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CO-IRBEK®

Irbésartan, Hydrochlor othiazide
Comprimés pelliculés 150/ 12,5 mg, 300 /12,5 mg et 300 /25 mg

1-FORME ET PRESENTATION

CO-IRBEK® 150/12,5 mg : Comprimés pelliculés. Boite de 30 comprimés.
CO-IRBEK® 300/12,5 mg : Comprimés pelliculés. Boite de 28 comprimés.
CO-IRBEK® 300/25mg : Comprimés pelliculés. Boite de 30 comprimés.

2-COMPOSITION

Chague comprimé pelliculé contient :

CO -IRBEK® 150/12,5mg :

IrDESAIAN. .. ...t e 150 mg.
Hydrochlorothiazide. ... .........vvteiiiii e 12,5 mg.

CO -IRBEK® 300/25 mg
IrDESAIAN. .. ...t
Hydrochlorothiazide

Excipients:

Lactose monohydraté, amidon de mais prégélatinisé, croscarmellose sodique, cellulose
microcristalline, sodium alkyl sulfate, silice colloidale anhydre, stéarate de magnésium,
opadry ( polyvinyle alcool ,Dioxyde de titane ,Carmine ,laque ponceau 4R(rouge ponceau
E124) ,Talc) : g.s.p un comprimé pelliculé.

Excipient a effet notoire : Lactose, rouge ponceau (E124)

CO -IRBEK ®300/12,5 mg

IrDESAIAN. .. ...t e 300 mg.
Hydrochlorothiazide. ... .........vvtoiiiiii e 12,5 mg.
Excipients:

Lactose monohydraté, amidon de mais prégélatinisé, croscarmellose sodique, cellulose
microcristalline, sodium alkyl sulfate, silice colloidale anhydre, stéarate de magnésium,
opadry ( hypromellose ,Dioxyde de titane ,oxyde de fer rouge ,oxyde d fer jaune ,laque
auminique FD &C jaune #6 (jaune orangé-S E110), maltodextrine,polydextrose, huile de
coconut fractionnée,talc,laque ponceau 4 R(rouge ponceau E124)) : g.s.p un comprimé
pelliculé.

Excipient a effet notoire : Lactose, Rouge ponceau(E124) et jaune orangé-S (E110)

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

4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES

CO- IRBEK® est indiqué dans le traitement de I'hypertension artérielle essentielle, lorsque
la pression artérielle est insuffisamment controlée par I'irbésartan seul ou
I'hydrochlorothiazide seul.

5-POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :
Voie orale
Réservé a I’adulte de plus de 18 ans.
La posologie habituelle de CO-IRBEK® est de un comprimé une fois par jour.
L’effet maximal de la baisse de pression artérielle est obtenu en 6 a 8 semaines apres le
début du traitement.
Si vous avez I'impression que I'effet de CO-IRBEK® est trop fort ou trop faible,
informer votre médecin ou votre pharmacien.
CO-IRBEK® peut étre pris au cours ou en dehors des repas. Les comprimés doivent étre
avalés avec un peu d’eau. Vous devez essayer de prendre votre dose quotidienne
approximativement a la méme heure chaque jour.
Il est important de continuer a prendre CO-IRBEK® sauf si votre médecin demande le
contraire.
RESPECTEZ TOUJOURS LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE MEDECIN.
6-CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament ne doit pas étre administré en cas de :

- Hypersensibilité aux principes actifs, a l'un des excipients ou a une autre

substance dérivée des sulfamides

- 2%et 3°trimestres de la grossesse

- Insuffisance rénale sévére (clairance de la créatinine < 30 mi/min).

- Hypokaliémie réfractaire, hypercalcémie.

- Insuffisance hépatique sévere, cirrhose biliaire et cholestase.

- Difficultés pour uriner.
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
7- MISESEN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Un avis médical est nécessaire en casde:
- Vomissements ou diarrhée importante
- Problémes rénaux dont la transplantation rénale,
- Problémes cardiagues,

- Problémes hépatiques,
- Diabéte ou Lupus érythémateux.

11 faut également informer votre médecin si vous suivez un régime hyposodé.

Des signes tel que : soif anormale, bouche seche, faiblesse générale, somnolence, douleurs
musculaires ou crampes, nausées, vomissements ou tachycardie pourraient indiquer un effet
excessif de I’hydrochlorothiazide (contenu dans CO IRBEK®) pour lequel vous devez
consulter votre médecin.

Si vous devez subir une anesthésie ou une intervention chirurgicale, informer votre médecin

que vous prenez du CO- IRBEK.®

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.

Ce médicament contient des colorants azoiques (E124) et (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, supplémentation en potassium, des sels de
régime a base de potassium, des médicaments d’épargne potassique, d’autres diurétiques,
certains |laxatifs, des médicaments pour le traitement de la crise de la goutte, la vitamine D
en supplément thérapeutique, des médicaments pour contrdler votre rythme cardiague ou
pour traiter le diabéte, d’autres antihypertenseurs, des corticostéroides ,des AINS , des
anticancéreux, des médicaments contre la douleur ou des antiarthritiques.

9-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

Il est préférable de ne pas utiliser CO-IRBEK® au cours du premier trimestre de la
grossesse. Si vous devenez enceinte pendant votre traitement par CO-IRBEK® consultez
immédiatement votre médecin. \ \

CO- IRBEK® ne doit pas étre pris durant le 2°™ et le 3°™ trimestre de la grossesse. Un
changement pour un traitement alternatif approprié devra étre effectué avant d’envisager
une grossesse.

Allaitement :

L’utilisation du CO-IRBEK® est contre indiquée au cours de I’allaitement.

D’UNE FACON GENERAL, 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 effets indésirables les plus fréquemment observés sont :

- Nausées, vomissements, besoin anormal d’uriner

- Fatigue, vertiges (y compris en se levant d’une position couchée ou assise)
Peu fréquents:

- Diarrhée, pression artérielle basse, faiblesse

- Accélération des battements cardiaques, bouffées de chaleur, cedémes.

- Problémes de performance sexuelle

- Baisse du taux sanguin de potassium et de sodium, augmentation des taux d’azote uréique,

créatinine et créatine Kinase dans le sang.
Occasionnellement:
- Maux de téte, bourdonnements d’oreilles, toux, altération du go(t, indigestion,
- Douleurs articulaires et musculaires
- Troubles de la fonction hépatique et altération de la fonction rénale
Rarement:

- Derares cas de réactions allergiques cutanées (éruption, urticaires) ainsi qu’un gonflement

de la face, des lévres et/ou de la langue ont été rapportés chez les patients prenant de
I’Irbésartan.

Des douleurs a la poitrine ont également été rapportées chez les patients prenant de
I’Irbésartan seul.

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

11- SURDOSAGE

En cas de surdosage, consulter immédiatement votre médecin.

12- CONSERVATION :

A conserver dans I'emballage externe dorigine a une température ne dépassant pas

25°C.

Tenir hors de la portée des enfants.

Ne pas utiliser apres |la date de péremption figurant sur la boite.

Listel

M édicament autorisé n® : CO-IRBEK® 150/12,5 mg: 11/06 E 219/447
CO-IRBEK® 300/12,5mg :10/06 E 220/447
CO-IRBEK® 300/25mg :10/06 E 256/447

Fabricant /Conditionneur/Exploitant :

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

C0I150/12,5/N-02 COI 300/12,5/N-02 COI300/25/N-02 date de la notice OCTOBRE 2012
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