NOTICE : Information du patient

NATRIXAM 1.5mg/5mg

NATRIXAM

comprimé a libération modifiée

1.5mg/10mg

Indapamide / Amlodipine

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.

* Si vous avez toute autre question, interrogez votre médecin ou a votre pharmacien.
* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il pourrait leur &tre nocif, méme si les signes de leur

maladie sont identiques aux vétres.

 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. Voir rubrique 4.
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2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Natrixam
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6. Contenu de I'emballage et autres informations.

1. Qu’est-ce que Natrixam et dans quel cas est-il utilisé

Natrixam est indiqué dans le traitement de la pression artérielle élevée
(hypertension artérielle) en traitement de substitution chez les patients
prenant déja séparément des comprimés d’indapamide et d’amlodipine
au méme dosage.

Natrixam est une association de deux principes actifs, I'indapamide et
I'amlodipine.

L'indapamide est un diurétique. La plupart des diurétiques augmentent la
quantité d’urine produite par les reins. Toutefois, 'indapamide est différent
des autres diurétiques car il n’entraine qu’une Iégére augmentation de la
quantité d'urine produite. L'amlodipine est un inhibiteur calcique (appartenant
aune classe thérapeutique appelée dihydropyridines), et agit en relaxant les
vaisseaux sanguins, de telle sorte que le sang les traverse plus facilement.
Chacun de ces deux principes actifs réduit la pression artérielle.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Natrixam

Ne prenez jamais Natrixam

o si vous étes allergique a I'indapamide ou a tout autre sulfamide (classe
thérapeutique utilisée dans le traitement de I'hypertension artérielle),
ou a 'amlodipine ou tout autre inhibiteur calcique (classe thérapeutique
utilisée dans le traitement de I'hypertension artérielle) ou a I'un des autres
composantscontenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique
6. Cela peut se manifester par des démangeaisons, des rougeurs de la
peau ou des difficultés a respirer,

* si vous avez une pression artérielle trés basse (hypotension),

* si vous avez un rétrécissement de la valve aortique (sténose aortique)
ou un choc cardiogénique (une affection dans laquelle votre cceur est
incapable de fournir assez de sang a I'organisme),

o sivous souffrez d’une insuffisance cardiaque aprés une crise cardiaque,

* si vous avez une maladie grave du rein,

 si vous avez une maladie grave du foie ou si vous souffrez d’une
encéphalopathie hépatique (maladie du cerveau provoquée par une
pathologie hépatique),

* si vous avez un taux bas de potassium dans le sang,

© si vous allaitez.

Avertissements et précautions

Consulter votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre Natrixam.

Si vous étes dans les cas suivants, prévenez votre médecin avant de

prendre Natrixam :

o crise cardiaque récente,

* si vous avez une insuffisance cardiaque, tout trouble du rythme cardiaque,
si vous avez une maladie coronarienne (maladie du cceur causée par un
flux sanguin insuffisant dans les vaisseaux du cceur),

* si vous avez des problémes rénaux,

* augmentation sévére de la pression artérielle (crise hypertensive),

* si vous étes une personne agée et que votre dose doit &tre augmentée,

® si vous prenez d’autres médicaments,

o si vous étes malnutris,

* si vous avez une maladie du foie,

* si vous étes diabétique,

e sj vous souffrez de goutte,

e si vous devez faire un examen de votre glande parathyroide,

* si vous avez été sujet a des réactions de photosensibilité.

Votre médecin peut étre amené a vous prescrire des examens biologiques
afin de surveiller des taux faibles de sodium ou de potassium, ou des taux
élevés de calcium dans le sang.
Si vous pensez étre concerné par ces situations ou si vous avez d’autres
questions sur I'utilisation de ce médicament, demandez conseil a votre
médecin ou a votre pharmacien

Enfants et adolescents
Natrixam ne doit pas étre utilisé chez I'enfant et I'adolescent.

Autres médicaments et Natrixam
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment
pris ou pourriez prendre tout autre médicament

Evitez de prendre Natrixam :

e avec du lithium (utilisé pour traiter les troubles mentaux comme I'accés
maniaque, la maladie maniaco-dépressive et la dépression récurrente)
en raison du risque d’augmentation des taux de lithium dans le sang,

e avec du dantrolene (perfusion pour les augmentations sévéres de la
température corporelle).

Sivous prenez I'un des médicaments suivants, parlez-en a votre médecin,

certaines précautions d’emploi particuliéres peuvent étre nécessaires :

o autres médicaments utilisés dans le traitement de I'hypertension artérielle,

o médicaments utilisés pour des troubles du rythme cardiaque (ex. : quinidine,
hydroquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, ibutilide, dofetilide),

e médicaments utilisés pour traiter des troubles mentaux tels que
dépression, anxiété, schizophrénie. . . (ex. : antidépresseurs tricycliques,
antipsychotiques, neuroleptiques),



o hépridil (utilisé pour traiter I'angine de poitrine, maladie provoquant des
douleurs dans Ia poitrine),

o cisapride, diphémanil (utilisés pour traiter les troubles gastro-intestinaux),

o sparfloxacine, moxifloxacine, érythromycine par injection (antibiotiques
utilisés pour traiter des infections),

o vincamine IV (utilisé dans le traitement des troubles cognitifs symptomatiques
chez les personnes agées, dont la perte de mémoire),

* halofantrine (antiparasitaire utilisé pour traiter certains types de paludisme),

 pentamidine (utilisé pour traiter certains types de pneumonie),

© mizolastine (utilisé pour traiter les réactions allergiques comme le
rhume des foins),

o anti-inflammatoires non stéroidiens pour soulager la douleur (ex. : ibuproféne)
ou fortes doses d’acide acétylsalicylique,

e inhibiteurs de I’enzyme de conversion (IEC) (utilisés pour traiter
I'hypertension artérielle et I'insuffisance cardiaque),

o corticostéroides oraux utilisés pour traiter divers troubles : dont I'asthme
sévere et la polyarthrite rhumatoide,

o digitaliques (utilisées pour le traitement de pathologies cardiaques),

o |axatifs stimulants,

© bacloféne (pour traiter la raideur musculaire survenant lors de maladie
comme la sclérose en plaques),

e diurétiques épargneurs de potassium (amiloride, spironolactone,
triamtérene),

o metformine (pour traiter le diabéte),

o produits de contrastes iodés (utilisés pour les examens aux rayons X),

o comprimés de calcium ou autres suppléments calciques,

o immunosuppresseurs (médicaments utilisés pour contrdler la réponse
immunitaire de votre organisme pour le traitement de maladies auto-
immunes ou suite a une transplantation chirurgicale (ex. : ciclosporine
et tacrolimus)),

o tétracosactide (pour traiter la maladie de Crohn),

 kétoconazole, itraconazole, amphotéricine B injectable (médicaments
anti-fongiques),

o ritonavir, indinavir, nelfinavir (appelés inhibiteur de protéase utilisés pour
traiter Iinfection par le VIH),

o rifampicine, érythromycine, clarithromycine (antibiotiques utilisés lors
d’infections causées par des bactéries),

® Hypericum perforatum (millepertuis),

 vérapamil, diltiazem (médicaments pour le cceur),

e simvastatine (médicament utilisé pour diminuer le cholestérol),

e allopurinol (pour traiter la goutte).

Natrixam avec des aliments et boissons

Vous ne devez pas consommer de jus de pamplemousse ou de pamplemousse
si vous étes traité par Natrixam. Cela est di au fait que le pamplemousse
et le jus de pamplemousse peuvent entrainer une augmentation des
concentrations sanguines de I'ingrédient actif, I'amlodipine, pouvant
induire une augmentation imprévisible de I'effet hypotenseur de Natrixam.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou allaitez, si vous pensez étre enceinte ou si vous
prévoyez d’avoir un enfant, demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre ce médicament.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse.
Lorsqu’une grossesse est planifiée ou confirmée, un traitement alternatif
doit étre initié dés que possible.

Vous ne devez pas prendre Natrixam si vous allaitez. Prévenez immédiatement
votre médecin si vous allaitez ou étes sur le point de débuter I'allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Natrixam peut affecter votre capacité a conduire des véhicules et a utiliser
des machines. Si avec le traitement, vous ne vous sentez pas bien, si vous
avez la téte qui tourne, si vous vous sentez fatigué, ou si vous présentez
des maux de téte, vous ne devez pas conduire de véhicules ni utiliser
de machines et devez contacter votre médecin immédiatement. Si cela
arrive, vous devez éviter de conduire ou pratiquer toute autre activité
requérant de la vigilance.

Natrixam contient du lactose.
Si votre médecin vous a informé(e) que vous présentiez une intolérance a
certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. Comment prendre Natrixam

Voie orale.

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de votre
médecin ou pharmacien en cas de doute.

La dose recommandeée est de un comprimé une fois par jour, de préférence
le matin.

Le comprimé doit étre avalé en entier avec de I’eau et ne doit pas &tre maché.

Si vous avez pris plus de Natrixam que vous n’auriez dii

Prendre trop de comprimés peut entrainer une baisse parfois dangereuse
de votre pression artérielle. Vous pouvez ressentir des étourdissements,
une somnolence, perdre connaissance ou vous sentir faible. Vous pouvez
étre sujet a des nausées, des vomissements, des crampes musculaires,
un état de confusion et des variations de la quantité d’urine produite par
les reins. Si la pression artérielle diminue de maniére trop séveére, un choc
peut survenir. Votre peau peut devenir froide et moite et vous pouvez perdre
conscience. Une consultation médicale immédiate est nécessaire si vous
avez pris trop de comprimés de Natrixam.

Si vous oubliez de prendre Natrixam

Ne vous inquiétez pas. Si vous avez oublié de prendre un comprimé, prenez
la dose suivante selon le rythme normal.

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez
oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre Natrixam

Le traitement de I'hypertension artérielle étant généralement un traitement au
long cours, vous devez demander conseil & votre médecin avant de I'interrompre.
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 effels indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets

indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement cheztout le monde.

Si vous remarquez I'un des effets indésirables suivants, arrétez tout de suite

de prendre ce médicament et contactez immédiatement votre médecin :

 gonflement des paupiéres, du visage ou des lévres (trés rare, peut affecter
jusqu’a 1 personne sur 10 000),

* gonflement de la langue et de la gorge entrainant de grandes difficultés
respiratoires (trés rare, peut affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000),

e réactions cutanées sévéres, notamment éruption cutanée intense,
urticaire, rougeur de la peau sur I'ensemble du corps, démangeaisons
séveres, apparition de vésicules, desquamation et gonflement de la
peau, inflammation des muqueuses (syndrome de Stevens-Johnson) ou
autres réactions allergiques (trés rare, peut affecter jusqu’a 1 personne
sur 10 000),

o crise cardiaque, (trés rare, peut affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000) ;

© battements cardiaques anormaux (peu fréquent, peut affecter jusqu’a
1 personne sur 100),

 battements cardiaques irréguliers mettanten jeu le pronostic vital (torsade
de pointes) (fréquence indéterminée),

« inflammation du pancréas pouvant entrainer une douleur du ventre et
du dos sévere accompagnée d’un trés grand malaise (trés rare, peut
affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000).

Les effets indésirables fréquents suivants ont été observés. Si I'un de
ces effets devient génant ou s'il dure plus d’une semaine, vous devez
contacter votre médecin.

Trés fréquent (survenue chez plus de 1 utilisateur sur 10) :

© cedéme (rétention d’eau).

Fréquent (survenue chez moins de 1 utilisateur sur 10 mais chez plus de

1 utilisateur sur 100) :

* maux de téte, étourdissements, somnolence (en particulier au début
du traitement),

o troubles visuels, vision double,

« palpitations (conscience de vos battements cardiaques), flush (sensation
de chaleur sur le visage),

o essoufflement,



 douleur abdominale, sensation de malaise (nausées), trouble du transit
intestinal, diarrhée, constipation, indigestion,

 gonflement des chevilles, fatigue, faiblesse, spasmes musculaires,

o diminution du taux de potassium dans le sang qui peut étre a I'origine
d’une faiblesse musculaire,

e éruptions cutanées

D’autres effets indésirables figurant sur la liste suivante ont été rapportés.
Si vous ressentez I'un des effets mentionnés comme grave ou si vous
présentez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez
en informer votre médecin ou votre pharmacien.

Peu fréquent (survenue chez moins de 1 utilisateur sur 100 mais chez

plus de 1 utilisateur sur 1 000) :

o troubles de I'humeur, anxiété, dépression, insomnie,

o tremblements,

 anomalies du golt,

o sensations d’engourdissement ou de fourmillements dans les membres ;
perte de la sensation de douleur ;

o tintements ou bourdonnements dans les oreilles,

o diminution de la pression artérielle,

e perte de conscience,

o éternuements et écoulement nasal provoqués par une inflammation de
la muqueuse du nez (rhinite),

o toux, bouche séche, vomissements (nausées),

o chute des cheveux, augmentation de la transpiration, démangeaisons
cutanées, plaques rouges sur la peau, changement de coloration de la
peau, urticaire,

o difficultés pour uriner, augmentation des envies d’uriner la nuit, augmentation
du nombre de mictions,

e incapacité a obtenir une érection ; géne ou augmentation des seins
chez 'homme,

 douleur, malaise,

* douleurs articulaires ou musculaires, douleurs dorsales,

© augmentation ou diminution du poids.

Rare (survenue chez moins de 1 utilisateur sur 1 000 mais chez plus de
1 utilisateur sur 10 000) :

o état confusionnel,

 sensation de vertiges.

Trés rare (survenue chez moins de 1 utilisateur sur 10 000) :

o modifications de la formule sanguine comme une thrombocytopénie
(diminution du nombre de plaquettes a 'origine de bleus et de saignement
de nez), une leucopénie (diminution du nombre de globules blancs a I'origine
d’une figvre inexpliquée, d'irritations de la gorge ou d’autres symptomes
grippaux - si cela vous arrive, contactez votre médecin) et une anémie
(diminution du nombre de globules rouges),

© augmentation du sucre dans le sang (hyperglycémie),

e augmentation du taux de calcium sanguin,

e trouble des nerfs entrainant une faiblesse, des fourmillements ou un
engourdissement,

 gonflement des gencives,

e ballonnement abdominal (gastrite),

 anomalies de la fonction hépatique, inflammation du foie (hépatite),
jaunissement de la peau (ictére), €lévation des enzymes hépatiques pouvant
avoir un effet sur certaines analyses médicales. En cas d'insuffisance
hépatique, des encéphalopathies hépatiques peuvent survenir (maladie
du cerveau provoquée par une pathologie hépatique),

o maladie du rein,

© augmentation de la tension musculaire,

e inflammation des vaisseaux sanguins, souvent accompagnée d’une
éruption cutanée,

o sensibilité a la lumiére.

Fréquence indéterminée (fréquence ne pouvant étre estimée a partir des

données disponibles):

 des modifications de vos parameétres biologiques peuvent apparaitre et
votre médecin pourra étre amené a vous faire pratiquer des examens
sanguinsafin de les contrdler. Les modifications suivantes de vos paramétres
biologiques peuvent survenir :
- diminution du taux de sodium sanguin qui pourrait étre a I'origine d’une

déshydratation et d’une hypotension,

- augmentation du taux d’acide urique qui pourrait étre a I'origine ou
aggraver des crises de goutte (articulation douloureuse en particulier
au niveau du pied),

- augmentation du taux de glucose sanguin chez les patients diabétiques,

o tracé d’électrocardiogramme anormal.

* vision floue de loin (Myopie);

© vision trouble ;

o tremblements, posture rigide, expression faciale figée, mouvements
lents et marche aléatoire et déséquilibrée.

Si vous souffrez d’un lupus erythemateux disseminé (maladie du collagene),
celle-ci pourrait s’aggraver.

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentezun 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 directement via le systéme national de déclaration.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage
d'informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Natrixam

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur
la boite. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

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

6. Contenu de I’emballage et autres informations

Ce que contient Natrixam
 Les substances actives sont : I'indapamide et I'amlodipine.
- Natrixam 1.5mg/5mg : un comprimé contient 1,5 mg d’indapamide et
6,935 mg de bésilate d’amlodipine équivalent a 5 mg d’amlodipine.
- Natrixam 1.5mg/10mg : Un comprimé contient 1,5 mg d’indapamide et
13,87 mg de bésilate d’amlodipine équivalent & 10 mg d’amlodipine.
* Les autres composants sont :
Noyau pour Natrixam 1.5ma/5mg et 1.5ma/10mgq : lactose monohydraté,
hypromellose (E464), stéarate de magnésium (E572), povidone (E1201),
silice colloidale anhydre, hydrogénophosphate de calcium dihydraté,
cellulose microcristalline (E460), croscarmellose sodique (E468), amidon
de maiis prégélatinisé.
Pelliculage pour Natrixam 1.5mg/5mg : glycérol (E422), hypromellose (E464),
macrogol 6000, stéarate de magnésium (E572), dioxyde de titane (E171).
Pelliculage pour Natrixam 1.5mg/10mg : glycérol (E422), hypromellose
(E464),0xyde de fer rouge (E172), macrogol 6000, stéarate de magnésium
(E572), dioxyde de titane (E171).

Qu’est-ce que Natrixam et contenu de I’'emballage extérieur

Les comprimés de Natrixam 1,5 mg/5 mg sont blancs, ronds, pelliculés, a
libération modifiée et de 9 mm de diamétre gravé avec #<= sur une face.
Les comprimés de Natrixam 1,5 mg/10 mg sont roses, ronds, pelliculés, a
libération modifiée, de 9 mm de diamétre gravés avec 25 sur une face.

Les comprimés sont disponibles en boites de 5, 10, 15, 30, 60 et
90 comprimés sous forme de blisters.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées
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