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SANOFI~

Veuillez lire attentivement l'intégralité de 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 toute autre question, si vous avez un doute, demandez
plus d'informations à votre médecin ou votre pharmacien.
-Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à
d'autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur
maladie sont identiques aux vôtres.
-Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi à tout effet indésirable
qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
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Que contient cette notice?
1. Qu'est-ce que Aprovel et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Aprovel
3. Comment prendre Aprovel
4. Quels sont les effets Indésirables éventuels
5. Comment conserver Aprovel
6. Contenu de l'emballage et autres informations
1. Qu'est'<e que Aprovel et dans quel cas est-il utilisé?
A~rovel appartient à un groufll! de médicaments connus sous le nom
d antagonistes des récepteurs de 1 angiotensine-II.
L:anglotenslne·1I .est une substance formée par l'organisme qui se lie aux
recepteurs des vaisseaux sanguins, ce qUI entraïne leur constriction. Il en résulte
~ne . élévation ~e la. pression artérielle. Aprovel empéche la liaison de
1 angiotensine-ll a œs recepteurs et prov~ue amst un relâchement des vaisseaux
sanguins et une bal~ de la pression artenelle.
Aprovel ralentit la degradatl9n ~u fonctionnement des reins chez les patients
ayant une pr~~lon artenelle elevee et un diabète de type 2.
Aprovel est utilisé chez l'adulte
-po.U[ traiter l'hypertension artérielle essentielle (élévation de la pression
artenelle)
-poU[ Ilr.otéger les reins des patients ayant une élévation de la pression artérielle
u.n diabète ce type 2 et ayant une preuve biologique d'altération de la fonction
renale.
2, Quelles ~nt I~ informations à connaître avant de prendre Aprovel ?
Ne prenez Jamais Aprovel
-si vous êtes allergique à l'irbêsartan ou à l'un des autres composants contenus
dans ce ~édicam~nt (mentionnés dans la rubrique 6)
-SIvous etes enceinte de plus de 3 mois (il est également préférable d'éviter de
prendre Aprovel e~ déput de gross,esse- voir la rubrique grossesse)
-SI vqus avez du diabète ou une Insuffisance rénale et que vous êtes traité par
allskl~en (un autre médicament pour traiter l'hypertension artérielle)
Avertissements et precautions
Ad!essez-vous à votre médecin avant de prendre Aprovel et si une des situations
SUivantes se presentent:
-si vous souffrez de vomissements ou de diarrhée importante
-SIvous souffrez de problèmes rénaux
-si vous souffrez de problèmes cardiaques
-SIvous .receyez Apro-.:elpour une atteinte rénale due au diabète. Dans ce cas
votre rnêdecin peut faire pratiquer des tests sanguins réguliers en particulier pour
mesurer le taux de potassium dans le sang en cas de mauvais fonctionnement des
reins
-si vous devez subir une intervention chirurgicale ou une anesthésie
-si vous prenez l'un d~ médicaments suivants pour traiter une hypertension:
-. un «lnhlblt~ur. de 1 enZY!TIe.de Conversion nEC) » (par exemple énalapril,
lisinopril, rarniprill, en particulier SI vous avez des problèmes rénaux dus à un
diabète.
- aliskiren"

-

Votre médecin pourra être arnenê ~ surveiller régulièrement le fonctionnement
de vos rems, votre pression artenelle et le taux des électrolytes (par ex. du
po!aSSlufJ1/dans votre sang. .
VOiraussi es informations dans la rubrlque « ~e prenez jamais Aprovel »
Vous devez Informer votre rnêdecin SIvous etes enceinte ou SIvous envisagez
d'être enceinte. Aprovel est déconseillé en début de grossesse, et ne doit pas être
pns SI vous etes a plus de 3 mois de grossesse, car il peut entraîner de graves

~
roblèmes de sante chez l'enfant à naître s'il est utilisé au cours de cette periode
vorr la rubnque grossesse).
nfants et adolescents
Ce mëdkament ne doit pas être utilisé chez les enfants et les adolescents car
l'efficacité et la tolérance n'a pas encore été établie.
Autres médicaments et Aprovel
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou
pourriez prendre tout autre médicament.
Votre médecin jlOurrait avoir besoin de modifier la dose de vos médicaments
et/ou prendre d a~tr~ précautions:
SIvous prenez un inhibiteur de. l'enzyme de conversion ou de l'aliskiren (voiraussi
les informations dans les rubnques « Ne prenez jamais Aprovel » et « Avertisse-
ments et precautions »)
Vous pouv~z être amené à effectuer des contrôles sanguins si vous prenez
-une supplëmentation en potassium,
-des sels de régime à base de potassium,
-des m~icaments d'épargne pota.ssi!jue (tels que certains diurétiques),
-des médicaments contenant du lithium.
Si,vous. prenez des méd(car1]ents antidouleur appelés anti-inf1ammatoires non
stëroïdiens, les effets de l'irbêsartan peuvent être diminués.
Aprovel avec des aliments et boissons
Aprovel peut être pris au cours ou en dehors des repas.
Grossesse et allaitement
Grossesse
Vous devez informer votre médecin si vous êtes enceinte ou si vous pensez
ouvoir être enceinte. Votre médecin vous recommandera norma ement
arrêter e prendre Aprovel avant que ne soyez enceinte ou dès que vous

appr~nez qu~ vous êtes enceinte et vous conseillera de prendre un autre
médicament a la place d~ Aprov.el.Ap!ovel n'est pas recommandé en début de
grossesse et ne doit pas etre pns apres plus de 3 mois de grossesse car il est
susceptible de nuire gravement à votre bébé s'il est utilisé apres le 3ème mois de
grossesse.
Allaitement
Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous êtes sur le point d'allaiter.
Aprovel est déconseillé chez les femmes qui allaitent, votre médecin vous
pr~n~ normalement un autre traitement si vous souhaitez allaiter, en
particulier SIvotre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Aucune étude sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines n'a
~té conduite. "
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Apr~vel c,ontien! du lactose. Si votre docteur vous a déjà dit que vous présentiez
une Intolerance a certa,rns sucres (ex lactose), vous devez contacter votre médecin
avant de prendre ce médicament.

3. Comment prendre Aprovel
Veillez à,toulours pr~ndre ce rnëdicarnent en suivant exactement les indications de
votre médecrn. Venfiez aupres de votre médecrn en cas de doute
Mode d'administration .
Apr\lve! se ~rend par voi~ orale. Avalez les comprimés avec une quantité suffisante
de liquide ex un verre d eau). Vous pouvez prendre Aprovel au cours ou en dehors
des re~as. o~s devez essayer de p,rendre votre dose quotidienne approximative-
ment a la meme he~re diaque jour. Il est Important que vous continuiez de
prendre Aproyel jusqu a avis contraire de votre médecin.
-<hez les patients ayant une pression artérielle élevée
La .d!l5e habituelle est de 1.50 IT!gune seule fois par jour. La dose peut être
ulteneurement augmentee jusqu a 300 mg (2 comprimés par jour de Aprovel
15OI1]gou 1 compnme par Jour de Aprovel 300mg) en une prise par jour en
fonction de Iê\réponse sur la pression artérielle.
-Chez les .patle!1ts ayant une pression artérielle élevée et un diabète de type 2
avec atteinte renale
Chez les patients ayant une pression artérielle élevée et un diabète de type 2 la
dose d'entretien recommandée pour le traitement de l'atteinte rénale associée'est
de 300 mg (2 comprimés par jour de Aprovel15Omg ou 1 comprimé par jour de
AproveI300mg) en une fOISpar Jour.
Le.médecin peut conseiller la prise d'une dose plus faible, en particulier lors de la
mise en route du traitement chez certarns patients tels que les patients sous
hémodial~ ou les patients âgés de plus de 75 ans.
L'effetmaximal de baisse de la pression artérielle est obtenu quatre à six semaines
après le-débet du traitement.
Utilisation chez les enfants et les adolescents
Aprovel ne doit pas être administré aux enfants de moins de 18 ans. Si un enfant
ayale des comppmës, prévenez immédiatement votre médecin.
S, vous avez pns "lus de Aprovel que vous n'auriez dû
SIvo~s .prenez accidentellement un trop grand nombre de comprimés, prévenez
Immédiatement votre médecin.
Si vous oubliez de prendre Aprovel
SI par rnadvertance vous oubliez un jour de prendre votre médicament prenez la
dose suivante comme d'habitude. Ne prenez pas de dose double pour compenser
la dose que vous avez oubliée de prendre,
SIvous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament demandez plus
d'rnformations à votre médecin ou à votre pharmacien. '
4. Quels sont les effets indésirables éventuels?
~or1]me tous I~. médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
rndeslrabl~1 mais ris ne su.rvlenn~nt pas systématiquel1]ent chez tout le monde.
Ce!1<!rnsenets peuvent etre seneux et peuvent nëœssiter une surveillance
médicale.
Comme avec des médicament similaires, d~ rares cas d'allergie cutanée (éruption,
urticaire), ainsi que des gonf1ements localisés de la face des lèvres et/ou de la
langue ont .été rapportés chez des patients prenant de l'irbèSàrtan. Si vous pensez
que vous developpez l'un de ces effets ou SI vous êtes essoufflé arrêtez de prendre
Aprovel et prévenez immédiatement votre médecin. '
La fréquence. des effets indésirables listés ci-dessous est définie selon les
conventions suivantes :
Très fréquent: peut affecter plus d'1 personne sur 10.
Fréquent: peut affecter jusqu'à 1 p'ersonne sur 10.
Peu Irëquent: peut affecter jusqu à 1 personne sur 100.
Les effets indésirables rapportés au cours des études cliniques chez les patients
traités par Aprovel ont éte :
:T~ès fréquents (pouvant a~f(jer plus, d'1 personne sur 10) : si vous souffrez d'une
élêvation de la pression artenelle et d un diabète de type 2 avec atteinte rénale les
tests sangurns peuvent montrer une élévation du taux de potassium. '

-Frêquents (pouvant affecter jusqu'à tpersonne sur 10) : sensation de vertige,
sensation de rnalaise/vomissernerits, fatigue et les tests sanguins peuvent montrer
une augmentation des taux de l'en~me qu: traduit l'étatde la fonction musculaire
et ~rdiaq.ue (enzymes crea!rne krnase). Chez des patients ayant une pression
arterrelle elevee et. un dlabe!e de typ'e ~ avec attemte rénale, vertiges lors du
passage de la position allongee ou assise a laposition debout pression artérrelle
basse lors du passage de la position allongee ou assise à la position debout
douleurs articulaires ou musculaires et une diminution du taux de protéines dans
les globules rouges (hémoglobine) ont été également rapportés.
-Peu frequents (pouvant affecter Jusqu'à 1 personne sur 1(0) : accélération des
battements du coeur, bouffée de chaleur, toux, diarrhée indigestion/brûlure
d'estomac, troubles sexuels (problèmes de performances sexuelles) et douleur dans
la poitrme,
Des effets ind~i.rables ont été rapportés depuis la commercialisation de Aprovel.
Les .effets indésirables dont la frequence d'apparition n'est pas connue sont:
vertiges, maux de tête, troubles du goût, bourdonnements d'oreille crampes
musculaires, douleurs articulaires et musculaires altération de la' fonction
hêpatique, augmentation du taux de potassium sang~in, altération de la fonction
renale et une rnft~mmatlon des petits vaisseaux sangurns affectant principalement
la peau (pathologl~ connue sous le nom de vascularrte leukocytoclastique). Des cas
peu fréquents de jaunisse (caractérisée par un jaunissement de la peau et/ou du
blanc des yeux) ont été rapportés.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou
votre .pharmaCien. Ceci s'applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à
fournir d'avantage d'informations sur la sécurité du médicament.
5. Cpmme~t censerver Aprovel
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants
N'utilisez pas ce médicament après la date de J>ér~mJltion~en!i(;mnée sur la boîte -
ou sur la plaquette thermoformee. La date d expiration fait reference au dernier
jourdu mois
A conserver à une température ne dépassant pas 30°C
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l'égout ou avec les ordures ménagères.
Demandez à votre pharmacien d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez
plus. Cesmesures contribueront à protéger l'environnement.
6. Contenu de l'emballage et autres informations
Que contient Aprovel ? ~
-La substance active est l'irbèsartan. 6i
Chaque comprimé Aprovel150 mg contient 150 mg d'irbesartan
Chaque comprimé Aprovel300 mg contient 300 mg d'irbesartan
-tes autres composants sont: le lactose monohydraté,la cellulose microcristalline
le croscarmellose sodique, l'hypromellose, le dioxyde de silicone le stéarate de
ma~nèsium, le dioxyde de titane, le macrogol 3000, la cire de carnauba.
Qu est-ce gu~ Apro.vel et contenu de l'emballage extérieur
L~ cornpnmes pellicules de Aprovel15O mg sont blancs à pratiquement blancs
l:ilconvexes,de forme ovale, avec un coeur grave (f'ijjj(ôte et le numéro 2872 gravi!
sur l'autre côté.
Les comprimés pelliculés de Aprovel 300 mg sont blancs à pratiquement blancs
biconvexes, de forme ovale, avec un coeur gravé d'un côté et le numéro 2873 gravi!
sur l'autre côté.
Lescomprimès de Aprovel15O mg ou Aprovel300mg sont fournis en conditionne-
ment de 28 comprrmés présentés en plaquettes thermoformées.
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