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hditions générales :
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armacie :
Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.
diologie et Biologie : .
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|RPH|® 75mg, 150mg et 300mg

Irbésartan

Veuillez lirc attentivement 1'intégralité de cette notice avant de
prendre ce meédicament. . i . "

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez
plus d’informations & votre médecin ou 4 votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez
jamais & quelqu'un d'autre, méme en cas de symptomes identiques,
cela pourrait lui étre nocif.

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un
effet indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en & votre
médecin ou 4 votre pharmacien.
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1. Composition du

IRPHI® 75mg, 150mg et 300mg comprimés.

Principe actif : Irbésartan. ...... 75 mg ou 150 mg ou 300 mg

Excipients Carboxymethylcellulose calcium, Dioxyde de silicium
colloidal, Povidone, Carboxyméthylamidon sodique (type A), Talc, Stéarate
de magnésium, Opadry 11 Blanc, Eau purifiée

2. Classe pharmaco-thérapeutique ou le type d’activité :
L'Irbésartan est un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine I1

3. Indications thérapeutigues :

+ IRPHI® est indiqué chez l'adulte dans le traitement de I'hypertension
artériclle essenticlle.

+IRPHI® est également indiqué dans le traitement de l'atteinte rénale chez
les patients hypertendus diabétiques de type 2, dans le cadre de la prise en
charge par un médicament antihypertenseur.

4. Posologie :

Mode d'administration :

Voie orale

Hypertension artérielle essentielle
 Posologie initiale et d'entretien habituelle recommandée : 150 mg,

administrée & la méme heure en une seule prise par jour, au cours ou en

dehors des repas. Cependant, I'initiation du traitement avec 75 mg parjour

pourra étre envisagée particuliérement chez les patients hémodialysés ou les

patients agés de plus de 75 ans.

Chez les patients insuffisamment controlés a la dose de 150 mg une fois par

jour, la posologie peut étre augmentée 4 300 mg ou un autre agent

antihypertenseur peut étre ajouté (diurétique tel que I'hydrochlorothiazide).

Patients hypertendus diabétiques de type 2 :

Le traitement doit étre initi¢ a la dose de 150 mg d'irbésartan une fois par

jour et augmenté & 300 mg une fois par jour, dose d'entretien préférable pour

le traitement de l'atteinte rénale.

Populations particuli¢res :

Insuffisance rénale :

Bhenoie Rl Rt ceasaliodoney. alead saieamizen aloce Te

diabéte, et/ou d'une insuffisance carg
polassium sérique chez ces patients a ril X 3 .
_ Siénose de la valve aortique et mitrale, cardiomyopathic obstructive
hypertrophique : comme avec les c_mtres vasodi alaleu!" une pldeCﬂCt‘
particuliére est indiquée chez les patient souffrant de sténose aortique ou
mitrale, ou de cardiomyopathie obstructive hypertrophique. . e

- Hyperaldostéronisme primaire : les patients avec hypcralgiosterar!|sme
primaire ne répondent g | \ct\\‘ pa‘slu‘ux medic 3, Eninyperi
seurs agissant par l'ntermédiaire de linhibition du syslémc remne-angloten-
s En conséquence, l'utilisation d'TRPHI® n'est pas recommandée.

- Giénéral © chez les patients dont la tonicité vasculaire et [a fonction rénale
dépendent de fagon prédominante de l'activité du systéme rénine-angioten-
sine-aldostérone (par exemple les patients présentant une insuffisance
cardiaque congestive sévére ou une maladie rénale sous-jacente, y compris
une sténose des artéres rénales), le traitement par inhibiteurs de l'enzyme de
conversion ou antagonistes des récepteurs de I'angiotensine I1 agissant sur
ce systéme a éié associé 4 une hypotension aigué, a une azotémie, une
oligurie ou, rarement, 4 une insuffisance rénale aigué. Comme avec
n'importe quels agents antihypertenseurs, une baisse brutale de la pression
artérielle chez des patients porteurs d'une cardiopathie ischémique ou d'une
maladie cardiovasculaire 1schémique pourrait entrainer un infarctus du
myocarde ou un accident vasculaire cérébral.

Comme observé avec les inhibiteurs de I'enzyme de conversion, l'irbésartan
et les autres antagonistes de l'angiotensine semblent moins efficaces pour
baisser la pression artérielle chez les sujets noirs par rapport aux sujets non
noirs, probablement a cause d'une plus forte

prévalence d'un taux de rénine bas dans la population hypertendue noire.
L'association d'IRPHI & des médicaments contenant de I'Aliskiren est
contre-indiquée chez les patients présentant un diabéte ou une insuffisance
rénale (DFG [débit de filtration glomérulaire] < 60 ml/min/1,73 m2)

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE
VOTRE MEDECIN TRAITANT OU DE VOTRE PHARMACIEN

8. Interactions médicamenteuses :

Veuillez indiquer & votre médecin ou & votre pharmacien si vous prenez ou
avez pris récemment un autre médicament, méme s'il s'agit d'un medicament
obtenu sans ordonnance.

- Diurétiques et autres antihypertenseurs : risque d’hypovolémie et
d'hypotension par augmentation des effets hypotenseurs de l'irbésartan avec
un traitement antérieur par des diurétiques a une dose ¢levée, Cependant
Irbésartan a été associé sans probléme 4 d'autres antihypertenseurs tels que
des bétabloquants, des antagonistes calciques a longue durée d'action et des
diurétiques thiazidiques.

- Supplémentation en potassium ou diurétiques épargneurs de potassium :
risque d’augmentation des taux de potassium sérique et d’¢lévation de la
kaliémie.

- Lithium : augmentations réversibles des concentrations sériques et de la
toxicité du lithium, cette association est déconseillée. Si l'association se
révéle nécessaire, une surveillance stricte de la lithémie est recommandée.
- Anti-inflammatoires téroidiens : Atténuation de l'effet antihyperten-
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ére Cwsapﬂlquawsmé:nul-nm qQui ne serit pas 118 notice

Vair rubrigue 4.

o TAHOR®, imé pelliculé ot d: ugl st utilisé 7

1. Qu'est-ce campn pelliculd ot dans quels cas est-il utili;

2. Quelles sanqﬁas informations & connaitre avant de prendre TAHOR®, comprimé pelliculé ?
3. Comment prendre TAHOR®, cﬂmpnmé pelliculé 7

l Quels sont les effets indésirables éventuels 7

5. Comment conserver TAHOR®, comprimé pelliculé 7

&. Contanu de 'emballage et autres i ions.

1. QU'EST-CE QUE TAHOR®, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE 7
wwdﬁlmmmlemlmnmnmgwnen jant/inhibiteur de 'HMG-CoA réductase
* Réduction des hypercholestérol lﬂg‘mlmlalwmlwp&.qIZhua]m
familiale X
en addition 3 d’autres i Lﬂlm]quhrmrla
tels traitements ne sont pas d.upum'bles Réduction des évanements coronaires chez des
patients traités avec 3 facteurs de nsqumn'evemnnmmire.moum
hyperl ie associée, » Prévention des coronaires et chez des
panmcrabemmdewpﬂmmmmhawdsnww avec ou sans hyperlipidémie assccide

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE TAHOR®,

o m‘l:"'r..\:wr comprimé pelliculé @tes allergique & I'atorvastati
Ne prenez, 3 2 ® sivous ique statine
oud I 'un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 8,

® i vous avez ou avez ey une maladie du fme * 5i vous ave: eu des résultats d'analyse des
tests de votre fonction hépatique anormaux Mm-nmmswfmmemage
d‘mwmuﬂmelmmsnm-lsmmn de contraception fizble, * si vous
Btes enceinte oy mmz de | m * si vous allaitez.

-vous 3 votre médecin, pharmacien ou infirmier/
#re avant deptandm AHOR®, mmpnm! pelliculé. = si vous avez une insuffisance respiratoire
sévara, » s\mprmwammsanmmdﬁidsmmlmsunmédmmm appelé
acide fusidique, (médicament utilisé pour traiter les infections bactériennas) par voie orale
ou injectable. Lassociation de I'acide fusidique et de TAHOR® peut provoquer des
lyse]. si vous avez pré 8u un accident vasculaire
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4 respirer. ®
sur |2 peau, dans la tn
cutanée de taches rost
pieds, qui peuvent for
musculaires, associées & une sensation de malaise
amaurmatt anormate La anomale des
disparat pas toujours, méme apr!s \me! de I'atorvastatine, et engager le pronostic vital
et entrainer des 'rmm Bux rel P 2
Trafs ra pm affecter j |uud1u i 1 personne sm 10000: e La pr&mnue inattendue ou
le signe d
de votre foi Dans:al:as consultez votre médecin mm?apmm
Autres effets indésirables éventuels de TAHOR®
Fréquent : pe cter jusqu'a 1 personne sur 10 : » inflammation des cavités nasales,
maux de ignement de nez, * réactions allergiques, * augmentation du taux de sucre
dans le sang [si vous Btes diabétique, continuez & surveiller attentivement votre glycémie),
augmentation du taux de créatine phosphokinase dans le sang,  maux de t8te, » nausées,
constipation, fiatulence, indigestion, diarhée, * douleurs articulaires, douleurs musculaires
&t maux de dos, * résultats d'analyse nesangrwmim TFapparition d'une anomalie de la
fonction du foie.
Peu fréquent : peut affecter jusqu'i 1 personne sur 100 : » anorexie (perte d' appétit),
prise de poids, diminution du taux de sucre dans le sang [si vous Btes diabétique, vous-devez
continuer & surveiller amntnmen: votre glycémie), o muchamals insomnie, * sensations
dans les doigts et les orteils, diminution de la
sensibilité A la douleur ou au lu.eneu modification du godt, perte de mémaire, * vision floue,
* bourdonnements d'oreilles et/ou de téte, o vomusomnu éructation, douleur abdominale
haute et fu pancréas des maux d'estomac),
= hépatite (inflammation du foie), * tmpuuns éruptions et démangeaisons cutanées,
urticaire, de cheveux, ® douleur dans le cou, fatigue musculaire, » fatigue, sensation de
malaise, faiblesse, douleur dans la nnmma gonflement en particulier des chevilles (edemes),
augmentation de la * présence de glubults blancs dans les urines.
Rare: peut affecter ji ]IIIQII ‘a1 plmnm sur 1000 : » troubles visuels, * saignement ou
e inattendu, de la peau et du blanc des yeux), = Iésion

Trés rare : peut affecter jusqu'a 1 personne sur 10 000 : * une réaction allergique : les
symptdmes peuvent inclure une respiration bruyante, une douleur ou oppression dans la
nnnsunnw!lamdeiaoawmdumsageduslmdahmue!al ou de
f’"w une difficulté & respirer, une perte de conscience, ® perte d’audition, ® mm
laugmantatlm de la taille de la poitrine chez 'homme)
Fréaquenca indétarminéda * ne peut Btre astiméea cur la haze Adee Annndae diennniblas




