DARTI

Valsartan / Amilodipine
Comprmé pelliculé 8C/5 mg, 160/10 mg e! 150/S mg

1- FORME ET PRESENTATION:

DARTIX* B0/5 mg: Comprimés peliiculés. Boite de 30 comprimés pelliculés.
DARTIX® 160/10 mg: Comgrimés peliiculés. Boite de 30 comprimés pelliculés
DARTIX® 160/5 mg: Comprimés pelliculés. Boite de 30 comprimés pelliculés

2- COMPOSITION:
Chague comprimé pelliculé contient ;
DARTIX* 80/5 mg:

Amlodipine béslate. 693 mg.
(corespondant @ 5 mg d'amlodipine base)
Valsartan. 80 mg.
DARTIX® 150/10 mg:
Amlndipinn havilnta 13 RA mf)
{carrespandant A L1 my d'amindinine hasa)
valsartan, . ... 160 mg.
DARTIX" 160/5 mg
Amlodiping béslat b3y
[comespondent 0.5 mg d'ﬁmﬂ)dunlna boseb

160 mg.

itsorgls de  mognésium.
antydrs,

crospovidon=.

Hypro'nello,e dwoxyde de litane, pclydexirase, tale, maltodexlrine,
Iriglycérides & chaine moyenne, oxyde de ferjaune, oxyde de ferrouge =1
logue aluminigue jaune quincléine pour le DARTIX® 160/5 mg seulement

3- CLASSE THERAPEUTIQUE:

Ce medicamen! sanfignt de 'amlodipine apoortenent a la classe des
antagonistes du calcium et du valsarian qui fail partie des antagonistes
des recepleurs de I'angiatensine Il

4- INDICATIONS THERAPEUTIQUES:
DARTIX® est ulilisé dans le raitement de I'hypertension artériclle essentielle
(oression crtérielle trop élevée] chez les palients adultes dont la pression

arl&riglle i =i suffisammient contrdlés sous amiladiping ou valssritan
en monothérope, 5
DARTRE* cloif Stre atilisé wriguemant sgr prascriotion madals

5- POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION:

Posolagie:

vailer G tedjeun ofendre ce medicament en suivant exactement les
irdicofions de volre médecin,

La dose recommandée de DARTIX® est d'un comprimé par jour.

Selon | maniére dont vous allez réagir au trailement, votre médecin
pourra vous proposer une dose plus lorte ou plus faible. Ne pas dépasser
la dose prescrite.

Pour des rgisons de commodité, les patients qui prennent du valsarion
el de I'amindipine sépardmen| sous fome de comprimas o de gélules,
peuveni orendre a 1o ploce e dosage de DARTIX® comespondant aux
meémes doses de ces deux composants,

Chez les patlents agés (agés de 45 ans =t plus) votre médecin doit
prendre des précautions lorsgu'il augmente volre dose.

Mode et vole d'administration:

Voie orale

Avalezle comprime avec un verre d'equ,

Il est recommanaé di grendre le médicament chague jour & lo méme
heure. de préferance |= matin.

DARTIX® peut étre pris avec des alimants ou en dehors des repas
Ne prenez pas DARTIX® avec du pomplemousse ou du
pamplemousse.

jus de

RESPZCTEZ STRICTEMENT LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE MEDECIN

4-CONTRE-INDICATIONS:

Ce médicament fi= dail pas &tre utilisé dars les cas suivants :
-Hypersensibilité connue a I'amlodipine, & fout autre inhibiteur calcique.
au valsartan ou & Fun des composants de ce médicament. Demandez
conell 0 vofre médecin si vous 0ensez que vous poumez cvoir une
reaction cliergique.

-2éme et 3éme limesire de grosiasie.

-alléralicn sévére de la fenciion hostique. cirhose biliaire ou cholestase.
-L association de DARTIX® a des médicaments contenant de |'cliskiren
cher e patients présentant un diabéte ou une insuffisance réncle
“Hypolension sévan

-Chz=iy compris choc cardigénique)

-Obstruction de lo voie d'éjg=flon du venlricule gauche {par exemple,
cardicmyopathie hyperfrophique obstructive et sténose aortique de
degré élevael).

-Insuffisance cardiaque aprés une crise cardiaque.

Fr CAS DF NOLTE Il FST INDISPENSARIF NF DFMANNFR 1'AVIS NF VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN,

7- MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI:

La prudence est de mise dans les cas suivants @

-Si vous aver eu quelques accés de vomissements, ou si vous souffrez de
diarhée

-Si vous souffrez d'une maladie du foie ou d’une grave malcdie des reirs.
-5i vous aver une affection touchant les glandes rénales qui s'cppelle

« hyperaldosléronisme primaire »

*Si vous =verz eu une insuflizanca carcdioque ou si voUs avez présenté une
crise corgizgue. Suivez allenfivament les instrucliars de volre medecin
pour g dose inifiale. Voifre médecin peur cussi vénfier vatte fonction

médecin a dicgrosliqué chez vous un rétrécistérmizni d'une
vclve cardicque {appelé sténose cortique ou stenose milrale), ou un
épaississement cnormal cu muscle cordicgue qui crée un obsiacle au
ramplissage du ezeur [czwdiomyopathie hypertrophigue obstructive)
-Infaemez votre medecin si vous avez subi une trenaslantction réncle ou si
I'on a diagnosliqui thez vous un rélrdcisiamien! de I'artére rénale.

-Si vous avez oréienii des gonflements, #n parliculier du viszge et de la
gorge. lors de la prise d'aulres médiczments [y compris les inhibiteurs de
"enzyme de conversion de I'angiotensine]. Si zes symptdmes surviennent,
arrétez de prendre DARTIX™ et contactez votre médecin immediatement.
Vous ne da+#2 [dmais reprendre DARTIX®.

=Si vous ‘praner 'un des medizaments suivents pour fraiter une
hyperiension: un « inhibiteur de I’ enzyme de conversion (IEC) ». en
particulier si vous cvez des problémes rénaux dus a un diabere, ou
I"aliskiren.

-Vetre midecin poura surveiller raguliorement e fonctionnemeni de
Vo3 reirs. volre pression artérielle. et le taux des éleclrolytes {par ex. cu
polassium] dens volre sang

L'utilisalion de DARTIX® n’est pas recommandée chez I'enfant sk che?
'adolescent (Ggés de moins ¢e 18 cns)

EN CAS3 DE DOUTZ, NE PAS HESITER A DEIMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN

8- INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS:

AFIN  D'EVITER  D'EVENTUELLES  INTERACTIONS  ENTRF  PlUSIFURS
MEDICAMENTS, L FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN, en
particuber =n oo de iroifaman| par -
-Le ¥etocanaTate

eLeritonavie. Nindiravie le nelinovie [oppoles inkibiteur de protécss utilsé
pour trailer {'infection par le VIH),

«Larifamgicine, I'érythromycine, Ia clarithromycine janlibiofigues),
Hypericum perorcium  (millep=riuis), corbamazépine, phéncberbital
phénvioine, fasphanytone, primidang

=Le lithium

*Mécicaments moaifiants le taux de polessium

«Les AINS

~Le /érapamil, le diliazem {mécicamenls pour le coeur),

=Les culres antihyoertenseurs el les aulres médicaments qui pauvent
provoquer ung hypotension comme effet indésirablas

*Trinitrine/nitrogl o et aulres nilrates (vascdilalateurs)

»Simvastarne

«Santroléne {perfusion paur Irziter des anomalies graves de lempérature
corporelle|

=Ciclosperine [meédicoments ulilisés en prévention du rejet de greffe),

-Si vous orenez DARTIX™, il feut 2viter d'absoroer des guantités importzntas
[plus d'un litre par jour | de jus de pamplemousse |, 5'il =5t absorbé en
quanlilé normal (! verre par jour} . il esl improbable que des problémes
enrésulteni

Aucune étude d'interaction n'o élé réalisee cvec DARTIX® et d'autres
meédiccments.

9- GROSSESSE, ALLAITEMENT ET FERTILITE:

Grossesse:

Vous devez informer volre médecin si vous persez &lre {ou prévoyez
d'élre) enceinte. L'utiisaton de ce medicament est déconseillee
pendant le ler timeslre la grossesse et contre indiguée pendant le 2 éme
et 3éme Iimestre dela grossesse

Allaltement:

Prévenez volre médecin si vous allailez ou si vous étes sur le point de
débuter I'allsitement. L'allaiternent est déconseillé pendant le traitement

DIIMF FACON GEMFRALF, Il COMVIFMT AL COQLIRS DF EA (GROSSFSSF FT DF
LUALLAIIEMENT DE TQUJOURS DEMANDER L'AVIS DE VOIRE MEDECIN QU
DE VOIRE PHARMACIEN AVANI DE PRENDRE UN MEDICAMENI,

10- CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES:

En rasgn d' elfers secsnoaires potshiles, ca mésiczmant poaul affectsr leg
capazilar de rdastont, | sotluse alo zonauiles s G luilsalion der sulil
=1V] mochines, @n rgison du lique o2 sensslion: de vartige, des maus
de e, bire fotiguye ouger nouihes

11- EFFETS INDESIRABLES:

Commes tous les médicaments, DARTIX® est susceptiols d'induire des effets
indésirables plus au mzins génanis chez certaines personnes.

Certains effets indésirables peuvent étre graves el demandent une
attention médicale immédiate : Si vous presentez I'un de ces effets,
prévenet immeédiatamant voire médecin : Réoction allergique evac des
wymplomes tels quidtuplion, démangeaisons. gonflement du visege ou
des iévres ou de la langue, dilficulté & respirer, tension crtérielle basse
{impression de s'évenouir, sensction de Iéte vide).

Autres efiets indéslrables possibles;

Fréquent :

-Nez bouche

-Miour de gorge at wensalion dascgieabls en ovalant
“Symptomes de hyoe grippl

-Muiue de tete, visdge. bras, moins gtjomies
-Chevilles ou pieds enflés

-Fatigue

-QD geurs

tion de fciblesse et de cheleur au visage ef/ou au cau
-Hypeialiemie

Peu fréquent:

-Vertiges

-Somnolence

-Picotements ou perte de sensibilité taclile des mains ou des pieds,
-Téte qui fourne

-Pauls aocéléré avec palpitalions cardicgues,
“artigat au lever

-Taux

-Diorhee, ncusée et douleur abdominale

-Doulaur du larynx et du pharynx

-Constipalion

-Sécheresse de la bouche

-Eruption cutanée

-Rougedr de la pesu

-Asticulglions enfiéas

-Douleurs darsales

-Douleurs arliculaires

-Troubles de la coordination

-Perte de I'appétit

-Augmentation du taux de calcium dans le sang
-Augmentation du taux des lipides dans le sang
-Augmentation du taux d’ccide urique dans le sérum sanguin
522 du taux de sodium dens le sarg

-Bzisse de la vision
Rare:
-Hyparamibilité.

-Bourdannaments dans les oreilles, froubles visuels

-Augmentalion de la fréquence d'émission d'urines ou besoin pressant
d'unnar. trouble d'éreclion.
-Evenouisiement, Sensation ce lourdeur,
vertigineuse

-Tranigirction excessive

-Eruplion cutanée géreéralisée ; démangeaisons ; crampes musculaires.
-Anxiété

hypotensicn avec sensction

Décl dey affets i déstrabl tés:

Si vous ressenlez un quelconque effet mdeslroble parlez en a volre
médecin ou volre pharmacien .Cecis opplique a tout effet indésirable qui
ne serqit pos mentionné dans cette nolice Vous pouvez déclorer les effels
indésirables directemnert via le systéme national Algérien de déclaration:
Canire Nofigngl da Plrarmacovigilonsa =t de Mc!en.:nglluncn [SrEM)
i@ imemet - www.cnpm.erg.dz et o fAgence Isnégoiaia da Raglementation
Pharmaceutique - ARP - www.arp.sn

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON
SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PA3 MENTIONNE DANS CETTE NOTICE,

12- SURDOSAGE:

Si vous avez pris fian de comprirr#s s DARTIX®, ou si quelgu'un d'autre
que vous g pris ¥3T S2Manmat wdltez un médecin immédiatement.
Un seés de | 2 paul s'occumulet dons vos @oumens (oedéme
pulmona're] srorvoguant U essoullemient qui peut se dévelapperjusqu'a
24- 48 heuret dpsrés la pse.

13- OMISSION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES:

Si vous ouliliez de prendre DARTIX®, rattropaz volre oubli dés que pessiole
puis pr—\m_ votre Zampnmeé suivant a I'haure habitvelle

Au =T oU le momant de prandre la dose suivanle serait déja veru,

rer':r"ﬂz de ctandra la dose oubiliée.

tle prenez jcmais de dose double s'il vous est amivé d’oublier une dose

14- CONSERVATION:

A corserver deng I'emballage exlzme d'crigine. a une température ne
dépasant p 53 C, et & I'cbri de |'hurmidilé.

Tenir hors de o portée des enfenls

Ne pas utiliser apres la date de néremption Fgurant sur la boite.

Liste |
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DARTDS

Valsartan / Amfodipine

Cozled tcblets 83/5 mg, 162/10 mg and 162/5 mg

1- FORM AND PRESENTATION:

DARTIX® 80/5 mg: Cocted lablels. Pack of 30 coaled tablets
DARTIX® 140/10 mg: Coaoted tablets. Pack of 30 coated tablets.
DARTIX® 160/5 mg: Coated tablefs. Pack of 30 coated tablets

2- COMPOSITION:
Each coated tablet contains:
DARTIX® 80/5 mg:

Amlodipine besylate, 693 mg
{Comesponding to 5 mg amlodi

Valsartams s s imsnai R 80 mg
DARTIX® 160/10 mg:

Amlodipine besylate 1386 mg

(Comresponding to 10 mg amlodipine base)
e B eI o e e T I T o Ty R,
DARTIX* 180/5 mg:
Amlodipine besylate........... oy
(Comresponding to 5 mg amlodipine base)
valsartan. ...

B R T 160 mg.
Exclplents: Microcrystcline cellulose, magnesium stearale., crospovidone.
poloxamer, anhydrous colloidal silica

Coatlng: Hypromellose, tfitanium dioxide. polydextrose, talc,
maltodextin: medium-chain triglycerides, yellow iron oxide. red iron
oxide and quinoline yellow aluminum lake for DARTIX® 160/5 mg only

3- THERAPEUTIC CLASS:
This drug contains amlodipine, from the calcium channel blocker
class, and valsartan, which is an angiotensin Il recepior anlagonist.

4- THERAPEUTIC INDICATIONS:

DARTIX® is used in the treatment of essential hypertension [excessively
high blood pressure) in patients whose blood pressure is not enough
confrolled with either amlodipine or valsarian on its own.

DARTIX® should only be used on medical prescription

5- POSOLOGY AND ADMINISTRATION:

Posology:

Please make sure that you take Ihis medicine exaclly as your doctor
hos instructed.

The recommended dose of DARTIX® is one tablet per day.
Depending on how you respond to treatment, your doctor may
suggest a higher or lower dose, Do not exceed the prescribed dose
For reasons of convenience, palients taking Valsartan and amlodipine
separalely in tablet or capsule form may instecd take the dosage of
DARTIX® coresponding to the same doses of these two comoonents.
For elderly pahients (aged 465 and over): your doctor should take
orecauvlions when increasing your dose.

Method of administration:

Oral use.

Swallow the tablet with o glass of water. It is recommended to toke
the medicalion at the same lime each day, preferably in the moming
DARTIX® may be Iaken with or without food. Do not take DARTIX® with
grapefruit or grapefruit juice

STRICTLY ADHERE TO THE DOSAGE INDICATED BY YOUR DOCTOR

4- CONTRAINDICATIONS:

This drug must not be used in the following cases:

-Known hypersensitivity to amlodipine, any other calcium-channel
blocker, valsartan or any of the components of lhis medicine. Ask your
doctor for advice if you think you may have an allergic reaction
-Second and Third timesters of pregnoncy.

-Severe alteration of liver function, biliary cirrhosis or cholestasis
-Combination of DARTIX® with aliskiren contairing drugs in patients
with diabetes or renal insufficiency.

-Severe hypolension.

-Shock (including cardiogenic shock}.

-Obstruction of the left ventricular ejection pathway [(e.g.. obstructive
hypertrophic cardiomyopathy and high-grade aortic stenosis).

-Heart failure following a heart attack.

IF IN DOUBT, ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE

7- SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE:

Caution is advised in the following cases:

-If you have experienced bouls of vomiting, orif you suffer from diarrhea.
-If you suffer from liver disease or severe kidney disecse.

-If you have a condilion cffecting the adrenal glands called «Primary
hyperaldosteronisr,

-If you have had heart failure or a hecrt altack. Carefully follow your
coctor's instructions for the initial dose. Your doctor may also check
your kidney lunction.

-If your doctor has diagnosed a ncrrowing of a hearl valve {cortic
stenosis or mitral sienosis). or an abnormal thickening of the heart
muscle that creates an obstacle to filing the heart (obstructive
hypertrophic cardiomyopathy).

-Inform your doctor if you have undergone a kidney transplant or been
diagnosed with narrowing of the renal crtery.

-If you have exoerienced swelling, particularly of the face and throat.
when taking other medications (including cngiotensin-converting
enzyme inhibitors). If these symptoms occur, stop taking DARTIX® and
conlact your doclor immediately. Never fake DARTIX® again

-If you are taking any of the following drugs lo trect hypertension:
a converting enzyme inhibitor (CEl), especially if you have kidrey
problems due to diabetes, or aliskiren.

-Your doctor may regularly monitor your kidney function, blood
pressure cnd elecirolyte levels (e.g. potassium) in your blood
-DARTIX® is nol recommenced for use in children cnd adolescents
(under 18 years of age).

IF IN DOUBT, ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE

8- INTERACTIONS WITH OTHER DRUGS:

IN' ORDER TO AVOID INTERACTIONS BETWEEN MEDICATIONS, IT I3
ESSENTIAL TO REPORT ANY OTHER CURRENT TREATMENT TO YOUR
DOCTOR OR PHARMACIST, in particular in the event of trealment with:
-Ketoconazole ikaconzzole (enlifungal drugs).

-Ritonavir, incinavr. nelfinavir {protease inhibitors used to frect HIV infection)
-Rifampicin, erythromycin, clerithromycin [antibiotics),

-Hypericum  perforatum  (St.  John's wort), carbamazepine,
phenabarbital phenytoin, fosphenyloin. primidone,

-Lithium

-Drugs thet affect potassium level

-NSAIDs.

-Vercpamil, dilliczem [heart medicalions),

-Other cntihyperlensives and drugs thect may cause hypotension as cn
undesircble effect.

-Trinilrate/nitroglycerin and other nitrates (vasodilators)

-Simvastating

-Dantrolene (infusion lo Ireatl severe body temperaiure abnormalities)
-Ciclozporin {drugs used Io prevent transplant rejeczlion)

-If you are tcking DARTIX®. you should aveid *axdng large guantitics

{more than a liter a day) of grepefruit juice, If taken in normal quantities
{1 glass a day), it is unlikely to cause any problems;

-No interaction studies have been conducted wilh DARTIX™ cnd otiner
drugs,

9- PREGNANCY, BREAST-FEEDING AND FERTILITY:

Pregnancy:

You should inform your doctor if you think you are (or plan to be)
pregnant. The use of this drug is nol recommended during the 1st
frimester of pregnancy and confraindicated during the 2nd and 3rd
trimester of pregnancy.

Breast-feeding:

Tell your doctor if you are breast-feeding or about to start, Breast-
feeding is nof recommended during the treatment,

IM GENERAL, DURING PREGNANCY AND WHEN BREAST-FEEDING,
ALWAYS SEEK THE ADVICE OF YOUR DOCTOR OR PHARMACIST BEFORE
TAKING ANY MEDICATION.

10- DRIVERS AND MACHINE USERS:

Due to possible side effects, this drug may affect reaction capabilities,
criving abilily and the use of fools or machines, due to Ihe risk of
sensations of dizziness, headaches, faligue or nausea

11- UNDESIRABLE EFFECTS:

Like all medicines, DARTIX® is likely to induce undesiroole effects of
varying degrees of discomfort in certain individuals

Some undesirable effects can be serious cnd require immediate
medical attention: If you have any of these effects, immediately notify
your doclor: Allergic recction with symptoms such as rash, itching.
swelling of the face or lips or tongue, difficully brealhing, low blood
pressure (feeling of fainting, empty head)

Other possible undesirable effects:

Common:

-Stulfy nose

-Sore throal and unpleasant sensation when swallowing

-Flu-like symptoms

-Headaches, fcce, arms, hands and legs pain

-Swollen ankles or feet

-Fatigue

-Redness

-Feeling of weakness and warmth in the face and/or neck
-Hypokclemia

Uncommeon:

-Dizziness

-Drowsiness

-Tingling or loss of feeling in hands or feet

-light-headness

-Accelerated pulse wilh heart palpitations

-Dizziness when rising

-Cough

-Diarrhea, nausea and abdominal pain

-Pain in the larynx and pharynx

-Conslipclion

-Dry moulh

-Skin rash

-Skin redness

-Swollen joinls

-Back pain

-Joint pain

-Coordinclion problems

-Loss of appetlite

-Increased cclcium levels in the blood

-Increased blood lipid levels

-ncreased uric ccid levels in blood serum

-Decrecse in blood sodium levels

-Decreased vision

Rare:

-Hypersensitivity

-Ringing in the ears, visual disturbances.

-Increased frequency of urincton or urge fo urinate, ereclile dysfunclion,
-Fainting. feeling of heaviness, hypotension with dizziness.

-Excessive swealing

-Generalized skin rash; itching; muscle cramps.

-Antiety

Reporling suspected undesirable elfects:

If you experience ony undesirable effects, plecse tell your doclor
or pharmacist. This gpplies fo any side effect not mentioned in this
leaflet. You can report adverse reactions directly via the algerian
national reporfing system: National Center for Pharmacovigilance and
Matericls Vigilance [CNPM)

Website: www.cnpm.org.dz, and the Senegalese Phammaceutical
Regulatory Agency - ARP - www.arp.sn

INFORM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST ABOUT ANY UNWANTED
UNDESIRABLE EFFECTS NOT MENTIONED IN THIS LEAFLET.

12- OVERDOSE:

If you have laken too many DARTIX® tablels, or if someone else hos
taken your lablets, consult @ doctor immediately. Excess fluid may
cccumulate in your lungs [pulmonary edema), causing shortness of
breath which may develop up to 24-48 hours after taking the tablels

13- OMISSION OF ONE OR MORE DOSES:

If you forget to take DARTIX®. catch up as soon as poessible, then take
your next tablet at the usual time. If it is already time for your next
cose, do not take the missed dose. Never take a double dose if you
have missed one

14- STORAGE:

Store in original outer pcckaging, at temperatures not exceeding
25°C, away from moisture. Keep out of recch of children. Do not use
after the expiration date snown on the pack
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