IRIVEL® Comprimé pelliculé

Irbésartan

FORMES ET PRESENTATIONS

Comprimé pelliculé sécable a 150 mg : Boite de 30 et de 90 sous
plaquettes thermoformées.

Comprimé pelliculé a 300 mg : Boite de 30 et de 90 sous plaquettes
thermoformées.

COMPOSITION
Pour un comprimé
Irbésartan 150 mg
ou 300 mg

Excipients (communs) : Lactose monohydraté, cellulose microcristalline,
croscarmellose sodique, hypromellose, silice colloidale anhydre, stéarate
de magnésium. Pelliculage : Lactose monohydraté, titanium dioxide,
hypromellose, macrogol / PEG 3350.

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Antagoniste des récepteurs de 1’angiotensine II (code ATC : CO9CA04)

INDICATIONS

¢ IRIVEL est indiqué chez 1'adulte dans le traitement de I'hypertension
artérielle essentielle.

o Il est également indiqué dans le traitement de l'atteinte rénale chez les
patients adultes hypertendus diabétiques de type 2, dans le cadre de la
prise en charge par un médicament antihypertenseur.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

Posologie :

La posologie initiale et d'entretien habituelle recommandée est de 150 mg,
administrée en une seule prise par jour.

Chez les patients hypertendus diabétiques de type 2, le traitement doit
étre initié a la dose de 150 mg d'irbésartan une fois par jour et augmenté
4 300 mg une fois par jour, dose d'entretien préférable pour le traitement
de l'atteinte rénale.

Mode d'administration :

IRIVEL se prend par voie orale. Avalez les comprimés avec une
quantité suffisante d’eau. Vous pouvez prendre IRIVEL au cours ou en
dehors des repas. Vous devez essayer de prendre votre dose quotidienne
approximativement a la méme heure chaque jour. Il est important que vous
continuez de prendre IRIVEL jusqu’a avis contraire de votre médecin.
AFIN QUE IRIVEL SOIT EFFICACE, IL FAUT SUIVRE
ATTENTIVEMENT L’ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN ET
RESPECTER LA DOSE PRESCRITE SANS L’AUGMENTER NI LA
DIMINUER.

CONTRE-INDICATIONS

* Hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients.

 2e et 3e trimestres de la grossesse.

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

Faites attention si I’une des situations suivantes se présentent :
Hypovolémie, hypertension artérielle rénovasculaire, insuffisance rénale
et transplantation rénale, patients hypertendus diabétiques de type 2 ayant
une atteinte rénale, hyperkaliémie, lithium (association déconseillée),
sténose de la valve aortique et mitrale, cardiomyopathie obstructive
hypertrophique, hyperaldostéronisme primaire, patients dont la tonicité
vasculaire et la fonction rénale dépendent de facon prédominante de
l'activité du systéme rénine-angiotensine-aldostérone, traitement par
inhibiteurs de I'enzyme de conversion ou antagonistes des récepteurs de
l'angiotensine II, patients porteurs d'une cardiopathie ischémique ou d'une
maladie cardiovasculaire ischémique (risque d’infarctus du myocarde ou
d’accident vasculaire cérébral), grossesse, enfants et adolescents de moins
de 16 ans.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant
une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome
de malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).
SI'VOUS OUBLIEZ DE PRENDRE IRIVEL UNE FOIS, N'AUGMENTEZ
PAS LA DOSE LA FOIS SUIVANTE, MAIS CONTINUEZ
NORMALEMENT VOTRE TRAITEMENT.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Diurétiques et autres antihypertenseurs, supplémentation en potassium
ou diurétiques épargneurs de potassium, lithium, anti-inflammatoires non
stéroidiens.

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.
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GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse :

L'utilisation d’IRIVEL est déconseillée pendant le ler trimestre de la
grossesse.

L'utilisation d’IRIVEL est contre-indiquée aux 2e et 3e trimestres de la
grossesse.

Allaitement :

IRIVEL n'est pas recommandé pendant 1’allaitement.

D’UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS DE LA
GROSSESSE OU DE L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER
L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT
D’UTILISER UN MEDICAMENT.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES

Lors de la conduite de véhicules ou I'utilisation de machines, il devra étre
pris en compte que des vertiges ou de la fatigue peuvent survenir lors du
traitement.

EFFETS INDESIRABLES

Tres fréquent : au moins un patients sur 10 au plus .

Si vous souffrez d’une élévation de la pression artérielle et d’un diabete
de type 2 avec insuffisance rénale chronique, les tests sanguins peuvent
montrer une élévation du taux du potassium.

Fréquent : au moins un patient sur 100 et moins de 1 patient sur 10.
Sensation de vertige, vertige orthostatique, hypotension orthostatique,
nausée/vomissement, douleur musculosquelettique, fatigue, des
augmentations significatives de la créatine kinase plasmatique ont été
observées (aucune de ces augmentations n'a été associée a des événements
musculosquelettiques), une diminution de I'némoglobine a été observée
chez des patients hypertendus ayant une atteinte rénale diabétique avancée.
Peu fréquent : au moins un patient sur 1000 et moins de 1 patient sur 100.
Tachycardie, bouffée vasomotrice, toux, diarrhée, dyspepsie/brilure
d'estomac, ictere, dysfonctionnement sexuel, douleur thoracique,
Fréquence indéterminée : réactions d'hypersensibilité, tels angio-oedeme,
rash, urticaire, hyperkaliémie, vertige, céphalée, acouphéne, dysgueusie,
hépatite, anomalie de la fonction hépatique, vascularite leukocytoclasique,
arthralgie, myalgie (associée dans certains cas a une augmentation des
taux plasmatiques de créatine kinase), crampe musculaire, altération de la
fonction rénale, y compris des cas d'insuffisance rénale chez des patients
arisque,

SI VOUS REMARQUEZ DES EFFETS INDESIRABLES NON
MENTIONNEES DANS CETTE NOTICE, VEUILLEZ EN INFORMER
VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN.

SURDOSAGE

En cas de surdosage, les signes cliniques les plus probables seraient une
hypotension et une tachycardie. Une bradycardie pourrait également
survenir.

EN CAS DE SURDOSAGE OU DE PRISE PAR ERREUR D’UNE DOSE
ELEVEE, CONSULTEZ IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre
médecin ou votre pharmacien. Ceci s applique a tout effet indésirable
mentionné ou non dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les
effets indésirables directement au centre national de pharmacovigilance -
Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou directement au fabricant de
ce médicament via I’adresse mail :
pharmacovigilance@pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Pas de conditions particulieres de conservation.

LISTEI

A.M.M. N°: IRIVEL 150 mg boite de 30 comprimés : 901.386.1
IRIVEL 150 mg boite de 90 comprimés : 901.386.6
IRIVEL 300 mg boite de 30 comprimés : 901.386.2
IRIVEL 300 mg boite de 90 comprimés : 901.386.7
Date de révision de la notice : Octobre 2025

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
consommation non conforme aux prescriptions n’est pas sans risque.
- Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin et le mode
d’emploi qu’il vous a prescrit.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ainsi
que ses contre-indications.
- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.
- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Version N°03/ ANT30047-C

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
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