ENCASD, N,
INTERACTIL.
.nment un autre médicament, y compris un médicament

Avec 'atazanavir ...
obtenu sans ordonnance, parlez-en 3 votre MEJEaN Ou & vuuc prwesimwn
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MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION :
Voie orale.
Avaler le comprimé sans le croquer, avec un grand vere d'eau

FREQUENCE ET MOMENT AUQUEL LE MEDICAMENT ROIT ETRE ADMINISTRE :
Les comprimés sont & prendre de préférence au cours d'un repas. .
Les prises réguliéres permettent d'éviter les pics de douleurs ou de figvre.Elles doivent étre espacées d'au moins 6 heures.

DUREE DU TRAITEMENT

Se conformer strictement a l'ordonnance de votre médecin. ¥

En dehors des affections humatismales, si la douleur persiste plus de Sg)ﬁrs ou la fievre plus de 3 jours, si elles "
s'aggravent ou en cas de survenue d'un nouveau trouble, en informer votre médecin. .

INSTRUCTIONS EN CAS DE SURDOSAGE : ‘ e
Sivous avez pris plus de BRUFEN 400mg, comprimé pelliculé que vous n'auriez il : en cas de surdosage ou dintoxication
accidentelle, ARRETEZ LE TRAITEMENT ET CONSULTEZ RAPIDEMENT UN MEDECIN.

INSTRUCTIONS EN CAS D'OMISSION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES :
Si vous oubliez de prendre BRUFEN 400mg, comprimé pelliculé : ne prenez pas de dose double pour compenser la dose
que vous avez oubliée de prendre.

V. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7
Comme tous les médicaments, BRUFEN 400mg, comprimé pelliculé est susceptible d'avoir des effets indésirables.
- Peuvent survenir des réactions allergiques (notamment en raison de la présence de lécithine de soja) :
+ Cutanées. éruption sur la peau, démangeaisons, cedéme, aggravation d'urticaire chronique,
* Respiratoires de type crise d'asthme.
* Générales, brusque gonflement du visage et du cou (cedéme de Quincke).
+ Dans certains cas rares, il est possible que survienne une hémorragie gastro-intestinale (cf. rubrique "Mises en garde
spéciales”).
Celleci est d'autant plus fréquente que la posologie utilisée est élevée.
« Il peut exceptionnellement étre observé des maux de téte accompagnés de nausées, de vomissements et de raideur de
la nugue.

Dans tous ces cas, il fautimmédiatement arréter le traitement et avertir votre médecin.
+ Au cours du traitement, il est possible que surviennent :
« des troubles digestifs . maux d'estomac, vomissements, nausées. diamhée. constipation.
= exceptionnels vertiges ou maux de téte, rares troubles de la vue, diminution importante des urines, insuffisance rénale

Dans tous ces cas, il faut avertir votre médecin.
» Exceptionnellement, ont été observées des modifications du bilan hépatique ou de la formule sanguine (baisse des
globules blancs ou des globules rouges) pouvant étre graves.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou
pharmacien.

vi. CONDITIONS DE C AVATION
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
conserver a une température ne dépassant pas +25°C.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la bofte.
Liste Il (Tg™*<=+m.
VII. DAT)
Septemb
'.-.""--.

‘ ABBOTT
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CONSEILS ET EDUCATION SANITAIRE

“QUE FAIRE EN CAS DE FIEVRE” 7 '
- La température nomale du corps est variable d'unindividu & faute et comprise entre 36,5°C et 37,5°C. Une élévation de
plus de 0.8°C est considérée comme une fidvre.
- Chez ladulte : si les troubles qn"eile entraine sont génants, vous pouvez prendre ce médicament qui contient de
IBuproféne en respectant les pos'abgms indiquéesa
-Avec ce médicament, la fiévre doit baisser rapidement, Néanmoins :
+ 8i d'autres signes apparaissent (comme une éruption cutanée),
* Sila température persiste plus de 3jours ou si elle s'aggrave.
* Si les maux de tete deviennent violents, ou en cas de vomissements
CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN,
"QUE FAIRE EN CAS DE DOULEUR" ?
- EnT'absence d'amélioration au bout de 5 Jours de traitement,
- Si la douleur revient réguliérement,
* Si elle s'accompagne de fidvre,
* Si elle vous réveille la nuit.
CONSULTEZ VOTRE MEDECIN.

IMPRIMEPEL
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