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ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
Non modifié 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Non modifié 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Non modifié 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Non modifié 

4.2. Posologie et mode d'administration 
Non modifié 

4.3. Contre-indications 
Non modifié 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
Non modifié 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 
Non modifié 

4.6. Grossesse et allaitement  
Non modifié 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
Non modifié 

4.8. Effets indésirables 
Non modifié 

4.9. Surdosage 
Non modifié 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Non modifié 
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5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Non modifié 

5.3. Données de sécurité préclinique 
Non modifié 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Non modifié 

6.2. Incompatibilités 
Non modifié 

6.3. Durée de conservation 
Non modifié 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Non modifié 

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Non modifié 

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Non modifié 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
Non modifié 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
Non modifié 

11. DOSIMETRIE 
Non modifié 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Non modifié 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié
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ANNEXE IIIA 

ETIQUETAGE 

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 
 

NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 
Non modifié 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 

Non modifié 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 

Non modifié 

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE 
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS 

Non modifié 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 

Non modifié 

8. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
Non modifié 

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU 
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 

Non modifié 
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

13. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 

Non modifié 

16. INFORMATIONS EN BRAILLE 

Non modifié 

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE 
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU 
LES FILMS THERMOSOUDES 
 

NATURE/TYPE Plaquettes / Films 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. AUTRES 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 

NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 
Non modifié 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 

Non modifié  

6. AUTRES 

Non modifié 
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ANNEXE IIIB 

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 
Dénomination du médicament 

Non modifié 

Encadré 

Non modifié 

Sommaire notice 

Non modifié 

1. QU’EST-CE QUE ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 

Classe pharmacothérapeutique 

Non modifié 

Indications thérapeutiques 

Non modifié 

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ALTEIS 20 mg, 
comprimé pelliculé ? 

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament 

Sans objet. 

Contre-indications 

Ne prenez jamais ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé : 

• Si vous êtes allergique (hypersensible) à l'olmésartan médoxomil ou à l'un des autres composants 
contenus dans ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé, 

• Si vous êtes enceinte de plus de 3 mois (il est également préférable d'éviter de prendre ALTEIS 20 mg, 
comprimé pelliculé en début de grossesse — voir la rubrique « Grossesse »), 

• Si vous souffrez de jaunissement de la peau et des yeux (jaunisse) ou de problèmes avec le drainage de la 
bile par la vésicule biliaire (obstruction biliaire par exemple par des calculs biliaires). 

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales 

Faites attention avec ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé : 

Avant de prendre ces comprimés, informez votre médecin si vous êtes dans l'une des situations suivantes : 

• Problèmes rénaux, 
• Maladie du foie, 
• Insuffisance cardiaque ou problèmes avec vos valves cardiaques ou votre muscle cardiaque, 
• Vomissements sévères, diarrhée, traitement à forte dose par des médicaments qui augmentent la quantité 

d'urine que vous produisez (diurétiques) ou si vous suivez un régime pauvre en sel, 
• Taux élevés de potassium dans votre sang, 
• Problèmes avec vos glandes surrénales. 

Comme avec tout médicament qui réduit la pression artérielle, une baisse excessive de la pression artérielle 
chez des patients présentant des perturbations de la circulation sanguine au niveau du cœur ou du cerveau 
peut entraîner une crise cardiaque ou un accident vasculaire cérébral. Votre médecin doit donc vérifier votre 
pression artérielle avec précaution. 
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Vous devez informer votre médecin si vous pensez être (ou susceptible de devenir) enceinte. ALTEIS est 
déconseillé en début de grossesse et ne doit pas être pris si vous êtes enceinte de plus de 3 mois, car cela 
pourrait nuire gravement a votre enfant en cas d'utilisation à partir de ce stade de la grossesse (voir la rubrique « 
Grossesse et allaitement »). 

Enfants et adolescents (moins de 18 ans) 

ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé est déconseillé chez les enfants et les adolescents de moins de 18 ans.  

Sujets âgés 

Si vous avez plus de 65 ans et que votre médecin décide d'augmenter votre dose d'olmésartan médoxomil à 
40 mg par jour, il devra surveiller régulièrement votre pression artérielle afin de s'assurer qu'elle ne diminue 
pas trop. 

Patients de race noire 

Comme avec d'autres médicaments similaires, l'effet d'ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé pour diminuer la 
pression artérielle peut être un peu plus faible chez les patients de race noire. 

Interactions avec d'autres médicaments 

Prise d'autres médicaments 

Veuillez indiquer à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment l'un des 
médicaments suivants : 

• Suppléments en potassium, un substitut du sel contenant du potassium, des médicaments qui augmentent 
la quantité d'urine que vous produisez (diurétiques) ou de l'héparine (pour fluidifier le sang). L'utilisation de 
ces médicaments en même temps qu'ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé peut augmenter les taux de 
potassium dans votre sang. 

• Lithium (un médicament utilisé pour traiter les changements d'humeur et certains types de dépression). 
L'utilisation de ce médicament en même temps qu'ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé peut augmenter la 
toxicité du lithium. Si vous devez prendre du lithium, votre médecin mesurera votre taux de lithium dans le 
sang. 

• Anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS, médicaments utilisés pour soulager la douleur, les gonflements 
et les autres symptômes de l'inflammation, dont l'arthrite). L'utilisation de ces médicaments en même 
temps qu'ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé peut augmenter le risque d'insuffisance rénale et l'effet 
d'ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé peut être diminué par les AINS. 

• Autres médicaments diminuant la pression artérielle, dont l'utilisation peut augmenter l'effet d'ALTEIS 
20 mg, comprimé pelliculé. 

• Certains antiacides (traitement contre l'indigestion), dont l'utilisation peut légèrement diminuer l'effet 
d'ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé. 

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans 
ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien. 

Interactions avec les aliments et les boissons 

Aliments et boissons 

ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé peut être pris avec ou sans nourriture. Avalez les comprimés avec un peu 
d'eau. Si possible, prenez votre dose quotidienne à la même heure chaque jour, par exemple à l'heure du petit- 
déjeuner. 

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives 

Sans objet. 

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement 

Grossesse et allaitement 

Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament. 
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Grossesse 

Vous devez informer votre médecin si vous pensez être (ou susceptible de devenir) enceinte. Votre 
médecin vous recommandera normalement d'arrêter de prendre ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé avant 
d'être enceinte ou dès que vous apprendrez que vous êtes enceinte. Il vous recommandera un autre 
médicament à la place de ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé. ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé est 
déconseillé en début de grossesse et ne doit pas être pris après plus de 3 mois de grossesse car cela pourrait 
nuire gravement à votre enfant. 

Allaitement 

Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous êtes sur le point de commencer à allaiter. ALTEIS 20 mg, 
comprimé pelliculé est déconseillé chez les femmes qui allaitent, votre médecin peut choisir un autre traitement 
si vous souhaitez allaiter, en particulier si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré. 

Sportifs 

Sans objet. 

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines 

Conduite de véhicules et utilisation de machines 

Il est peu probable qu'ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé affecte votre capacité à conduire des véhicules ou à 
utiliser des machines. Cependant, des vertiges ou de la fatigue peuvent occasionnellement survenir lors du 
traitement. Si vous ressentez de tels effets, ne conduisez pas ou n'utilisez pas de machines tant que les 
symptômes n'ont pas disparu. Demandez conseil à votre médecin. 

Liste des excipients à effet notoire 

Informations importantes concernant certains composants de ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé 

Ce médicament contient du lactose (une sorte de sucre). Si votre médecin vous a dit que vous présentez une 
intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament. 

3. COMMENT PRENDRE ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé ? 

Instructions pour un bon usage 

Non modifié 

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement 

Non modifié 

Symptômes et instructions en cas de surdosage 

Non modifié 

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses 

Non modifié 

Risque de syndrome de sevrage 

Non modifié 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Description des effets indésirables 

Non modifié 

5. COMMENT CONSERVER ALTEIS 20 mg, comprimé pelliculé ? 
Non modifié 

Date de péremption 

Non modifié 
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Conditions de conservation 

Non modifié 

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration 

Non modifié 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 

Liste complète des substances actives et des excipients 

Non modifié 

Forme pharmaceutique et contenu 

Non modifié 

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication 
responsable de la libération des lots, si différent 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 

Non modifié 

Date d’approbation de la notice 

Non modifié 

AMM sous circonstances exceptionnelles 

Non modifié 

Informations Internet 

Non modifié 

Informations réservées aux professionnels de santé 

Non modifié 

Autres 

Non modifié 




