PH60414 - C

Valaclor®+ 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg
Valsartan /Hydrochlorothiazide
Comprimé pelliculé

COMPOSITION ET PRESENTATION :

Valsartan/Hydrochlorothiazide...........c.ccocoevievievienienienieeeeeee,
80 mg/12,5 mg ............. 160 mg/12,5 mg 160 mg/25 mg.
Excipients: cellulose microcristalline, crospovidone, stéarate
de magnésium, silice colloidale anhydre, polyvinyl pyrrolidone

K30, lauryl sulfate de sodium, opadry-II blanc, cire de carnuba.

Boite de 30 comprimés pelliculés.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES :

Traitement de I’hypertension artérielle essentielle chez 1’adulte
dont la pression artérielle n’est pas suffisamment contrdlée par
le valsartan ou ’hydrochlorothiazide en monothérapie.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :
Posologie : la posologie recommandée est de 1 comprimé de
Valaclor®+ une fois par jour. Une titration de la dose de chaque
composant est recommandée. La dose peut étre augmentée en
augmentant 1'un des composants jusqu’a une posologie
maximale de 320 mg/25 mg.

Chez la plupart des patients, l'effet maximal est observé en
l'espace de 4 semaines.

Mode d’administration Voie orale. Le comprimé
Valaclor®+ se prend avec un verre d’eau pendant ou en dehors
des repas. Il doit étre pris chaque jour a la méme heure,
généralement le matin.

CONTRE-INDICATIONS :

-Allergie connue aux substances actives, a I’un des excipients
ou aux sulfamides.

-Maladie grave du foie, maladie grave du rein (malade sous
dialyse).

-Difficultés a uriner (anurie).

-Taux sanguin de potassium ou de sodium inférieur a la
normale, taux sanguin de calcium supérieur a la normale
malgré un traitement.

-Crises de goutte.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

* Prévenez votre médecin en cas de :

- maladie cardiaque sévére (insuffisance cardiaque ou une
attaque cardiaque).

- sténose (rétrécissement) des artéres du rein, transplantation
rénale récente.

- hyperaldostéronisme, diabéte, taux sanguins élevés de
cholestérol ou de triglycérides, taux sanguin de potassium
faible.

- diarrhées ou vomissements séveres.

- prise de fortes doses de diurétiques, d’inhibiteurs de 1I’enzyme
de conversion (IEC) ou inhibiteurs de la rénine (Aliskiren).

- baisse de la vision ou une douleur aux yeux, gonflement de la
langue et du visage, fievre, éruption cutanée et douleurs
articulaires.

* En cas de prise de diurétiques ou de régime sans sel, la baisse
de la tension artérielle peut étre importante lors des premicres
prises du médicament avec risque de malaise ou
d'étourdissement pouvant entrainer une chute. Un régime
normalement salé ou une interruption du traitement diurétique
peuvent étre nécessaires avant de débuter le traitement.

* L'hydrochlorothiazide peut entrainer une sensibilité accrue de
la peau au soleil (photosensibilisation) et provoquer des
réactions cutanées (coup de soleil, brllures), parfois des
cancers peu menagants (pour les fortes doses) en cas
d'exposition méme faible aux rayons ultraviolets.

* Ce médicament contient de I'hydrochlorothiazide, principe
actif pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués
lors des contrdles antidopage.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs
médicaments, veuillez signaler systématiquement tout autre
traitement en cours a votre médecin ou pharmacien.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse ce médicament est déconseillé pendant le
1 trimestre de la grossesse et est contre-indiqué durant les 2 et
3eme trimestres.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement,
ou envisagez une grossesse, consultez rapidement votre médecin
afin qu’il adapte votre traitement.

Allaitement : l'utilisation de ce médicament au cours de
l'allaitement est déconseillée.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE
MACHINES :

Une prudence particuliére devra étre préconisée chez les
conducteurs de véhicules et les utilisateurs de machines, en
raison du risque occasionnel de sensations vertigineuses et de
fatigue.

EFFETS INDESIRABLES :

Trés fréquents : diminution du taux sanguin de potassium,
augmentation du taux de lipides dans le sang.

Fréquents : perturbation du bilan sanguin (diminution du taux
sanguin de sodium, de magnésium, et augmentation de 1’acide
urique), éruption cutanée accompagnée de démangeaisons ou
autres types d’éruptions, diminution de 1’appétit, nausées et
vomissements légers, étourdissements, évanouissement lors du
passage a la position debout, incapacité a obtenir ou & maintenir
une érection.

SURDOSAGE :
En cas de surdosage, consultez votre médecin.

CONSERVATION :

A conserver a une température ne dépassant pas 30° C, a 1'abri de
I'humidité et de la lumicre.

NE JAMAIS LAISSER CE
PORTEE DES ENFANTS.

MEDICAMENT A LA

Liste I.
Date de révision de la notice : Mai 2022.

D.E Algérie:

Valaclor®+ 80 mg/12.5 mg : 16/06 E 158/035
Valaclor®+ 160 mg/ 12.5 mg : 16/06 E 237/035
Valaclor®+ 160 mg/ 25 mg : 16/06 E 238/035

Fabricant, détenteur de la D.E et conditionneur :
Pharmalliance.
Domaine Kouchi Idir, Ouled Fayet, Alger-Algérie.

Pa

Pharmalliance



fa 25/84 160 <&e 12,5/84 160 <&a 12,5/ 80 + ) 5is¥8
2k ) 1S 5 /ol jlulle

+ il gall edle L) : g8l g s
sl (a5 cluda & Sl Gang ¢y sl 3ae (p Alaiaall Ol il e 12,5/80 80...vvneeeeeceeans 3k 5 518 5 /0l jlulls

(gl i 833 AT 2Sle

s glayly dead)

& siaas daall o J5Y) AN JBA o) sall 138 Jlanivly zeaiy ¥ 3 Jaad)
Ll SN N DA Alleaiul

ol il s il (Jasll gphbaad 5 z3adl ol Jals il i) 13
Aadle Lapal ) gl

gl V) e el sall 138 aladiuly may ¥ : pLaY)

s ey (.\\A&l.u\ K) aﬁl,y.d\ U‘b D]
sy EVY) addiine s Ol jlaall 8l ik (e ald s A sy

il ) sally gl Hlad

2 L g el e AW

0 25/ 160 oo 0 12,5/ 160
cas ikl Ol i o528 g5 S Ol S5 Sae sl sl 1 i) sud)
Gl dayd K30 Osulsom did (s o L Jad gl Gali
LS pad el T ool ¢a a3 goall

e g B30 o s paidile

: Jlaaiad) (&1 90
A T 6 oS 0 Y G531 A 5 a1 ) e Ui e
a5 33k 5lS 5 a5 Ul Jlexial die S Sy

: Jlaniad) A8y jha g ds o)
s ool (A S e sl g e E A L (e sall e all s o)
Sl aal 3345 ok G e sall 83 (Sa 0 5Se IS e sa bl
D aa Sy ¢yl plana 5] ja 25/ 320 (5 sl Ao sall o )

b A (s st 533 cadll L o sanlisal) (5 gia (mlisil ; lan dadlil ol 4 gt b V)
3 ¢ Juariaa) Ay b

g el el e S pa SV a8 33 Bl Gk oo I
el oo (gl (i o s IS 2 of eng a0

[

;duﬁu‘flé\y_

el sl o e ) gl aal o cAlladl) o) gall ola dd 5 yae daulis -

2l 3 a5y ikl 5 o323 geal (5 siase (i) adll Gand b JIA 3 AadLil
bl (e Al gl 5 ASas 558 e sala il o(hy sl mes B3
LA:‘ JEiy) xie &LA":}“ AJ‘}J JETLEN ;é_g UL..U‘; ‘w\ Ualass) ctéju\

¥ e Laliall i Jpeaall Lo 555 ade i sl g

cds jall b b
) il dejall L Ala 3

: Badal) 48 )k

oyl gl )l (e uns a © 30 Hskai ¥ 5 ) s Aa o b daiay
A Jobiia A o) gal 13a i Y

(55 danad mmdy (g pa) pbadl) KU (1 e ¢ pladdl 2SN i pe -
(Il g Uil J 5l &y g -

5 sinia ¢ gaplall Janal) o adiia wdll o 523 saall i o sauili sl (5 siasa -
el G ) e xabl) Jomel) e pm o) 5l

Lo A Al -

= ¢ Jlaria¥) cidaliia g <l pudad
— (a2 53 gl Q) Jd) 3 paladl) QR gl yal -
— 2022 sbe : Abuagl) daal o f L S g S Gl b (Gl G -
— 3 i) 5K (5 sasa i) e Sl (m ya cpall B (5 s salY1 Ja i -
380 b deedl a8 2 8 il 5 e lERS) e el (330l 3
15/06 E 146/035: & 12,5/& 80 +° 51890 ) o i 5l Jem) -
.15/06 E 147/035: & 12,5/&4 160 +°,5is¥1é Gt 521 g3 o 3 T ¢ sal) ) p2e e Alle e J 5l -
15/06 E 166/035 ¢ &a 25/3a 160 +° 1515318 (el o)) e i (IEC)
il e ¢ amein 5 Chall 5 el 8 ol 5 20 mli -
2 el g Joadll ) e Galia cadlall ralidl QY1
ol (sl ) 5 38 el e JA e ol gl 5 sl e Jls diee
DAl — b Y ) S s el b aa el e SV e ) 38T vie Lga aall s
ol L) (55 mall (g 058 8 sl ey 38 (53 il i le 330
2l e 08 Uil e I3l e i) S alla e
gl Guadl] al Al 323 8 335550 5 el oy 5 o
AL iy Ulaa o(Gauall cuadll §a) ks b 253 5 (Rfisa
G5 A OB 5 (el Ala b (5aS) e jall) b shall &
Amid) I
@ Je ) e 38 Allad ale e 3lig 5l aell Sl ol I3 gsiay 0 S
Pharmalliance cllatiall (b sl



