Produit
ATACAND PLUS Comprimés
Société pharmaceutique
(ASTRAZENECA)
Notice: information de P’utilisateur

Atacand Plus 8 mg/12,5 mg, comprimés
Atacand Plus 16 mg/12,5 mg, comprimés
Atacand Plus 32 mg/12,5 mg, comprimés

Atacand Plus 32 mg/25 mg, comprimés

candésartan cilexetil’hydrochlorothiazide

Veuillez lire attentivement 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.

- Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de
leur maladie sont identiques aux votres.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qulest-ce qu' Atacand Plus et dans quel cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Atacand Plus ?
3. Comment prendre Atacand Plus ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver Atacand Plus ?

6. Contenu de I'emballage et autres informations

1. Quest-ce qu’Atacand Plus et dans quel cas est-il utilisé ?

Le nomde votre médicament est Atacand Plus. Il est utilisé pour traiter la pression artérielle élevée (hypertension artérielle) chez les
patients adultes. Il contient deux substances actives: le candésartan cilexetil et I'hydrochlorothiazide. Ces deux substances contribuent a
la réduction de Ia pression artérielle.

* Le candésartan cilexetil appartient a un groupe de médicaments appelés antagonistes des récepteurs de I'angiotensine I1. 1l entraine un
relichement et un élargissement des vaisseaux sanguins, ce qui contribue a dimmnuer votre pression artérielle.

* L'hydrochlorothiazide appartient a un groupe de médicaments appelé diurétiques.

Il aide votre corps a se débarrasser de l'eau et des sels tels que le sodium dans vos urines, ce qui contribue a diminuer votre pression
artérielle.

Votre médecin pourra vous prescrire Atacand Plus si votre pression artérielle n'est pas suffisamment controlée par le candésartan
cilexetil ou I'nydrochlorothiazide administrés seuls.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Atacand Plus ?

Ne prenez jamais Atacand Plus :

- sivous étes allergique au candésartan cilexetil ou a I’hydrochlorothiazide ou a I'un des autres composants contenus dans ce
médicament (mentionnés dans la rubrique 6).

- sivous étes allergique aux sulfamides. Si vous n'étes pas siir que cela vous concerne, interrogez votre médecin.

- sivous étes enceinte de plus de 3 mois (de méme, il vaut mieux éviter de prendre Atacand Plus en début de grossesse) (voir rubrique
« Grossesse »).

- sivous avez de graves problémes rénaux.

- si vous souffrez d'une maladie sévere du foie ou d'une cholestase (probleme d'obstruction des voies biliaires qui empéche la bile de
sortir de la vésicule biliaire).

- sivous avez de manicre persistante de faibles taux de potassium dans le sang,

- sivous avez de manicre persistante des taux élevés de calcium dans le sang.

- sivous avez déja eu une crise de goutte.

- si vous avez du diabete ou une insuffisance rénale et que vous étes traité(e) par un médicament contenant de Ialiskiren pour diminuer



votre pression artérielle.

Si vous n'étes pas certain(e) que 'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec votre médecin ou votre pharmacien avant de
prendre Atacand Plus.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre Atacand Plus :

- sivous étes diabétique.

- sivous avez des problemes cardiaques, hépatiques ou rénaux.

- si vous avez récemment subi une transplantation rénale.

- sivous avez des vomissements, vous avez récemment eu des vomissements importants ou vous avez de la diarrhée.

- si vous souffiez d'une maladie de la glande surrénale appelée syndrome de Conn (appelée aussi hyperaldostéronisme primaire).

- sivous avez déja eu une maladie appelée lupus érythémateux disséminé (LED).

- si votre pression artérielle est basse.

- sivous avez déja eu un accident vasculaire cérébral.

- sivous avez déja eu une allergie ou de I’asthme.

- Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou susceptible de devenir) enceinte. Atacand Plus 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 rubrique Grossesse).

- si vous prenez I'un des médicaments suivants pour traiter une hypertension :

0 un « inhibiteur de I'enzyme de conversion (IEC) » (par exemple énalapril, lisinopril, ramipril, etc.), en particulier si vous avez
des problemes rénaux dus a un diabéte.
o de Taliskiren.

Votre médecin pourra étre amené a surveiller régulierement le fonctionnement de vos reins, votre pression artérielle et le taux des
électrolytes (par ex. du potassium) dans votre sang.
Vorr aussi les informations dans la rubrique « Ne prenez jamais Atacand Plus ».

Il est possible que votre médecin veuille vous voir plus souvent et réaliser certains examens si vous souffiez de 'une de ces pathologies.

Si vous devez subir une intervention chirurgicale, informez votre médecin ou votre dentiste que vous prenez Atacand Plus. En effet,
associé a certains médicaments anesthésiques, Atacand Plus peut provoquer une baisse excessive de votre pression artérielle.

Atacand Plus peut augmenter la sensibilité de votre peau au soleil

Enfants
[In’y pas d’expérience relative a ladministration d' Atacand Plus chez les enfants (de moins de 18 ans). Atacand Plus ne doit donc pas
étre utilisé chez les enfants.

Autres médicaments et Atacand Plus

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament. Atacand Plus
peut modifier I'action d'autres médicaments et certains médicaments peuvent avoir un effet sur 'action d’Atacand Plus. Si vous prenez
certains médicaments, votre médecin pourrait avoir besoin de réaliser des examens sanguins de temps en temps.

Veuillez en particulier informer votre médecin si vous utilisez 'un des médicaments suivants car votre médecin pourrait avoir besoin de
modifier votre dose et/ou prendre d’autres précautions:

« autres médicaments qui aident a abaisser votre pression artérielle, tels que les bétabloquants, les médicaments contenant de
Ialiskiren, le diazoxide et les mhibiteurs de l'enzyme de conversion (IEC), par exemple I'énalapril, le captopril, le lismopril ou le
ramipril ;

« anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), tels que l'ibuprofene, le naproxéne, le diclofénac, le célécoxib ou I'étoricoxib
(médicaments contre la douleur et I'inflammation) ;

« acide acétylsalicylique (si vous prenez plus de 3 g par jour) (médicament contre la douleur et I'inflammation) ;

* suppléments de potassium ou substituts du sel contenant du potassium (médicaments qui augmentent le taux de potassium dans le
sang) ;

* suppléments de calcium ou de vitamine D ;

» médicaments pour diminuer le cholestérol, tels que colestipol ou colestyramine ;

» médicaments contre le diabéte (comprimés ou insuline) ;

» médicaments pour contrdler les battements de votre coeur (agents antiarythmiques), tels que digoxine et bétabloquants ;

» médicaments pouvant étre influencés par les taux de potassium dans le sang, tels que certains médicaments antipsychotiques ;

* héparine (médicament pour fluidifier le sang) ;

* durétiques (médicament favorisant I'élimmation de I'urine) ;

e laxatifs ;

* pénicilline ou le co-trimoxazole, également connu comme triméthoprime/sulfaméthoxazole (antibiotiques) ;

* amphotéricine (pour traiter des infections fongiques) ;



* lithium (médicament pour les problemes de santé mentale) ;

* corticoides tels que prednisolone ;

* hormone hypophysaire (ACTH) ;

» médicaments pour traiter le cancer ;

* amantadine (pour le traitement de la maladie de Parkinson ou d'infections graves dues a des virus) ;

* barbituriques (type de sédatifs également utilisés pour traiter [€pilepsie) ;

* carbenoxolone (pour le traitement des maladies de I'cesophage ou des ulceres de la bouche) ;

* agents anticholinergiques tels que l'atropine et le bipéridéne ;

* ciclosporine, médicament utilisé dans la transplantation d'organe pour éviter le rejet du greffon ;

« autres médicaments qui peuvent augmenter l'effet antihypertenseur tels que le baclofene (médicament pour soulager la spasticit¢),
lamifostine (utilisée dans le traitement du cancer) et certains médicaments antipsychotiques ;

* si vous prenez un inhibiteur de I'enzyme de conversion (IEC) ou de I'aliskiren (voir aussi les informations dans les rubriques « Ne
prenez jamais Atacand Plus » et « Avertissements et précautions »).

Atacand Plus avec des aliments, boissons et de I’alcool

* Vous pouvez prendre Atacand Plus avec ou sans aliments.

* Lorsque vous prenez Atacand Plus, veuillez demander conseil a votre médecin avant de boire de I'alcool. L’alcool peut vous
provoquer des vertiges ou des étourdissements.

Grossesse et allaitement

Grossesse

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou étes susceptible de devenir) enceinte. Votre médecin vous
recommandera normalement d’arréter de prendre Atacand Plus avant d’étre enceinte ou dés que vous apprenez que vous &tes
enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre médicament a la place d’ Atacand Plus. Atacand Plus 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.

Allaiterment

Informez votre médecin si vous allaitez ou étes sur le point de commencer a allaiter. Atacand Plus est déconseillé chez les femmes qui
allaitent et votre médecin pourrait choisir un autre traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un
prématuré.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Certaines personnes peuvent se sentir fatiguées ou avoir des vertiges lorsqu'elles prennent Atacand Plus. Si c'est votre cas, vous ne
devez pas conduire de véhicules ni utiliser de machines.

Atacand Plus contient du lactose
Atacand Plus contient du lactose, un type de sucre. Si votre médecin vous a indiqué que vous avez une intolérance a certains sucres,
consultez-le avant de prendre ce médicament.

3. Comment prendre Atacand Plus?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exacterment les indications de votre médecin. Vérifiez auprés de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute. Il est important de continuer a prendre Atacand Plus chaque jour.

La dose recommandée d’ Atacand Plus est de un comprimé une fois par jour.

Avaler le comprimé avec un verre d’eau.

Essayez de le prendre tous les jours a la méme heure. Cela vous aidera a ne pas I'oublier.

Si vous avez pris plus d'Atacand Plus que vous n’auriez dii
Si vous avez pris trop d’Atacand Plus, prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre pharmacien ou le Centre
Antipoisons (070/245.245).

Si vous oubliez de prendre Atacand Plus
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oubli¢ de prendre. Prenez la prochaine dose normalement.

Si vous arrétez de prendre Atacand Plus
Si vous arrétez de prendre Atacand Plus, votre pression artérielle peut augmenter a nouveau. En conséquence, vous ne devez pas
arréter de prendre Atacand Plus sans en avoir parlé au préalable a votre médecin.

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

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement
chez tout le monde.



Il est important que vous les connaissiez. Certains effets indésirables d’ Atacand Plus sont dus au candésartan cilexetil et certains sont
dus a I'’hydrochlorothiazide.

Arrétez de prendre Atacand Plus et consultez immé diatement un médecin si vous présentez I'une des réactions allergiques
suivantes :

« difficultés a respirer, avec ou sans gonflement du visage, des levres, de la langue et/ou de la gorge ;

* gonflement du visage, des levres, de la langue et/ou de la gorge, susceptible de provoquer des difficultés a avaler ;

* démangeaisons cutanées séveres (accompagnées de boutons).

Atacand Plus peut entrainer une diminution du nombre de globules blancs. Votre résistance a l'infection peut étre diminuée et vous
pouvez remarquer une fatigue, une infection ou une fievre. Si vous présentez 'une de ces réactions, contactez votre médecin. Votre
médecin peut occasionnellement réaliser des examens sanguins destinés a vérifier si Atacand Plus a eu des effets sur votre sang

(agranulocytose).

Autres effets indésirables possibles:
Fréquents (1 a 10 patients sur 100)
» Modifications des résultats des analyses de sang;

- quantité réduite de sodium dans votre sang. Si la réduction est trés importante, vous pourriez ressentir une faiblesse, un
manque d'énergie ou des crampes musculaires ;
- augmentation ou réduction de la quantité de potassium dans votre sang, notamment si vous avez déja des problémes rénaux ou
une insuffisance cardiaque. Si elle est importante, vous pourriez ressentir une fatigue, une faiblesse, des battements irréguliers du
cceur ou des fourmillements ;
- augmentation de la quantité de cholestérol, de sucre ou d'acide urique dans votre sang,

* Sucre dans vos urines.

* Etourdissements/sensations vertigineuses ou faiblesse.

* Maux de téte.

* Infection respiratoire.

Peu fréquent (moins de 1 patient sur 100)

* Baisse de la pression artérielle. Vous pourriez ressentir une faiblesse ou des étourdissements.

* Perte d'appétit, diarrhée, constipation, irritation gastrique.

* Eruption cutanée, éruption en plaque (urticaire), éruption provoquée par une sensibilité au soleil.

Rare (moins de 1 patient sur 1000)

* Jaunisse (jaunissement de la peau ou du blanc des yeux). Si cela se produit, contactez immédiatement votre médecin.

« Effets sur le fonctionnement de vos reins, notamment si vous avez des problémes aux reins ou une insuffisance cardiaque.

* Difficultés a dormir, dépression, agitation.

* Picotements ou fourmillements dans les bras ou les jambes.

* Vision trouble temporaire.

* Battements anormaux du ceeur.

* Difficultés a respirer (y compris inflammation des poumons et liquide dans les poumons).

* Température élevée (ficvre).

* Inflammation du pancréas. Elle provoque des douleurs modérées a séveres dans l'estomac.

* Crampes musculaires.

* Lésions des vaisseaux sanguins entrainant des taches rouges ou violettes sur la peau.

* Réduction des nombres de globules rouges ou blancs et de plaquettes dans le sang. Vous pourriez remarquer une fatigue, une
infection, de la fievre ou une tendance aux ecchymoses.

* Eruption sévere, se développant rapidement, avec des vésicules ou un décollement de la peau et éventuellement des vésicules dans Ia
bouche.

Trés rares (moins d'l patient sur 10 000)

* Gonflement du visage, des levres, de la langue et/ou de la gorge.

* Démangeaisons.

* Douleurs dans le dos, douleurs dans les articulations et dans les muscles.

* Modifications du fonctionnement de votre foie, y compris inflammation du foie (hépatite). Vous pouvez vous sentir fatigué(e),
présenter un jaunissement de votre peau et du blanc de vos yeux ainsi que des symptomes pseudo-grippaux.

* Toux.

* Nausées.

Fréquences indéterminés (fréquence ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)

* Myopie soudaine.

* Douleur oculaire soudaine (glaucome aigu a angle fermé).

* Lupus érythémateux systémique et cutané (condition allergique qui provoque de la fievre, des douleurs articulaires, des éruptions
cutanées qui peuvent inclure rougeurs, vésication, exfoliation et nodules.



Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directerment via le
systeme national de déclaration décrit ci-dessous. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

Belgique
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé, Division Vigilance, Site internet: www.afinps.be

Luxembourg
Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments, Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg, Site internet: http-/www.ms.public. lw/fi/activites/pharmacie-medicament/ndex. html

5. Comment conserver Atacand Plus

* Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

* Ce médicament ne requiert pas de conditions particulicres de conservation concernant la température.

* N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la boite, la plaquette ou le flacon aprés EXP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménageres. Demandez a votre pharmacien d’éliminer les
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger I’environnement.

6. Contenu de I'emballage et autres informations

Ce que contient Atacand Plus ?
Les substances actives dans Atacand Plus sont le candésartan cilexetil et I'hydrochlorothiazide. Les comprimés contiennent 8 mg, 16
mg ou 32 mg de candésartan cilexetil et 12,5 mg ou 25 mg d’hydrochlorothiazide.

Les autres composants sont le carmellose calcique, I’hydroxypropyleellulose, le lactose monohydraté, le stéarate de magnésium,
I’amidon de mais et le macrogol. Atacand Plus 16 mg/12,5 mg et Atacand Plus 32 mg/25 mg contiennent également de I'oxyde de fer
rouge (E172). Atacand Plus 16 mg/12,5 mg, Atacand Plus 32 mg/12,5 mg et Atacand Plus 32 mg/25 mg contiennent également de
'oxyde de fer jaune (E172).

Aspect d’Atacand Plus et contenu de ’emballage extérieur
Les comprimés d’ Atacand Plus 8 mg/12,5 mg sont des compringés blancs, ovales avec une entaille de chaque coté et gravés de
I'nscription A/CK d’un coté.

Les comprimés d’Atacand Plus 16 mg/12,5 mg sont des compringés de couleur péche, ovales avec une entaille de chaque coté et
gravés de I'mscription A/CS d’un coté.

Les comprimés d’Atacand Plus 32 mg/12,5 mg sont des comprings de couleur jaune, ovales avec une entaille et gravés de I'inscription
A/CJ d’un c6té et une entaille sensible a la pression de I'autre c6té. Le comprimé peut étre divisé en doses égales.

Les comprimés d’Atacand Plus 32 mg/25 mg sont des comprimés de couleur rose, ovales avec une entaille et gravés de I'inscription
A/CD d’un c6té et une entaille sensible a Ia pression de I'autre c6té. Le comprimé peut étre divisé en doses égales.

Les comprimés d’Atacand Plus 8 mg/12,5 mg se présentent en flacon HDPE de 100 comprimés ou en plaquette de 7, 14, 15, 15x1
(dose unitaire), 28, 30, 30x1 (dose unitaire), 50, 56, 90, 98, 98x1 (dose unitaire), 100 et 300 comprings.

Les comprimés d’Atacand Plus 16 mg/12,5 mg se présentent en flacon HDPE de 100 comprimés ou en plaquette de 7, 14, 15, 15x1
(dose unitaire), 28, 28x1 (dose unitaire), 30, 30x1 (dose unitaire), 50, 50x1 (dose unitaire), 56, 56x1 (dose unitaire), 90, 98, 98x1
(dose unitaire), 100 et 300 comprimes.

Les comprimés d’Atacand Plus 32 mg/12,5 mg se présentent en flacon HDPE de 100 comprinés ou en plaquette de 7, 14, 15, 15x1
(dose unitaire), 28, 28x1 (dose unitaire), 30, 30x1 (dose unitaire), 50, 50x1 (dose unitaire), 56, 56x1 (dose unitaire), 98, 98x1 (dose
unitaire), 100 et 300 comprimgés.

Les comprimés d’ Atacand Plus 32 mg/25 mg se présentent en plaquette de 7, 14, 15, 15x1 (dose unitaire), 28, 28x1 (dose unitaire),
30, 30x1 (dose unitaire), 50, 50x1 (dose unitaire), 56, 56x1 (dose unitaire), 98, 98x1 (dose unitaire), 100 et 300 comprings.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché


http://www.afmps.be
http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

NV AstraZeneca SA
Rue E.Van Ophem 110
B-1180 Bruxelles

TéL +32 (0)2/370 48 11

Fabricant

AstraZeneca AB, Gartunavéigen, S-151 85 Sodertilje, Suede

Corden Pharma GimbH, Otto-Hahn-Strasse, D-68723 Plankstadt, Allemagne

AndersonBrecon (UK) Limited, Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, Herefordshire, HR3 5PG,
Royaume-Uni

AstraZeneca GimbH, Tinsdaler Weg 183, 22880 Wedel, Allermagne

Pour 8 mg/12,5 mgen 16 mg/12,5 mg:

AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10 2NA, Royaume-Uni

AstraZeneca Reis, Parc Industriel Ponpelle, Chemin de Vrilly, 51689 Reins Cedex 2, France

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen sous les noms suivants :

| Etat Membre | Nom
Atacand Plus Autriche, Belgique, Chypre, Estonie, Allermagne,
Gréce, Finlande, Islande, Irlande, Lettonie,
Luxembourg, Malte, Pays-Bas, Norvege,
Roumanie, Slovaquie, Slovénie, Espagne, Suede

Hytacand France, Portugal
Atacand Zid Danemark
Ratacand Plus Italie

Numéros de I’ Autorisation de Mise sur le Marché:
Atacand Plus 8 mg/12,5 mg (flacon) : BE203585
Atacand Plus 8 mg/12,5 mg (plaquette) : BE203603
Atacand Plus 16 mg/12,5 mg (flacon) : ~ BE213071
Atacand Plus 16 mg/12,5 mg (plaquette) : BE213062
Atacand Plus 32 mg/12,5 mg (plaquette) : BE345055
Atacand Plus 32 mg/12,5 mg (flacon) : ~ BE345064
Atacand Plus 32 mg/25 mg (plaquette) :  BE345073

Mode de délivrance
Meédicament soumis a prescription médicale.

La deriére date a laquelle cette notice a été approuvée est 06/2016.
Prix
Nom Conditionnement CNK Prix Rb Type Cat. Presc.

ATACAND PLUS | 98 COMP 16MG/12,5MG | 1721-166 @ €28,74 | B | Origmal OR | Ou
ATACAND PLUS | 28 COMP 16MG/12,5MG | 1571-629 | €17,23 | B | Origmal OR | Oui



