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COBEKTAL®

L osartan, Hydrochlorothiazide
Comprimés pelliculés50 /12,5mg et 100 /25 mg

1-FORME ET PRESENTATION
Comprimés pelliculés .Boite de 28 comprimés.
2-COMPOSITION

COBEKTAL® 50/12,5mg:

Chague comprimé pelliculé contient :

COBEKTAL® 100/25 mg:

Chague comprimé pelliculé contient :

L OSartan POtASSIQUE. ... ... eeieiiie et et ie e et e e aas 100 mg.
Hydrochlorothiazide...............coiieiiiiiii e 25 mg.

Excipient :

Cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, PVP K30, lactose monohydrate,
stéarate de magnésium, Opadry ( polyvinyle alcool ,macrogol , colorant FD& C
jaune #6 (jaune orangé-S E110) dioxyde de titane , lague auminium jaune
quinoléne ,Talc): g.s.p un comprimé pelliculé.

Excipients a effet notoire : Lactose, jaune orangé-S (E110)

3-CLASSE THERAPEUTIQUE
Antihypertenseur (combinaison d'un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine 11
(losartan) et d'un diurétique (hydrochlorothiazide)).

4-INDICATIONS THERAPEUTIQUES

COBEKTAL® est indiqué dans le traitement de I'hypertension artérielle essentielle
chez les patients dont la tension artielle n’est pas suffisamment contrélée par le
losartan seul ou par I’hydroyhlorothiazide seul

5-POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Voieorae

La posologie habituelle chez la plupart des patients est d’un comprimé de
COBEKTAL 50/12,5 mg par jour pour controler la pression artérielle pendant 24
heures.

Cette dose peut étre augmentée a 2 comprimés une fois par jour de COBEKTAL®
50 mg/12,5mg, ou changée a 1 comprimé par jour de COBEKTAL®
100mg/25mg.

La dose maximum par jour est de 2 comprimés de COBEKTAL® 50mg/12,5 mg,
ou de 1 comprimé de COBEKTAL®100 mg/25 mg.

Il est important de continuer & prendre COBEKTA®L aussi longtemps que votre
meédecin vous le prescrit, cela permettra un contréle régulier de votre pression
sanguine.

RESPECTEZ TOUJOURS LA POSOLOGIE
MEDECIN.

INDIQUEE PAR VOTRE

6-CONTRE-INDICATIONS

- Hypersensibilité al'un des constituants du médicament ou aux dérivés sulfamidés,
- Atteinte hépatique ou rénale ou anomalie des artéres rénales.

- Au cours delagrossesse et de |'allaitement

- Maladiedelagoutte, hyponatrémie.

- Cholestase et troubles obstructifs biliaires.

- Hypokaliémie ou hypercalcémie résistant au traitement

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

7- MISESEN GARDE SPECIALESET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Un avismédical est nécessaire en casde:

- Gonflement du visage, des lévres, delagorge ou delalangue,

- Traitement par des diurétiques, ou de régime sans sdl,

- vomissements et/ou des diarrhées importantes,

- insuffisance cardiague, atteinte hépatique et/ou rénale,

- Diabéte, maladie de lagoutte, lupus érythémateux disséminé,

- Hypercacémie ou hypokaliémie

En cas d’anesthésie ou d’intervention chirurgicale ou de tests pour vérifier votre
fonction parathyroidienne, informer votre médecin que vous prenez du COBEKTAL®.

En raison de la présence du lactose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas de
galactosémie congénitale, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose
ou de déficit en lactase (maladies métaboliques rares).

Ce médicament contient un colorant azoique (E110) et peut provoquer des alergies.

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

8-INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS

>AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT
AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN, notamment en cas d’association au lithium, aux diurétiques
épargneurs de potassium, au sel de potassum au sultopride.,aux antidépresseurs
tricycliques ,antipsychotique ,amifostine ,bacloféne (peuvent entrainer une
hypertension) ,AINS, antidiabétiques, métyl dopa, corticoide ,Barbiturique
,myorelaxants non dépolarisant ,digitalique ,antiarythmique , amphotéricine B

(voie V), ACTH, laxatifs stimulants , rifampicine et fluconazole .

9-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse:

Ce médicament est déconseillé au cours du premier trimestre de la grossesse et il est
contre indiqué durant les deuxiéme et troisiéme trimestres de la grossesse.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez
rapidement votre médecin : lui seul pourra adapter votre traitement a votre état.
Allaitement :

L utilisation du COBEKTAL® est contre indiquée au cours de I’allaitement.

D’UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA GROSSESSE

ET DE L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L’AVIS DE VOTRE

MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE UN

MEDICAMENT.

10- EFFETSINDESIRABLES

Les effetsindésirables les plus fréqguemment observés sont :

- Effets orthostatiques dose-dépendants (effets apparaissant lors de la mise en
position debout et liés ala dose)

- Détérioration de la fonction rénale réversible a I’arrét du traitement.

- Affection neurologique en cas d’insuffisance hépatique,

- Allergie cutanée, ou diverses éruptions.

- Aggravation d’un lupus érythémateux aigu disséminé préexistant,

- Nausées, vomissements, modification du goQt, constipation ou diarrhée,

- Vetiges, fatigue, fourmillements des extrémités, maux de téte, douleurs
musculaires et articulaires,

- Toux.

- Hypokaliémie ou parfois hyperkaliémie (pouvant entrainer un rythme cardiaque
anormal),

- Hyponatrémie, élévation de I’uricémie, hyperglycémie et troubles hématologiques.

Exceptionnellement :

- Pancréatite (affection du pancréas).

- Hypercalcémie, anomalie de la fonction hépatique et anémie

Rarement :

- Atteinte hépatique,

- Angio-cedéeme (gonflement du larynx et de la glotte) qui peut provoquer des
difficultés arespirer ou davaler,

- Elévation des enzymes hépatiques (transaminases).

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET
NON SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE
NOTICE.

00

11- SURDOSAGE
En cas de surdosage, il est recommandé d'interrompre le traitement et de consul
un médecin.
12- CONSERVATION :
A conserver dans I'emballage externe d’origine, a une température ne
dépassant pas 25° C,
Tenir hors de la portée des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.
Listel
M édicament autorisé n° : COBEK TAL® 50/12,5mg: 11/06 E 167 /447
COBEKTAL®100/25mg : 11/06 E 239/447

Fabricant /Conditionneur/Exploitant :

ABEKER

MILARDRATOIRES

Laboratoires BEKER, Algérie
ZA, extension Dar El Beida, 16100, Alger
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