NOTICE

ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé
Olmésartan médoxomil/hydrochlorothiazide

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

. 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 a votre
médecin ou a votre pharmacien.

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

«  Silun des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Dans cette notice :

1. Qu'est-ce que ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?
2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg,
comprimé pelliculé ?

3. Comment prendre ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé ?

6. Informations supplémentaires.

1. QU'EST-CE QUE ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-
IL UTILISE ?

ALTEISDUO contient deux substances actives, 'olmésartan médoxomil et 'hydrochlorothiazide,
utilisées pour traiter la pression artérielle élevée (hypertension) :

» L'olmésartan médoxomil appartient a un groupe de médicaments appelés « antagonistes
des récepteurs de l'angiotensine Il ». Il diminue la pression artérielle en relachant les
vaisseaux sanguins.

» L’hydrochlorothiazide appartient a un groupe de médicaments appelés « diurétiques
thiazidiques » (médicaments qui augmentent la quantité d’urine que vous produisez). I
diminue la pression artérielle en aidant 'organisme a se débarrasser des liquides en exces
en faisant en sorte que vos reins produisent plus d'urine.

ALTEISDUO vous sera prescrit seulement si ALTEIS (olmésartan médoxomil seul) n'a pas
suffisamment contrdlé votre pression artérielle. Les deux substances actives de ALTEISDUO
permettent ensemble de diminuer la pression artérielle de maniére plus importante que si elles
étaient prises seules.

Vous prenez peut-étre déja des médicaments pour traiter votre pression artérielle, mais votre
médecin peut vous prescrire ALTEISDUO pour la diminuer encore plus.

Une pression artérielle élevée peut étre controlée par des médicaments comme ALTEISDUO.



Votre médecin vous a probablement aussi recommandé de modifier votre mode de vie afin de
réduire davantage la pression artérielle (par exemple perdre du poids, arréter de fumer, réduire
votre consommation de boissons alcoolisées et de sel). Votre médecin peut aussi vous inciter a la
pratique d'un exercice régulier, comme la marche ou la natation. Il est important de suivre les
conseils de votre médecin.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
ALTEISDUO
40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé ?

Ne prenez jamais ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé :

 Si vous étes allergique (hypersensible) aux substances actives, ou a 'un des autres
composants de ces comprimés (voir la rubrique « Informations supplémentaires ») ou a
des substances similaires a I’hydrochlorothiazide (sulfonamides),

* Si vous étes enceinte de plus de 3 mois (il est également préférable d'éviter de prendre
ALTEISDUO en début de grossesse - voir la rubrique « Grossesse »),

* Sivous avez des problemes rénaux,

 Si vous souffrez d'un taux faible de potassium, d’un taux faible de sodium, d’un taux
élevé de calcium ou d'un taux élevé d'acide urique dans le sang (qui peut provoquer des crises
de goutte) ne s'améliorant pas avec le traitement,

* Si vous souffrez de probléemes modérés ou graves du foie ou d’'un jaunissement de la peau et
des yeux (jaunisse) ou de problémes de drainage de la bile au départ de la vésicule biliaire
(obstruction des voies biliaires comme par exemple calculs biliaires).

Si vous pensez étre dans 'une de ces situations, ou si vous n’en étes pas slr, ne prenez pas les
comprimés. Parlez-en d’abord a votre médecin et suivez son conseil.

Faites attention avec ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé:

Avant de prendre les comprimés, informez votre médecin si vous étes dans lune des
situations suivantes :

» Transplantation rénale,

Maladie du foie,

Insuffisance cardiaque ou problémes avec vos valves cardiaques ou votre muscle cardiaque,
Vomissements (haut-le-coeur) ou diarrhée abondante ou qui persiste depuis plusieurs jours,
Traitement a forte dose par des médicaments qui augmentent la quantité d’'urine que vous
produisez(diurétiques) ou si vous suivez un régime pauvre en sel,

» Problemes avec vos glanes surrénales (par exemple aldostéronisme primaire),

» Diabete,

* Lupus érythémateux (une maladie autoimmune),

* Allergies ou asthme.

Votre médecin voudra peut-étre vous voir plus souvent et faire des tests si vous étes dans I'une
de ces situations.

ALTEISDUO peut entrainer une augmentation des taux de lipides et d’acide urique dans le sang
(Porigine des crises de goutte — gonflement douloureux des articulations). Votre médecin voudra



probablement faire des analyses de sang de temps en temps pour vérifier ces taux.

ALTEISDUO peut modifier les taux de certaines substances chimiques de votre sang appelées
« électrolytes ». Votre médecin voudra probablement faire des analyses de sang de temps en
temps pour vérifier ces taux. Les signes de changement des électrolytes sont : soif, sécheresse
de la bouche, douleurs musculaires ou crampes, fatigue musculaire, faible pression artérielle
(hypotension), sensation de faiblesse, de paresse, de fatigue, envie de dormir ou agitation,
nausées, vomissements, moindre envie d'uriner, rythme cardiaque rapide.

Informer votre médecin si vous ressentez ces symptomes.

Comme avec tout médicament qui réduit la pression artérielle, une baisse excessive de la
pression artérielle chez des patients présentant des perturbations de la circulation sanguine au
niveau du coeur ou du cerveau peut entrainer une crise cardiaque ou un accident vasculaire
cérébral. Votre médecin doit donc vérifier votre pression artérielle avec précaution.

Si vous devez subir des examens de la glande parathyroide, vous devez arréter de prendre
ALTEISDUO avant que ces examens ne soient effectués.

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou susceptible de devenir) enceinte.
ALTEISDUO est déconseillé en début de grossesse, et ne doit pas étre pris si vous étes enceinte
de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement a votre enfant en cas d'utilisation a partir
de ce stade de la grossesse (voir la rubrique « Grossesse »).

Enfants et adolescents
ALTEISDUO est déconseillé chez les enfants et adolescents de moins de 18 ans.
Patients noirs

Comme avec d’autres médicaments similaires, I'effet de ALTEISDUO pour diminuer la pression
artérielle est un peu plus faible chez les patients noirs.

Prise d'autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

Veuillez indiquer en particulier a votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez
ou avez pris récemment I'un des médicaments suivants :

- Médicaments qui peuvent augmenter les taux de potassium dans le sang s'’ils sont
utilisés en méme temps que ALTEISDUO. Ces médicaments peuvent étre :
e suppléments en potassium (ainsi que les substituts du sel contenant du
potassium)
» médicaments qui augmentent la quantité d'urine que vous produisez



(diurétiques)
» héparine (pour fluidifier le sang)
» laxatifs
» corticostéroides
* hormone adrénocorticotrophique (ACTH)
» carbénoxolone (un médicament utilisé pour soigner les ulceres de la bouche et
de I'estomac)
» pénicilline G sodique (également appelée « benzylpénicilline », un antibiotique)
» certains médicaments utilisés pour soulager la douleur, comme I'aspirine ou les
dérivés de I'acide salycilique
- Lithium (un médicament utilisé pour soigner les changements d’humeur et certains types de
dépression).
L’utilisation de ce médicament en méme temps que ALTEISDUO peut augmenter la toxicité du
lithium. Si vous devez prendre du lithium, votre médecin mesurera votre taux de lithium dans le
sang.
- Médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS, médicaments utilisés pour soulager
la douleur, les gonflements et les autres symptdémes de linflammation, dont larthrite).
L'utilisation de ces médicaments en méme temps que ALTEISDUO peut augmenter le risque
d’insuffisance rénale et I'effet de ALTEISDUOQ peut étre diminué par les AINS.
- Autres médicaments diminuant la pression artérielle (antihypertenseurs), dont I'utilisation
peut augmenter 'effet de ALTEISDUO.
- Médicaments pour dormir, sédatifs et antidépresseurs, dont I'utilisation en méme temps que
ALTEISDUO peut entrainer une chute soudaine de pression artérielle lors du passage en
position debout.
- Certains médicaments tels que bacloféne et tubocurarine, utilisés pour relacher les muscles.
- Amifostine et dautres médicaments utilisés pour soigner les cancers, tels que
cyclophosphamide ou méthotrexate.
- Colestyramine et colestipol, médicaments utilisés pour diminuer les taux de lipides dans le
sang.
- Agents anticholinergiques, tels qu'atropine et bipéridene.
- Médicaments tels que thioridazine, chlorpromazine, |évomépromazine, trifluopérazine,
cyamémazine, sulpiride, amisulpride, pimozide, sultopride, tiapride, dropéridol ou halopéridol,
utilisés pour soigner certains troubles psychiatriques.
- Certains médicaments tels que quinidine, hyrdoquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol
ou digitaliques, utilisés pour soigner des problemes cardiaques.
- Médicaments tels que mizolastine, pentamidine, terfénadine, dofétilide, ibutilide ou
érythromycine injectable, qui peuvent modifier le rythme cardiaque.
- Médicaments antidiabétiques oraux, tels que metformine ou insuline, utilisés pour diminuer le
taux de sucre dans le sang.
- Bétabloguants et diazoxide, médicaments utilisés pour soigner la pression artérielle élevée et
les faibles taux de sucre dans le sang, respectivement, car ALTEISDUO peut accroitre leur
effet sur 'augmentation des taux de sucre dans le sang.
- Médicaments tels que noradrénaline, utilisés pour augmenter la pression artérielle et ralentir
le rythme cardiaque.
- Médicaments tels que probénécide, sulfinpyrazone et allopurinol, utilisés pour soigner les
crises de goutte.



- Suppléments en calcium.

- Amantadine, un médicament antiviral.

- Ciclosporine, un médicament utilisé pour éviter le rejet des organes transplantés.

- Certains antibiotiques appelés « tétracyclines ».

- Amphotéricine, un médicament utilisé pour soigner les infections fongiques.

- Certains antiacides, utilisés pour soigner I'hyperacidité gastrique, tels que I'hydroxyde
d’aluminium et de magnésium, dont [lutilisation peut légérement diminuer [leffet de
ALTEISDUO.

Aliments et boissons

ALTEISDUO peut étre pris avec ou sans nourriture.

Faites attention lorsque vous buvez de I'alcool alors que vous prenez ALTEISDUO, car certaines
personnes se sentent mal ou ont la téte qui tourne. Si cela vous arrive, ne buvez pas d'alcool, y
compris du vin, de la biére ou toutes boissons sucrées alcoolisées.

Grossesse et allaitement

Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Grossesse

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou susceptible de devenir)
enceinte. Votre médecin vous recommandera normalement d'arréter de prendre ALTEISDUO
avant d'étre enceinte ou des que vous apprendrez que vous étes enceinte. Il vous recommandera
de prendre un autre médicament a la place de ALTEISDUO. ALTEISDUO est déconseillé
en début de grossesse et ne doit pas étre pris aprés plus de 3 mois de grossesse car cela
pourrait nuire gravement a votre enfant.

Allaitement

Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous étes sur le point de commencer a
allaiter. ALTEISDUO est déconseillé chez les femmes qui allaitent, votre médecin peut
choisir un autre traitement si vous souhaitez allaiter.

Sportifs

Le diurétique contenu dans ce médicament peut induire une réaction positive des tests pratiqués
lors du contréle antidopage.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :
Vous pouvez vous sentir endormi ou ressentir des vertiges lorsque vous étes traité pour

votre hypertension artérielle. Si cela vous arrive, ne conduisez pas ou n’utilisez pas de
machines tant que vos symptémes n’ont pas disparu. Demandez conseil a votre médecin.



Informations importantes concernant certains composants de ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg,
comprimé pelliculé.

Ce médicament contient du lactose (une sorte de sucre). Si votre médecin vous a dit que vous
présentez une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. COMMENT PRENDRE ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé ?

Posologie

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, demandez plus
d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

La dose usuelle de ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé est d'un comprimé par jour.
Cependant, si votre pression artérielle n'est pas contrélée, votre médecin peut décider
d’augmenter la dose a un comprimé de ALTEISDUO 40 mg/25 mg, comprimé pelliculé par
jour.

Mode d'administration

Avaler le comprimé avec de I'eau. Si possible, vous devez prendre votre dose a la méme heure
chaque jour, par exemple a I'heure du petit-déjeuner.

Si vous avez pris plus de ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé que vous
n‘auriez di :

Si vous avez pris plus de comprimés que vous n‘auriez dd, ou si un enfant en a avalé
accidentellement, allez immédiatement chez votre médecin ou au service des urgences le
plus proche et prenez la boite du médicament avec vous.

Si vous oubliez de prendre ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé :

Si vous oubliez de prendre une dose, prenez la dose suivante au moment habituel. Ne
prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubliée de prendre.

Si vous arrétez de prendre ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé :

Il est important de continuer a prendre ALTEISDUO & moins que votre médecin ne vous dise
d’arréter.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus
d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.



Cependant, les deux effets indésirables suivants peuvent étre graves :

Un gonflement du visage, de la bouche et/ou du larynx accompagné de
démangeaisons et d’éruptions cutanées peuvent survenir trés rarement. Si vous
présentez ces effets, arrétez de prendre ALTEISDUO et prévenez
immédiatement votre médecin.

Des sensations de téte vide ou des évanouissements peuvent survenir peu
fréqguemment (une baisse trop importante de la pression artérielle chez des
personnes prenant ce type de médicament peut provoquer ces effets). Si vous
présentez ces effets, arrétez de prendre ALTEISDUO, prévenez
immédiatement votre médecin et allongez-vous.

ALTEISDUO est une association de deux substances actives et les informations suivantes
correspondent, d’'une part, aux autres effets indésirables rapportés jusqua présent avec
ALTEISDUO (en plus de ceux déja mentionnés ci-dessus) et, d’autre part, a ceux connus pour les
substances actives prises séparément.

Afin de vous donner une idée du nombre de patients susceptibles de présenter des effets
indésirables, ces derniers ont été classés selon leur fréquence : fréquent, peu fréquent, rare et
tres rare. Ceci correspond au tableau ci-dessous :

Fréquent Affectant 1 a 10 patients sur 100

Peu fréquent Affectant 1 & 10 patients sur 1 000

Rare Affectant 1 a 10 patients sur 10 000

Tres rare Affectant moins d’'1 patient sur 10 000
Indéterminé La fréquence ne peut étre estimée sur la base

des données disponibles

Voici les autres effets indésirables connus jusqu’a présent avec ALTEISDUO :

Si ces effets indésirables surviennent, ils sont souvent modérés et ne nécessitent pas I'arrét du
traitement.

Effets indésirables fréquents :

Sensations vertigineuses, maux de téte, fatigue, douleurs a la poitrine, gonflement des chevilles,
des pieds, des jambes, des mains ou des bras.

Effets indésirables peu fréquents :

Faiblesse, accélération des battements du coeur (palpitations), rash, eczéma, vertiges, toux, maux
de gorge, douleurs abdominales, nausées, vomissements, diarrhée, crampes et douleurs
musculaires, douleurs aux articulations, aux bras et aux jambes, mal de dos, difficultés d’érection
chez les hommes, sang dans les urines.




Effets indésirables rares :
Troubles de la conscience.
Fréquence indéterminée :
(Edeme au niveau de la peau, insuffisance rénale aigué.

Des modifications des parametres biologiques sanguins ont été décrites telles que :

Augmentation des taux de lipides, d’acide urique et d'urée dans le sang, augmentation ou
diminution des taux de potassium dans le sang, augmentation des taux de calcium et de sucre
dans le sang, augmentation des paramétres de la fonction hépatique, augmentation de la
créatinine, augmentation de I'azote dans le sang, diminution des valeurs de 'hémoglobine et de
'hématocrite. Votre médecin connaitra ces parametres en faisant des analyses de sang et il vous
dira ce qu'il faut faire.

Effets indésirables supplémentaires notés avec I'olmésartan médoxomil seul ou
I’hydrochlorothiazide seul :

Olmésartan médoxomil

Effets indésirables fréquents :

Bronchite, écoulement nasal ou nez bouché, douleurs a I'estomac, gastroentérite, infections des
voies urinaires, syndrome pseudo-grippal.

Effets indésirables peu fréquents :

Angor (douleur ou sensation désagréable dans la poitrine, connue sous le terme d’angine de
poitrine).

Fréquence indéterminée :

Diminution de la fonction rénale, manque d'énergie, démangeaisons, exanthéme (éruption
cutanée).

Des modifications des parametres biologiques sanguins ont été décrites telles que :
Augmentation des parametres de la fonction musculaire et rénale, réduction du nombre de
cellules sanguines d’'un certain type, appelées «plaquettes » (thrombocytopénie).

Hydrochlorothiazide

Effets indésirables fréquents :

Sensation de confusion, douleurs a l'estomac, indigestion, sensation de ballonnements,
constipation.



Effets indésirables peu fréquents :
Diminution ou perte de I'appétit, sensibilité a la lumiére.
Effets indésirables rares :

Gonflement et douleur des glandes salivaires, réduction du nombre de globules blancs, réduction
du nombre de plaquettes, anémie, atteinte de la moelle épiniere, agitation, sensation de déprime
ou perte de moral, difficultés pour dormir, sensation de désintérét (apathie), picotement et
engourdissement, crise (convulsions), coloration jaune de la vision, vision floue, sécheresse des
yeux, battements du cceur irréguliers, inflammation des vaisseaux sanguins, caillots sanguins
(thrombose ou embolie), difficultés pour respirer, inflammation du pancréas, jaunisse, infection de
la vésicule biliaire, symptémes de lupus érythémateux tels que rash, douleurs aux articulations et
mains et doigts froids, réactions anaphylactiques (réactions d’hypersensibilité), desquamation de
la peau et ampoules sur la peau, inflammation non-infectieuse des reins (néphrite interstitielle),
fievre, faiblesse musculaire (provoquant parfois une diminution des mouvements).

Effets indésirables trés rares :

Blocage des intestins (iléus paralytique).

Des modifications des parametres biologiques sanguins ont été décrites telles que :

Déséquilibres des électrolytes (modifications des taux de sodium, potassium, calcium, magnésium

et chlore dans la sang). Une augmentation du taux de sucre dans les urines a aussi été notée.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser ALTEISDUO aprés la date de péremption mentionnée sur la boite et sur la
plaquette par « EXP ». La date d’expiration fait référence au dernier jour du mois.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particulieres de conservation.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces
mesures permettront de protéger I'environnement.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé ?

Les substances actives sont:




Les substances actives sont 'olmésartan médoxomil et 'hydrochlorothiazide.
Chaque comprimé pelliculé contient 40 mg dolmésartan médoxomil et 125 mg
d’hydrochlorothiazide.

Les autres composants sont:

Comprimé nu : cellulose microcristalline, lactose monohydraté*, hydroxypropylcellulose faiblement
substituée, hydroxypropylcellulose, stéarate de magnésium.

Pelliculage : talc, hypromellose, dioxyde de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172), oxyde
de fer rouge (E172).

* voir la rubrique « Informations importantes concernant certains composants de ALTEISDUO 40
mg/12,5 mg, comprimé pelliculé » ci-dessus.

Qu'est-ce que ALTEISDUO 40 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé et contenu de I'emballage
extérieur ?

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé jaune rougeétre, ovale, marqué
d'un « C23 » sur I'une des faces. Boites de 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98, 10 x 28 et 10 x 30
comprimés pelliculés sous plaquettes thermoformées et boites de 10, 50 et 500 comprimés
pelliculés sous plaquettes thermoformées individuelles.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen
sous les noms suivants :

Autriche : Olmetec Plus, Mencord Plus

Belgique : Olmetec Plus, Belsar Plus

Chypre : Olartan-plus

République Tcheque : Olmetec Plus H, Sarten Plus H
Danemark : Olmetec Plus, Benetor Comp

Estonie : Mesar plus

Allemagne : Olmetec Plus, Olmes Plus, Votum plus
Grece : Olmetec Plus, Olartan-plus

Finlande : Olmetec Plus, Benetor Comp

France : CoOlmetec, CoOIlmes, Alteis Duo
Hongrie : Olmetec Plus, Laresin Plus

Islande : Olmetec Plus, Benetor Plus

Irlande : Benetor Plus, Omesar Plus

ltalie : Olmegan, Olprezide, Plaunazide

Lettonie : Mesar plus

Lituanie : Mesar plus

Luxembourg : Olmetec Plus, Belsar Plus

Malte : Omesar plus

Pays-Bas : Olmetec HCTZ

Norvége : Olmetec Comp, Benetor Comp
Portugal : Olmetec Plus, Olsar Plus

République Slovaque : Olmetec Plus, Tenzar Plus
Slovénie : Co-Tensiol

Espagne : Olmetec Plus, Openvas Plus, Ixia Plus
Royaume-Uni : Olmetec Plus

La derniere date a laquelle cette notice a été approuvée est le 06 juin 2011.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I'Afssaps
(France).



