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2.DENOMINATION COMMUNE :

Irbésartan / Bésilate d'amlodipine

3.FORME PHARMACEUTIQUE ET COMPOSITION :
COMPRIME

FORMULATION

Chaque comprimé contient :

Irbésartan 150 mg 150 mg 300 mg 300 mg
| Bésilate d'amlodipine

correspondant a

amlodipine 5mg 10 mg 5mg 10 mg
‘ Excipient g.s. 1 comprimé | 1 comprimé Immpnrn: | comprimé
e el

4.INDICATIONS THERAPEUTIQUES :
Traitement de I'hypertension artérielle essentielle

APROVASC est indiqué chez I'adulte dans le traitement de I'hypertension
artérielle insuffisamment contrélée par irbésartan ou amlodipine en
monothérapie

5.CONTRE-INDICATIONS

L'irbésartan et I'amlodipine étant tous deux présents dans le médicament
APROVASC est contre-indiqué dans les cas suivants

hypersensibilité a I'un ou I'autre principe actif, voire aux deux, ou a
I'un des autres constituants,
hypersensibilité aux dihydropyridines
choc cardiogénique, sténose aortigue cliniguement significative, angor
instable (a I'exception de I'angor de Prinzmetal)

- grossesse et allaitement (voir rubrique « Mises en garde » et rubrique 7
« Restrictions d'emploi pendant la grossesse et I'allaitement »)

Ne pas administrer APROVASC en association avec des médicaments

contenant de l'aliskiréne chez les patients atteints de diabéte ou
d'insyffisance rénale modérée a séyere (débit de filtration glamérulaire

Conséquence du blgcage du systeme rénine-angiotensine-aldostérone,
modifications de la fonction rénale sont a prévoir chetles sujets sensilj
Chez les patients dont la fonction rénale dépend de Lactivité du systén
rénine-angiotensine-aldostérone (patients hypertendus présentant une
sténose artérielle rénale de I'un dés reins voire des deux, ou patients
présentant une insuffisance cardiaque congestive sévée), le traitement
d’autres médicaments modifiant ce systéme a été associé a une oliguri
et/ou une azotémie progressive ainsi qu'a une insufftance rénale ai
et/ou le décés dans de rares cas. La survenue d'un effet similaire avec v
antagoniste des récepteurs de I'angiotensine |1, ce qu'est l'irbésartan, r
peut étre exclue

Chez le sujet agé : parmi les patients ayant recu I'irbésartan au co
d’études cliniques, il n’a été globalement observé aucune différe
en termes d’efficacité et de tolérance entre les patients agés (a pa
de 65 ans) et les patients plus jeunes.

Chez I'enfant : |a tolérance et I'efficacité n'ont pas été établies dans la
population pédiatrique

7.RESTRICTIONS D'EMPLOI PENDANT LA GROSSESSE ET L’ALLAITEME

Grossesse : on ne dispose d'aucune étude pertinente et bien contralée ch
la femme enceinte. APROVASC est contre-indiqué pendant la grossesse
APROVASC ne doit pas étre administré chez la femme en dge de procréer
n‘utilisant pas de contraception fiable. APROVASC doit &tre interrompu le
plus rapidement possible en cas de grossesse diagnostiquée pendant le
traitement (voir rubrique 5, « Contre-indications et Mises en garde »

Allaitement : APROVASC est contre-indiqué pendant I'allaitement (voir
rubrique 5, « Contre-indications »).

8.EFFETS SECONDAIRES ET REACTIONS INDESIRABLES :
EVENEMENTS INDESIRABLES

Les conditions de réalisation des essais cliniques étant trés variables, il
n'est pas possible de comparer directement les taux d'effets indésirables
d'un médicament observés dans le cadre d'essais cliniques avec ceux
survenus lors d'essais cliniques évaluant un autre médicament, et il se
peut que ces taux ne refletent pas ceux observés en pratique clinique.
La tolérance de l'irbésartan a é1é évaluée dans le cadre d'études cliniqu
chez environ 5 000 sujets, dont 1 300 patients hypertendus traités pend
plus de 6 mois et plus de 400 patients traités pendant T an ou plus. Les
événements indésirables rapportés chez les patients recevant l'irbésartz
ont généralement été légers et transitoires, sans relation avec la dose
L'incidence des événements indésirables était indépendante de l'age, d
sexe ou de la race
Lors d'études cliniques contre placebo et comprenant 1 965 patients tr
par l'irbésartan (durée habituelle du traitement entre 1 et 3 mois), l'ar
du traitement pour événement indésirable clinique ou biologique a ét
3,3 % chez les patients traités par l'irhésartan et de 4,5 % chez les patie
recevant le placebo (p = 0,029
Les événements indésirables rapportés lors des essais sur I'irbésartan ¢
dans le cadre du suivi de la pharmacovigilance post-AMM sont
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d'insyffisance rénale modérée a séyere (débit de filtration glamérulaire

Conséquence du blgcage du systeme rénine-angiotensine-aldostérone,
modifications de la fonction rénale sont a prévoir chetles sujets sensilj
Chez les patients dont la fonction rénale dépend de Lactivité du systén
rénine-angiotensine-aldostérone (patients hypertendus présentant une
sténose artérielle rénale de I'un dés reins voire des deux, ou patients
présentant une insuffisance cardiaque congestive sévée), le traitement
d’autres médicaments modifiant ce systéme a été associé a une oliguri
et/ou une azotémie progressive ainsi qu'a une insufftance rénale ai
et/ou le décés dans de rares cas. La survenue d'un effet similaire avec v
antagoniste des récepteurs de I'angiotensine |1, ce qu'est l'irbésartan, r
peut étre exclue

Chez le sujet agé : parmi les patients ayant recu I'irbésartan au co
d’études cliniques, il n’a été globalement observé aucune différe
en termes d’efficacité et de tolérance entre les patients agés (a pa
de 65 ans) et les patients plus jeunes.

Chez I'enfant : |a tolérance et I'efficacité n'ont pas été établies dans la
population pédiatrique

7.RESTRICTIONS D'EMPLOI PENDANT LA GROSSESSE ET L’ALLAITEME

Grossesse : on ne dispose d'aucune étude pertinente et bien contralée ch
la femme enceinte. APROVASC est contre-indiqué pendant la grossesse
APROVASC ne doit pas étre administré chez la femme en dge de procréer
n‘utilisant pas de contraception fiable. APROVASC doit &tre interrompu le
plus rapidement possible en cas de grossesse diagnostiquée pendant le
traitement (voir rubrique 5, « Contre-indications et Mises en garde »

Allaitement : APROVASC est contre-indiqué pendant I'allaitement (voir
rubrique 5, « Contre-indications »).

8.EFFETS SECONDAIRES ET REACTIONS INDESIRABLES :
EVENEMENTS INDESIRABLES

Les conditions de réalisation des essais cliniques étant trés variables, il
n'est pas possible de comparer directement les taux d'effets indésirables
d'un médicament observés dans le cadre d'essais cliniques avec ceux
survenus lors d'essais cliniques évaluant un autre médicament, et il se
peut que ces taux ne refletent pas ceux observés en pratique clinique.
La tolérance de l'irbésartan a é1é évaluée dans le cadre d'études cliniqu
chez environ 5 000 sujets, dont 1 300 patients hypertendus traités pend
plus de 6 mois et plus de 400 patients traités pendant T an ou plus. Les
événements indésirables rapportés chez les patients recevant l'irbésartz
ont généralement été légers et transitoires, sans relation avec la dose
L'incidence des événements indésirables était indépendante de l'age, d
sexe ou de la race
Lors d'études cliniques contre placebo et comprenant 1 965 patients tr
par l'irbésartan (durée habituelle du traitement entre 1 et 3 mois), l'ar
du traitement pour événement indésirable clinique ou biologique a ét
3,3 % chez les patients traités par l'irhésartan et de 4,5 % chez les patie
recevant le placebo (p = 0,029
Les événements indésirables rapportés lors des essais sur I'irbésartan ¢
dans le cadre du suivi de la pharmacovigilance post-AMM sont
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