NOTICE

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire

Si vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre
médecin ou votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un d'autre,
méme en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non
mentionné dans cette notice, parlez en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Dans cette notice :

1 QU’EST-CE QUE BETA-ADALATE, gélule ET DANS QUELS CAS EST IL UTILISE ?

2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE BETA-
ADALATE, gélule?

3 COMMENT PRENDRE BETA-ADALATE, gélule?

4 QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

5 COMMENT CONSERVER BETA-ADALATE, gélule?

6 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1 QU'EST-CE QUE BETA-ADALATE, gélule ET DANS QUEL C AS EST IL UTILISE ?

ASSOCIATION D'UN BETA-BLOQUANT SELECTIF ET D'UN ANTAGONISTE DU
CALCIUM (CO7FBO03 : systeme cardiovasculaire).

Ce médicament est une association d'un béta-bloquant et d’'un antagoniste du calcium.

Il est préconisé dans I'hypertension artérielle.

2 QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D E PRENDRE BETA-
ADALATE, gélule?

Si votre médecin vous a informé(e) d’'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de
prendre ce médicament.

Ne prenez jamais BETA-ADALATE, gélule dans les cas  suivants :

asthme et bronchopneumopathies chroniques obstructives dans leurs formes
séveres (formes sévéres d'asthme et de maladie des bronches et des poumons
avec encombrement),

insuffisance cardiaque non contrdlée par le traitement (défaillance des fonctions du
coeur non controlées par le traitement),

choc cardiogénique (choc d’origine cardiaque),

bloc auriculo-ventriculaire des second et troisieme degrés non appareillés (certains
cas de troubles de la conduction cardiaque),

infarctus du myocarde datant de moins de 1 mois, angor instable (angine de poitrine
non stable),




- angor de Prinzmetal (dans les formes pures et en monothérapie) (variété de crises
d’angine de poitrine),

- maladie du sinus (y compris bloc sino-auriculaire),

- bradycardie importante (< 45-50 battements par minute) (ralentissement du rythme
cardiaque),

- phénoméne de Raynaud et troubles artériels périphériques dans leurs formes
séveéres (troubles circulatoires symétriques des doigts avec engourdissements et
troubles artériels périphériques dans leurs formes séveéres),

- phéochromocytome non traité (excroissance de la glande médullosurrénale
sécrétant des substances provoquant une hypertension artérielle sévere),

- hypotension (diminution de la pression artérielle),

- hypersensibilité a I'aténolol, a la nifédipine (allergie a I'aténolol, a la nifédipine),

- antécédent de réaction anaphylactique (antécédent de réaction allergique),

- association a la floctafénine (médicament de la douleur), et au sultopride
(médicament du systeme nerveux).

Ce médicament ne doit généralement pas étre utilisé avec 'amodiarone (médicament
pour le cceur), le dantroléne, la ciclosporine, et pendant la grossesse ou l'allaitement.

Faites attention avec BETA ADALATE, gélule

Mises en garde spéciales

Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients
présentant une intolérance au lactose (maladie héréditaire rare).

NE JAMAIS INTERROMPRE BRUTALEMENT LE TRAITEMENT SANS AVIS DE
VOTRE MEDECIN.

Précautions d’emploi

Prévenir le médecin en cas de grossesse, allaitement, diabete, insuffisance rénale,
certaines maladies des artéres (syndrome de Raynaud), insuffisance cardiaque. Si
vous devez subir une intervention chirurgicale, avertissez I'anesthésiste que vous
prenez ce médicament.

Prise ou utilisation d’autres médicaments

AFIN DEVITER DEVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, et notamment avec I'amiodarone, le dantroléne, la ciclosporine, IL
FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS
A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

Grossesse et allaitement
La découverte d’'une grossesse alors que vous preniez ce médicament nécessite de
modifier votre traitement antihypertenseur. Prévenez le médecin chargé de surveiller
votre grossesse, il vous conseillera un traitement plus adapté.

Ce médicament passe dans le lait maternel. Par mesure de précaution, il convient de
ne pas l'utiliser pendant I'allaitement.

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

Sportifs



L’attention des sportifs est attirée sur le fait que cette spécialité contient un principe
actif pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors des controles
antidopages.

Liste des excipients a effet notoire : Lactose.

3. COMMENT PRENDRE BETA ADALATE, gélule ?

Posologie

La posologie usuelle est d'une gélule par jour.

Mode et voie d’administration

Voie orale.
Les gélules doivent étre avalées avec une boisson.

Fréquence d’administration / durée d’administration

DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A LA PRESCRIPTION
MEDICALE.

Si vous avez pris plus de BETA ADALATE, gélule que  vous n'auriez du :

Prévenir votre médecin ou I'hopital.

si vous oubliez de prendre BETA ADALATE, gélule :
En cas d'oubli, prendre des que possible votre gélule et poursuivre votre traitement
normalement. Ne jamais prendre une double dose.

Risque de syndrome de sevrage

Sans objet

4 QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, BETA ADALATE, gélule est susceptible d’avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet :

Les plus fréquemment rapportés sont : fatigabilité, refroidissement des extrémités,
ralentissement du pouls, troubles gastro-intestinaux (y compris diarrhée), impuissance, maux
de téte, rougeurs du visage accompagnées ou non de bouffées de chaleur, oedémes des
membres inférieurs (infiltration de liquide dans les jambes).

Possibilité de survenue de crampes, réactions d’hypersensibilité a type de prurit, urticaire,
brusque gonflement du visage et du cou d'origine allergique ainsi que des réactions
cutanées diverses notamment des éruptions ressemblant au psoriasis.



Beaucoup plus rarement : ralentissement important du cceur, insuffisance cardiaque, chute
de tension, crise d’asthme, hypoglycémie (quantité insuffisante de sucre dans le sang),
syndrome de Raynaud, aggravation d’'une claudication (difficulté & marcher) intermittente
existante, étourdissements, fatigue, allergie, quelques cas dinflammation des gencives
régressant a I'arrét du traitement.

Exceptionnellement : atteintes du foie disparaissant a I'arrét du traitement. Trés rarement,
troubles associant une rigidité, des tremblements et/ou des mouvements anormaux

Chez certains patients des douleurs peuvent survenir dans les 30 minutes suivant la prise de
ce médicament. Il faut en avertir votre médecin.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnes dans cette notice ou si certains
effets indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5 COMMENT CONSERVER BETA ADALATE, gélule ?
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants

Ne pas utiliser BETA ADALATE, gélule apres la date de péremption mentionnée sur la boite

Ce médicament est a conserver & une température inférieure a 25 a I'abri de la lumiére et de
lhumidité.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures
permettront de protéger I'environnement.

6 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Que contient BETA ADALATE, gélule?

Les substances actives sont:

N 12T 1T o113 T 20 mg
N 1= o[ P 50 mg
Pour une gélule

Les autres composants sont :

Cellulose microcristalline, amidon de mais, lactose monohydraté, polysorbate 80, stéarate de
magnésium, hypromellose, macrogol 4000, dioxyde de titane (E 171), oxyde de fer rouge (E 172),
carbonate de magnésium lourd, laurylsulfate de sodium, gélatine, stéarate de magnésium.

Composition de I'enveloppe de la gélule

Corps (rouge brun) et téte (rouge brun) : gélatine, dioxyde de titane (E171), oxyde de fer rouge
(E172).

Composition de I'encre d'impression : Opacode S-1-7085 blanc (gomme laque, dioxyde de titane
(E171), alcool isopropyligue, hydroxyde d’ammonium, N-butyl alcool, propyléne glycol,
siméthicone)

Qu’est ce que BETA ADALATE, gélule et contenude I’ emballage extérieur ?



Ce médicament se présente sous forme de capsule. Boite de 28, 30, 50, 90 ou 100
Titulaire :

BAYER SANTE
220 avenue de la Recherche
59120 LOOS

Exploitant :

BAYER SANTE

220 avenue de la Recherche
59120 LOOS

Fabricant :

BAYER PHARMA AG

51368 Leverkusen
Allemagne

La derniére date a laquelle cette notice a été appr  ouvée est le 23 janvier 2012

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de
I’Afssaps (France).



