NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

COSIMPREL® 5mg/5mg

comprimé pelliculé sécable
Fumarate de bisoprolol/Périndopril arginine

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 d'autres questions, interrogez votre médecin ou voire pharmacien.

 Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de la maladie sont identiques aux vbtres.

* 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.

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

3.Comment prendre COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

6.Informations supplémentaires.

1.QU’EST-CE QUE COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Inhibiteurs de 'enzyme de conversion, autres associations
- Code ATC : CO9BX02

COSIMPREL contient 2 substances actives, le fumarate de bisoprolol et le périndopril arginine, dans

un comprime :

« | e fumarate de bisoprolol appartient a la classe de médicaments appelés bétabloquants. Le bisoprolol
ralentit ainsi le rythme cardiaque et permet au cceur de pomper plus efficacement le sang dans
I'ensemble du corps.

e Le périndopril arginine est un inhibiteur de I'enzyme de conversion (IEC). Il agit en dilatant les
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le travail du cceur pour expulser le sang dans les vaisseaux.

COSIMPREL est utilisé pour traiter hypertension artérielle et/ou Finsuffisance cardiaque chronique
stable (lorsque le cceur est incapable de fournir suffisamment de sang pour répondre aux besoins de
I'organisme entrainant des difficultés respiratoires et des gonflements) et/ou pour réduire le risque
d'événements cardiaques, tels qu'une crise cardiaque, chez les patients atteints de maladie coronaire
stable (lorsque le flux sanguin alimentant le ceeur est diminué ou bloqué) et qui ont déja eu une crise
cardiaque et/ou une intervention visant a élargir les vaisseaux du cceur afin d’améliorer
I'approvisionnement de ce dernier en sang.

Au lieu de prendre du bisoprolol et du périndopril séparément, vous prendrez seulement un comprimé
de COSIMPREL qui contient ces deux substances actives au méme dosage.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Ne prenez jamais COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable :

o si vous étes allergique (hypersensible) au bisoprolol ou & tout autre béta-bloquant, au périndopril
ou & tout autre inhibiteur de I'enzyme de conversion, ou & I'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

* sivous avez une insuffisance cardiaque qui s’aggrave subitement et/ou qui nécessite une hospitalisation,

* si vous avez eu un choc cardiogénique (grave affection cardiaque due & une pression artérielle trés
basse),

e si vous avez une affection cardiaque caractérisée par un rythme cardiaque lent ou irrégulier (bloc
auriculoventriculaire du 22 ou du 3% degré, bloc sinoauriculaire, maladie du sinus),

o si vous avez un rythme cardiaque lent,

* si vous avez une pression artérielle trés basse,

* si vous souffrez d’asthme sévére ou de problémes respiratoires chroniques sévéres,

* si vous avez des troubles sévéres de la circulation sanguine périphérique (de type syndrome de
Raynaud), pouvant entrainer des picotements dans les doigts et les orteils ou les faire palir ou bleuir,

* si vous avez un phéochromocytome non raité, une tumeur rare de la glande surrénale (médulla),

* si vous étes atteint d’acidose métabolique, c’est-a-dire présence d’acide en excés dans votre sang,

* si vous avez déja eu des symptdmes tels que des sifflements respiratoires, des gonflements du
visage, de lalangue ou de la gorge, des démangeaisons intenses ou des éruptions cutanées sévéres
lors d’un traitement antérieur par IEC ou si vous ou un membre de votre famille avez déja eu ces
symptdmes quelles qu'en soient les circonstances (angio-cedéme),

o si vous &tes enceinte depuis plus de 3 mois (Il est également préférable d’éviter de prendre
COSIMPREL en début de grossesse, voir rubrique « Grossesse »),

e si vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous étes traité par un médicament

contenant de I'aliskiren pour diminuer votre pression artérielle.
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Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier(e) avant de prendre COSIMPREL

5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable.

* Si vous étes diabétique.

« Si vous avez une maladie rénale (transplantation rénale comprise) ou si vous étes sous dialyse.

* Si vous avez une maladie du foie.

* Si vous avez une sténose aortique ou mitrale (rétrécissement de I'artére principale alimentant le
ceeur) ou une cardiomyopathie hypertrophique (maladie du muscle cardiaque) ou une sténose de
I'artére rénale (rétrécissement de I'artére alimentant le rein en sang).

* Si vous avez une insuffisance cardiaque ou d’autres problémes cardiaques comme des troubles
mineurs du rythme cardiaque ou des douleurs thoraciques séveres au repos (angor de Prinzmetal).

» Si vous souffrez d’'une maladie du collagéne (maladie du tissu conjonctif) comme un lupus
érythémateux disséminé ou une sclérodermie.

* Si vous suivez un régime pauvre en sel ou si vous utilisez des substituts de sel contenant du potassium
(trop de potassium dans le sang peut étre & l'origine de modifications du rythme cardiaque).

* Si vous avez souffert récemment de diarrhées et de vomissements, ou si vous étes déshydraté
(COSIMPREL peut entrainer une chute de la pression artérielle).

* Si vous devez subir une aphérése des lipoprotéines de basse densité (LDL) (qui consiste & supprimer
le cholestérol sanguin avec un appareil).

» Si vous subissez ou devez subir un traitement de désensibilisation pour réduire les effets d’une
allergie aux piqlires d’abeilles ou de guépes.

* Si vous étes en jeline strict ou sous régime.

» Si vous devez subir une anesthésie et/ou une intervention chirurgicale importante.

* Si vous avez des troubles de la circulation sanguine au niveau de vos membres.

* Si vous avez de I'asthme ou une maladie chronique des poumons.

» Si vous avez (ou avez eu) du psoriasis.

« Si vous avez une tumeur de la glande surrénale (phéochromocytome).

e Sivous avez des troubles thyroidiens (COSIMPREL peut masquer les symptomes d’une hyperthyroidie).

« Si vous avez un angio-cedéme (réactions allergiques sévéres avec un gonflement de la face, des
lévres, de la langue ou de la gorge pouvant entrainer une difficulté a avaler ou respirer). Ceci peut
se produire a n'importe quel moment du traitement. Si vous présentez de tels symptoémes, arréiez
tout de suite de prendre COSIMPREL et contactez immédiatement votre médecin.

« Si vous &tes un patient noir : ce médicament peut augmenter le risque d’angio-cedéme et peut étre
moins efficace sur la diminution de votre pression artérielle par rapport aux patients non noirs.

» Si vous prenez 'un des médicaments suivants pour traiter une hypertension :

- un «antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il » (ARA-I) (aussi connu sous le nom de sartans,
par exemple valsartan, telmisartan, irbésartan), en particulier si vous avez des problémes rénaux
dus a un diabéte,

- aliskiren.

Votre médecin pourra éire amené a surveiller réguliérement le fonctionnement de vos reins, votre
pression artérielle et le taux des électrolytes (par ex. du potassium) dans votre sang.

Voir aussi les informations dans la rubrique « Ne prenez jamais COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé
pelliculé sécable ».

N'arrétez pas brutalement de prendre COSIMPREL, car cela peut aggraver sévérement la fonction
cardiaque. Le traitement ne doit pas étre arrété brutalement, en particulier chez les patients atteints
de maladie des artéres coronaires.

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou si vous étes susceptible de devenir)
enceinte. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse, et ne doit pas &tre pris si vous étes
enceinte de plus de 3 mois, car Futilisation du médicament & partir de ce stade de la grossesse
pourrait nuire gravement a votre enfant (voir rubrique « Grossesse »).

Enfants et adolescents
Lutilisation de COSIMPREL chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans n'est pas recommandée.

Autres médicaments et COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Certains médicaments peuvent modifier I'effet de COSIMPREL ou leurs effets peuvent &tre modifiés
par COSIMPREL.

Ce type d'interaction peut rendre le ou les médicaments moins efficaces, ou parfois augmenter le

risque ou la sévérité des effets indésirables.

Parlez-en & votre médecin si vous prenez 'un des médicaments suivants :

» Médicaments utilisés pour contréler la pression artérielle ou les problémes cardiaques (tels que
I'amiodarone, amlodipine, la clonidine, les digitaliques, le diltiazem, le disopyramide, la félodipine,
laflécainide, la lidocaine, la méthyldopa, la moxonidine, le procainamide, la propafénone, la quinidine,
la rilmenidine, le vérapamil).

o Autres médicaments antihypertenseurs, incluant un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine
Il (ARA-II) ou de I’aliskiren (voir aussi les informations dans les rubriques « Ne prenez jamais
COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable » et « Avertissements et précautions »), ou les
diurétiques (médicaments augmentant la quantité d’urine produite par les reins).

» Diurétiques épargneurs de potassium (ex : triamtéréne, amiloride), suppléments potassiques ou
substituts de sel contenant du potassium.

o Diurétiques épargneurs de potassium utilisés dans le traitement de I'insuffisance cardiaque :
éplérénone et spironolactone a des doses comprises entre 12,5 mg et 50 mg par jour.

 Agents sympathomimétiques utilisés dans le traitement de I'état de choc (adrénaline, noradrénaline,
dobutamine, isoprénaline, éphédrine).

e Estramustine (utilisé dans le fraitement du cancer).

o | ithium, utilisé pour traiter les psychoses maniaco-dépressives.

o Certains médicaments utilisés pour traiter la dépression tels que I'imipramine, I'amitriptyline, les

inhibiteurs de la monoamine oxidase (IMAQ) sauf les IMAQ-B.
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» Certains médicaments utilisés dans le traitement de la schizophrénie (antipsychotiques).

e Certains médicaments utilisés dans le traitement de I'épilepsie (phénytoine, barbituriques tel que
le phénobarbital).

 Anesthésiques utilisés lors d'interventions chirurgicales.

o Vasodilatateurs incluant les dérivés nitrés (produits permettant de dilater les vaisseaux sanguins).

« Triméthoprime pour le fraitement d'infections.

 Héparine utilisée pour fluidifier le sang.

¢ Immunosuppresseurs (médicaments diminuant le mécanisme de défense de I'organisme) utilisés
dans le traitement des maladies auto-immunes ou & la suite d’une transplantation chirurgicale
(ciclosporine, tacrolimus).

e Allopurinol (traitement de la goutte).

* Médicaments parasympathomimétiques utilisés par exemple pour traiter la maladie d’Alzheimer ou
le glaucome.

 Bétabloquants en application locale pour le traitement du glaucome (augmentation de la pression
a l'intérieur de I'ceil).

» Méfloquine, utilisée pour la prévention ou le traitement du paludisme.

 Bacloféne utilisé dans le traitement de la rigidité musculaire associée a des maladies comme la
sclérose multiple.

o Sels d'or, en particulier lors d’administration intraveineuse (utilisés dans le traitement des symptomes
de la polyarthrite rhumatoide).

» Médicaments utilisés dans le traitement du diabéte comme I'insuline, la metformine, la linagliptine,
la saxagliptine, la sitagliptine, la vildagliptine.

» Médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens (comme F'ibuproféne ou le diclofénac ou de fortes
doses d’aspirine) utilisés pour traiter I'arthrite, les maux de téte, les douleurs ou les inflammations.

COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable avec des aliments et boissons
Il est conseillé de prendre COSIMPREL avant un repas.

Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

VOUS DEVEZ INFORMER VOTRE MEDECIN SI VOUS PENSEZ ETRE (OU SUSCEPTIBLE DE DEVENIR)
ENCEINTE.

Votre médecin vous recommandera normalement d’arréter de prendre COSIMPREL avant d’étre enceinte
ou dés que vous apprenez que vous étes enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre
médicament & la place de COSIMPREL. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse et ne doit
pas étre pris si vous étes enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement a votre enfant.

Allaitement

INFORMEZ VOTRE MEDECIN SIVOUS ALLAITEZ OU ETES SURLE POINT DE COMMENCER A ALLAITER.
COSIMPREL est déconseillé aux femmes qui allaitent et votre médecin pourrait choisir un autre
traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

COSIMPREL naffecte pas la vigilance mais des sensations de vertiges ou de fatigue en relation avec
une baisse de la pression artérielle peuvent survenir chez certains patients, en particulier au début
du traitement ou en cas de modification du traitement, tout comme en cas de prise d’alcool. Par
conséquent, votre aptitude & conduire des véhicules ou a utiliser des machines peut &tre diminuée.

3.COMMENT PRENDRE COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable ?

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.

Posologie

La dose recommandée est de 1 comprimé 1 fois par jour. Le comprimé doit &tre avalé avec un verre
d’eau le matin, avant le repas.

Dans certains cas, votre médecin pourra vous prescrire % comprimé de COSIMPREL une fois par
jour le matin avant le repas.

Insuffisants rénaux
Votre médecin pourra vous prescrire %2 comprimé de COSIMPREL si vous souffrez d’insuffisance
rénale modérée. COSIMPREL n'est pas recommandé si vous souffrez d'insuffisance rénale sévére.

Utilisation chez les enfants et les adolescents
Lutilisation n’est pas recommandée chez 'enfant et chez I'adolescent.

Si vous avez pris plus de GOSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable que vous n"auriez dii :
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Les événements les plus probables, en cas de surdosage, sont I'hypotension pouvant se traduire par des
vertiges ou des évanouissements (si cela se produit, allongez-vous, jambes relevées), des difficultés a respirer,
des tremblements (dus a la baisse du taux de sucre dans le sang) et un ralentissement du rythme cardiaque.

Si vous oubliez de prendre COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable :

Il est important de prendre votre médicament chaque jour car un traitement régulier est plus efficace.
Cependant, si vous avez oublié de prendre COSIMPREL, reprenez simplement votre traitement le jour
suivant comme d’habitude.

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

Si vous arrétez de prendre COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable :
N’arrétez jamais soudainement de prendre COSIMPREL ou ne changez pas la posologie sans Favis
de votre médecin car vos problémes cardiaques pourraient s’aggraver. Le fraitement ne doit pas étre

arrété brutalement, en particulier chez les patients présentant une maladie coronaire.
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Si vous avez d’autres questions sur Futilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a
votre médecin, & voire pharmacien ou a votre infirmiére.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Si vous remarquez Pun des effets indésirables suivants, arrétez tout de suite de prendre ce

médicament et contactez immédiatement votre médecin :

o Etourdissement sévére ou évanouissement dus & I'hypotension.
Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10).

e Aggravation de I'insuffisance cardiaque augmentant 'essoufflement et/ou la rétention d’eau.
Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10).

« Gonflement de Ia face, des lévres, de la bouche, de la langue ou de la gorge, difficulté a respirer
(angio-cedéme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100).

e Respiration sifflante d’apparition soudaine, douleur thoracique, essoufflement ou difficultés
respiratoires (bronchospasme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100).

¢ Battements du cceur inhabituellement rapides ou irréguliers, douleurs thoraciques (angor) ou
infarctus.
Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

e Faiblesse des bras ou des jambes, ou problémes d’élocution pouvant étre les signes d’un éventuel
accident vasculaire cérébral.
Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

* Inflammation du pancréas pouvant enirainer une douleur abdominale et dorsale sévére accompagnées
d’un trés grand malaise.
Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000).

* Coloration jaune de la peau ou des yeux (jaunisse) pouvant étre le signe d’une hépatite.
Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

e Eruptions cutanées débutant souvent par des taches rouges et des démangeaisons sur le visage,
les bras ou les jambes (érythéme multiforme).
Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

COSIMPREL est habituellement bien toléré mais, comme tout médicament, vous pouvez présenter

des effets indésirables différents, en particulier au début du traitement.

Si vous remarquez 'un des effets indésirables suivants, contactez immédiatement votre
médecin ou votre pharmacien :

Trés fréquent (peut affecter plus d’un patient sur 10) :
 Ralentissement du rythme cardiaque.

Fréquent (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10) :

© Maux de téte,

o étourdissements,

e vertiges,

e {roubles du goii,

e sensations de picotements,

o sensations de fourmillement ou d’engourdissement dans la plante des pieds,

« froubles visuels,

e acouphéne (sensation de bruit dans les oreilles),

e sensation de refroidissement des mains ou des pieds,

e foux,

o difficulté respiratoire,

e troubles gastro-intestinaux (nausées, vomissement, douleur abdominale, digestion difficile ou
dyspepsie, diarrhée, constipation),

e réactions allergiques (comme des éruptions cutanées, démangeaisons),

e crampes musculaires,

e sensation de fatigue,

« fatigue.

Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100) :

 Troubles de I'humeur,

o froubles du sommeil,

o dépression,

e bouche séche,

* démangeaisons intenses ou éruptions cutanées sévéres,

o formation de cloques sur la peau,

 augmentation de la sensibilité de la peau au soleil (réaction de photosensibilité),

e transpiration,

o problémes rénaux,

® impuissance,

o excés d’éosinophiles (catégorie de globules blancs),

¢ somnolence,

e évanouissement,

e palpitations,

o tachycardie,

e hattements cardiaques irréguliers (troubles de la conduction auriculo-ventriculaire, inflammation
des vaisseaux sanguins (vascularite)),

e vertiges lors du passage en position debout,

« faiblesse musculaire,



¢ arthralgie (douleurs articulaires),

* myalgie (douleur musculaire),

* douleur thoracique,

* malaise,

e gonflement localisé (oedéme périphérique),

o figvre,

o chute,

» modification des paramétres biologiques : augmentation du taux de potassium réversible a Farrét du
fraitement, diminution du taux de sodium, hypoglycémie (trés faible taux de sucre dans le sang) chez
les patients diabétiques, élévation du taux sanguin de créatinine, élévation du taux sanguin d’urée.

Rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 1000) :

 GCauchemars, hallucinations,

e diminution de la sécrétion de larmes (yeux secs),

e froubles de I'audition,

e troubles de I'érection,

« inflammation du foie pouvant causer un jaunissement de la peau ou du blanc des yeux,

e rhinite allergique, éternuements,

e réactions allergiques a type de démangeaisons, bouffées de chaleur, éruptions cutanées,

» modifications des paramétres biologiques : augmentation du taux des enzymes hépatiques, niveau
élevé de bilirubine sérique, taux de cholestérol supérieur & la normale.

Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000) :

* Confusion,

¢ rritation et rougeur de I'oeil (conjonctivite),

e pneumonie a éosinophiles (un type rare de pneumonie),

e inflammation du pancréas (pouvant entrainer une douleur dans 'abdomen et dans le dos),

o chute des cheveux,

» apparition ou aggravation d’une affection cutanée squameuse (psoriasis) ; éruption psoriasiforme,

e insuffisance rénale aigué,

* modifications des constantes sanguines telles qu’une diminution du nombre de globules blancs et
rouges, une diminution de ’hémoglobine, une diminution du nombre de plaquettes sanguines.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
a votre infirmier/ére. 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 : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

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

5.COMMENT CONSERVER COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé
sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la bofte et le pilulier. La date
de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Aprés ouverture, COSIMPREL doit étre utilisé dans un délai de 20 jours, 60 jours et 100 jours
respectivement pour les boites de 10, 30 et 100 comprimés pelliculés.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez & votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n‘utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger
I'environnement.

6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Ge que contient GOSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable
| es substances actives sont :

Fumarate de Bisoprolol.......... . . ...5,00mg
Correspondant & bisoprolol - - - - e 4,24 mg
Périndopril arginine.... . . . . . 5,000 mg

Correspondant & PErNAOPTIL...........cecrereimscerereimerss e rsen e s smssssss s ssssss s sssr s s ssssees 3,395 mg

Pour un comprimé pelliculé sécable.
e | es autres composants sont :

Cellulose microcristalline PH 102 (E460), carbonate de calcium (E170), amidon prégélatinisé,
carboxyméthylamidon sodique type A (E468), silice colloidale anhydre (E551), stéarate de magnésium
(E572), croscarmellose sodique (E468), glycérol (E422), hypromellose (E464), macrogol 6000, dioxyde
de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172), oxyde de fer rouge (E172) et eau purifiée.

Aspectde COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé pelliculé sécable et contenu de 'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé beige rosé, ovale, bicouche, sécable,
gravé « 2 » sur une face et « 5/5 » sur I'autre face. Le comprimé peut étre divisé en doses égales.
Les comprimés sont disponibles en boite de 10, 30, 90 (3 piluliers de 30}, 100 et 120 comprimés
(4 piluliers de 30).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.



Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire / Exploitant
Les Laboratoires Servier
T — 50 rue Carnot
= servier 92284 Suresnes cedex
Tél: +33 (0)1 557260 00

Fabricant

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de ’Espace Economique Européen sous
les noms suivants : Gonformément a la réglementation en vigueur.

Autriche Cosyrel 5mg/5mg Filmtabletten

Belgique Cosyrel 5mg/5mg comprimé pelliculé
Bulgarie Prestilol 5mg/5mg dunmupaxu Tabnetku
Chypre Cosyrel 5mg/5mg emikahuppéva Pe AeTrTé upévio diokia
Croatie Prestilol 5mg/5mg filmom obloZene tablete
Estonie Prestilol

Finlande Cosyrel 5mg/5mg Tabletti, kalvopééllysteinen
France Cosimprel 5mg/5mg, comprimé pelliculé
Gréce Cosyrel 5mg/5mg emikahuppéva e AeTrTé upévio diokia
Hongrie Cosyrel 5mg/5mg filmtabletta

Irlande Cosimprel 5mg/5mg film-coated tablet

ltalie Cosyrel

Lettonie Prestilol 5mg/5mg apvalkotas tabletes
Lithuanie Prestilol 5mg/5mg plévele dengtos tabletés
Luxembourg Cosyrel 5mg/5mg comprimé pelliculé
Pays-Bas Cosimprel 5 mg/5 mg filmomhulde tabletten
Pologne Prestilol

Portugal Cosyrel 5mg/5mg

République Tchéque Cosyrel 5mg/5mg, potahované tablety
Roumanie Cosyrel 5mg/5mg comprimate filmate
Slovaquie Prestilol 5mg/5mg filmom obalené tablety
Slovénie Cosyrel 5mg/5mg filmsko obloZene tablete

La derniére date a laquelle cette notice a éié révisée est 09/2016.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de FANSM (France).



NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

COSIMPREL®5mg/10mg

comprimé pelliculé sécable
Fumarate de bisoprolol/Périndopril arginine

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 d’autres questions, interrogez votre médecin ou voire pharmacien.

* Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d’autres personnes.
Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de la maladie sont identiques aux vitres.

* 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.

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations 4 connatre avant de prendre COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé
pelliculé sécable ?

3.Comment prendre COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable ?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable ?

6. Informations supplémentaires.

1.QU’EST-CE QUE COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable
ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Inhibiteurs de Penzyme de conversion, autres associations
- Code ATG : G09BX02

COSIMPREL contient 2 substances actives, le fumarate de bisoprolol et le périndopril arginine, dans

un comprime :

« e fumarate de bisoprolol appartient & la classe de médicaments appelés bétabloquants. Le bisoprolol
ralentit ainsi le rythme cardiaque et permet au cceur de pomper plus efficacement le sang dans
I'ensemble du corps.

* Le périndopril arginine est un inhibiteur de I'enzyme de conversion (IEC). Il agit en dilatant les
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le travail du cceur pour expulser le sang dans les vaisseaux.

COSIMPREL est utilisé pour traiter I'hypertension artérielle et/ou pour réduire le risque d’événements
cardiaques, tels qu’une crise cardiaque, chez les patients atteints de maladie coronaire stable (lorsque
le flux sanguin alimentant le cceur est diminué ou bloqué) et qui ont déja eu une crise cardiaque et/
ou une intervention visant & élargir les vaisseaux du cceur afin d’améliorer I'approvisionnement de ce
dernier en sang.

Aulieu de prendre du bisoprolol et du périndopril séparément, vous prendrez seulement un comprimé
de COSIMPREL qui contient ces deux substances actives au méme dosage.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
GOSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Ne prenez jamais COSIMPREL 5 mg/10 mg comprimé pelliculé sécable :

* si vous étes allergique (hypersensible) au bisoprolol ou a tout autre béta-bloquant, au périndopril
ou & tout autre inhibiteur de I'enzyme de conversion, ou & F'un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

si vous avez une insuffisance cardiaque qui s’aggrave subitement et/ou qui nécessite une
hospitalisation,

* si vous avez eu un choc cardiogénique (grave affection cardiaque due a une pression ariérielle trés
basse),

* si vous avez une affection cardiaque caractérisée par un rythme cardiaque lent ou irrégulier (bloc
auriculoventriculaire du 2¢m ou du 3*™ degré, bloc sinoauriculaire, maladie du sinus),

* sj vous avez un rythme cardiaque lent,

o si vous avez une pression artérielle trés basse,

* si vous souffrez d’asthme sévére ou de problémes respiratoires chroniques séveres,

* si vous avez des troubles sévéres de la circulation sanguine périphérique (de type syndrome de
Raynaud), pouvant entrainer des picotements dans les doigts et les orteils ou les faire palir ou bleuir,

* si vous avez un phéochromocytome non traité, une tumeur rare de la glande surrénale (médulla),

o si vous étes atteint d’acidose métabolique, c’est-a-dire présence d'acide en excés dans votre sang,

e si vous avez déja eu des symptomes tels que des sifflements respiratoires, des gonflements du
visage, de lalangue ou de la gorge, des démangeaisons intenses ou des éruptions cutanées sévéres
lors d’un traitement antérieur par IEC ou si vous ou un membre de votre famille avez déja eu ces
symptomes quelles qu’en soient les circonstances (angio-cedéme),

o si vous &tes enceinte depuis plus de 3 mois (Il est également préférable d’éviter de prendre
COSIMPREL en début de grossesse, voir rubrique « Grossesse » ),

e si vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous étes traité par un médicament

contenant de I'aliskiren pour diminuer voire pression artérielle.
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Avertissements et précautions

Adressez-vous & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier(e) avant de prendre COSIMPREL

5 mg/ 10 mg, comprimé pelliculé sécable :

o Si vous étes diabétique.

« Si vous avez une maladie rénale (transplantation rénale comprise) ou si vous étes sous dialyse.

* Si vous avez une maladie du foie.

* Si vous avez une sténose aortique ou mitrale (rétrécissement de I'artére principale alimentant le
cceur) ou une cardiomyopathie hypertrophique (maladie du muscle cardiaque) ou une sténose de
l'artére rénale (rétrécissement de I'artére alimentant le rein en sang).

* Si vous avez une insuffisance cardiaque ou d‘autres problémes cardiaques comme des troubles
mineurs du rythme cardiaque ou des douleurs thoraciques sévéres au repos (angor de Prinzmetal).

 Si vous souffrez d’une maladie du collagéne (maladie du tissu conjonctif) comme un lupus
érythémateux disséminé ou une sclérodermie.

* Si vous suivez un régime pauvre en sel ou si vous utilisez des substituts de sel contenant du potassium
(trop de potassium dans le sang peut étre a l'origine de modifications du rythme cardiaque).

« Si vous avez souffert récemment de diarrhées et de vomissements, ou si vous étes déshydraté
(COSIMPREL peut entrainer une chute de la pression artérielle).

¢ Si vous devez subir une aphérése des lipoprotéines de basse densité (LDL) (qui consiste & supprimer
le cholestérol sanguin avec un appareil).

* Si vous subissez ou devez subir un traitement de désensibilisation pour réduire les effets d’une
allergie aux piqlres d’abeilles ou de guépes.

* Si vous étes en je(ine strict ou sous régime.

* Si vous devez subir une anesthésie et/ou une intervention chirurgicale importante.

« Si vous avez des troubles de la circulation sanguine au niveau de vos membres.

* Si vous avez de I'asthme ou une maladie chronique des poumons.

« Si vous avez (ou avez eu) du psoriasis.

* Si vous avez une tumeur de la glande surrénale (phéochromocytome).

* Si vous avez des troubles thyroidiens (COSIMPREL peut masquer les symptomes d’une hyperthyroidie).

* Si vous avez un angio-cedéme (réactions allergiques sévéres avec un gonflement de la face, des
lévres, de la langue ou de la gorge pouvant entrainer une difficulté & avaler ou respirer). Ceci peut
se produire a n‘importe quel moment du traitement. Si vous présentez de tels symptomes, arréiez
tout de suite de prendre COSIMPREL et contactez immédiatement votre médecin.

« Si vous étes un patient noir : ce médicament peut augmenter le risque d’angio-cedéme et peut étre
moins efficace sur la diminution de votre pression artérielle par rapport aux patients non noirs.

* Si vous prenez 'un des médicaments suivants pour traiter une hypertension :

- un «antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il » (ARA-I) (aussi connu sous le nom de sartans,
par exemple valsartan, telmisartan, irbésartan), en particulier si vous avez des problémes rénaux
dus a un diabéte,

- aliskiren.

Votre médecin pourra étre amené a surveiller réguliérement le fonctionnement de vos reins, votre
pression artérielle et le taux des électrolytes (par ex. du potassium) dans votre sang.

Voir aussi les informations dans la rubrique « Ne prenez jamais COSIMPREL 5 mg/10 mg comprimé
pelliculé sécable ».

N'arrétez pas brutalement de prendre COSIMPREL, car cela peut aggraver sévérement la fonction
cardiaque. Le traitement ne doit pas étre arrété brutalement, en particulier chez les patients atteints
de maladie des artéres coronaires.

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou si vous étes susceptible de devenir)
enceinte. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse, et ne doit pas étre pris si vous étes
enceinte de plus de 3 mois, car l'utilisation du médicament & partir de ce stade de la grossesse
pourrait nuire gravement & votre enfant (voir rubrique « Grossesse »).

Enfants et adolescents
Lutilisation de COSIMPREL chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans n'est pas recommandée.

Autres médicaments et COSIMPREL 5 mg /10 mg comprimé pelliculé sécable
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Certains médicaments peuvent modifier effet de COSIMPREL ou leurs effets peuvent étre modifiés
par COSIMPREL.

Ce type d'interaction peut rendre le ou les médicaments moins efficaces, ou parfois augmenter le

risque ou la sévérité des effets indésirables.

Parlez-en & votre médecin si vous prenez 'un des médicaments suivants :

¢ Médicaments utilisés pour contrdler la pression artérielle ou les problemes cardiaques (tels que
I'amiodarone, 'amlodipine, la clonidine, les digitaliques, le diltiazem, le disopyramide, la félodipine,
laflécainide, la lidocaine, la méthyldopa, la moxonidine, le procainamide, la propafénone, la quinidine,
la rilmenidine, le vérapamil).

e Autres médicaments antihypertenseurs, incluant un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine
Il (ARA-II) ou de I'aliskiren (voir aussi les informations dans les rubriques « Ne prenez jamais
COSIMPREL 5 mg/10 mg compnimé pelliculé sécable » et « Avertissements et précautions »), ou les
diurétiques (médicaments augmentant la quantité d’urine produite par les reins).

e Diurétiques épargneurs de potassium (ex : triamtéréne, amiloride), suppléments potassiques ou
substituts de sel contenant du potassium.

o Diurétiques épargneurs de potassium utilisés dans le traitement de I'insuffisance cardiaque :
éplérénone et spironolactone & des doses comprises entre 12,5 mg et 50 mg par jour.

 Agents sympathomimétiques utilisés dans le traitement de I'état de choc (adrénaline, noradrénaline,
dobutamine, isoprénaline, éphédrine).

e Estramustine (utilisé dans le traitement du cancer).

o Lithium, utilisé pour traiter les psychoses maniaco-dépressives.

o Certains médicaments utilisés pour traiter la dépression tels que I'imipramine, I'amitriptyline, les

inhibiteurs de la monoamine oxidase (IMAQ) sauf les IMAO-B.
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o Certains médicaments utilisés dans le traitement de la schizophrénie (antipsychotiques).

o Certains médicaments utilisés dans le traitement de I'épilepsie (phénytoine, barbituriques tel que
le phénobarbital).

» Anesthésiques utilisés lors d'interventions chirurgicales.

e Vasodilatateurs incluant les dérivés nitrés (produits permettant de dilater les vaisseaux sanguins).

o Triméthoprime pour le traitement d'infections.

e Héparine utilisée pour fluidifier le sang.

e Immunosuppresseurs (médicaments diminuant le mécanisme de défense de 'organisme) utilisés
dans le traitement des maladies auto-immunes ou 4 la suite d’'une transplantation chirurgicale
(ciclosporine, tacrolimus).

o Allopurinol (traitement de la goutte).

* Médicaments parasympathomimétiques utilisés par exemple pour traiter la maladie d’Alzheimer ou
le glaucome.

» Bétabloquants en application locale pour le traitement du glaucome (augmentation de la pression
a l'intérieur de I'ceil).

» Méfloquine, utilisée pour la prévention ou le traitement du paludisme.

 Bacloféne utilisé dans le traitement de la rigidité musculaire associée 4 des maladies comme la
sclérose multiple.

o Sels d'or, en particulier lors d’'administration intraveineuse (utilisés dans le traitement des symptomes
de la polyarthrite rhumatoide).

» Médicaments utilisés dans le traitement du diab&te comme I'insuline, la metformine, la linagliptine,
la saxagliptine, la sitagliptine, la vildagliptine.

* Médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens (comme I'ibuproféne ou le diclofénac ou de fortes
doses d'aspirine) utilisés pour traiter 'arthrite, les maux de téte, les douleurs ou les inflammations.

COSIMPREL 5 mg /10 mg comprimé pelliculé sécable avec des aliments et boissons
Il est conseillé de prendre COSIMPREL avant un repas.

Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

VOUS DEVEZ INFORMER VOTRE MEDECIN S| VOUS PENSEZ ETRE (OU SUSCEPTIBLE DE DEVENIR)
ENCEINTE.

Votre médecin vous recommandera normalement d’arréter de prendre COSIMPREL avant d’étre enceinte
ou dés que vous apprenez que vous étes enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre
médicament & la place de COSIMPREL. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse et ne doit
pas étre pris si vous étes enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement a votre enfant.

Allaitement

INFORMEZ VOTRE MEDECIN SIVOUS ALLAITEZ OU ETES SUR LE POINT DE COMMENCER A ALLAITER.
COSIMPREL est déconseillé aux femmes qui allaitent et votre médecin pourrait choisir un autre
traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

COSIMPREL n’affecte pas la vigilance mais des sensations de vertiges ou de fatigue en relation avec
une baisse de la pression artérielle peuvent survenir chez certains patients, en particulier au début
du traitement ou en cas de modification du traitement, tout comme en cas de prise d'alcool. Par
conséquent, votre aptitude a conduire des véhicules ou & utiliser des machines peut étre diminuée.

3.COMMENT PRENDRE COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable ?

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

Posologie

La dose recommandée est de 1 comprimé 1 fois par jour. Le comprimé doit étre avalé avec un verre
d’eau le matin, avant le repas.

Dans certains cas, votre médecin pourra vous prescrire % comprimé de COSIMPREL une fois par
jour le matin avant le repas.

Insuffisants rénaux
COSIMPREL n’est pas recommandé si vous souffrez d’insuffisance rénale modérée ou sévére.

Utilisation chez les enfants et les adolescents
Lutilisation n'est pas recommandée chez I'enfant et chez 'adolescent.

Si vous avez pris plus de COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable que vous n’auriez dii:
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Les événements les plus probables, en cas de surdosage, sont I'hypotension pouvant se traduire par
des vertiges ou des évanouissements (si cela se produit, allongez-vous, jambes relevées), des difficultés
a respirer, des tremblements (dus a la baisse du taux de sucre dans le sang) et un ralentissement du
rythme cardiaque.

Si vous oubliez de prendre COSIMPREL 5 mg/10 mg comprimé pelliculé sécable :

Il est important de prendre votre médicament chaque jour car un traitement régulier est plus efficace.
Cependant, si vous avez oublié de prendre COSIMPREL, reprenez simplement votre traitement le jour
suivant comme d’habitude.

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

Si vous arrétez de prendre GOSIMPREL 5 mg /10 mg, comprimé pelliculé sécable :
N'arrétez jamais soudainement de prendre COSIMPREL ou ne changez pas la posologie sans lavis
de votre médecin car vos problémes cardiaques pourraient s’aggraver. Le traitement ne doit pas étre

arrété brutalement, en particulier chez les patients présentant une maladie coronaire.
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Si vous avez d’autres questions sur utilisation de ce médicament, demandez plus d’'informations a
votre médecin, 4 votre pharmacien ou & votre infirmiére.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Si vous remarquez P'un des effets indésirables suivants, arrétez tout de suite de prendre ce

médicament et contactez immédiatement votre médecin :

» Etourdissement sévére ou évanouissement dus a hypotension.
Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10).

e Aggravation de I'insuffisance cardiaque augmentant I'essoufflement et/ou la rétention d’eau.
Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10).

» Gonflement de la face, des lévres, de la bouche, de la langue ou de la gorge, difficulté a respirer
(angio-cedéme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 100).

» Respiration sifflante d’apparition soudaine, douleur thoracique, essoufflement ou difficultés
respiratoires (bronchospasme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100).

e Battements du cceur inhabituellement rapides ou irréguliers, douleurs thoraciques (angor) ou
infarctus.
Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000).

* Faiblesse des bras ou des jambes, ou problémes d'élocution pouvant étre les signes d’un éventuel
accident vasculaire cérébral.
Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

e Inflammation du pancréas pouvant entrainer une douleur abdominale et dorsale sévére accompagnées
d’un trés grand malaise.
Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000).

e Coloration jaune de la peau ou des yeux (jaunisse) pouvant étre le signe d’une hépatite.
Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000).

» Eruptions cutanées débutant souvent par des taches rouges et des démangeaisons sur le visage,
les bras ou les jambes (érythéme multiforme).
Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000).

COSIMPREL est habituellement bien toléré mais, comme tout médicament, vous pouvez présenter

des effets indésirables différents, en particulier au début du traitement.

Si vous remarquez 'un des effets indésirables suivants, contactez immédiatement votre
médecin ou votre pharmacien :

Trés fréquent (peut affecter plus d’un patient sur 10) :
¢ Ralentissement du rythme cardiaque.

Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10) :

* Maux de téte,

e étourdissements,

s vertiges,

e {roubles du goit,

* sensations de picotements,

e sensations de fourmillement ou d’engourdissement dans la plante des pieds,

e froubles visuels,

e acoupheéne (sensation de bruit dans les oreilles),

o sensation de refroidissement des mains ou des pieds,

o foux,

o difficulté respiratoire,

e {roubles gastro-intestinaux (nausées, vomissement, douleur abdominale, digestion difficile ou
dyspepsie, diarrhée, constipation),

o réactions allergiques (comme des éruptions cutanées, démangeaisons),

® crampes musculaires,

e sensation de fatigue,

« fatigue.

Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100) :

¢ Troubles de 'humeur,

e froubles du sommeil,

o dépression,

o bouche séche,

 démangeaisons intenses ou éruptions cutanées sévéres,

o formation de cloques sur la peau,

= augmentation de la sensibilité de la peau au soleil (réaction de photosensibilité),

e franspiration,

© problémes rénaux,

¢ impuissance,

* excés d’éosinophiles (catégorie de globules blancs),

e somnolence,

e évanouissement,

¢ palpitations,

o tachycardie,

e hattements cardiaques irréguliers (troubles de la conduction auriculo-ventriculaire, inflammation
des vaisseaux sanguins (vascularite)),

e vertiges lors du passage en position debout,

o faiblesse musculaire,




e arthralgie (douleurs articulaires),

* myalgie (douleur musculaire},

o douleur thoracique,

* malaise,

« gonflement localisé (oedéme périphérique),

= figvre,

e chute,

* modification des paramétres biologiques : augmentation du taux de potassium réversible a I'arrét
du traitement, diminution du taux de sodium, hypoglycémie (trés faible taux de sucre dans le sang)
chez les patients diabétiques, élévation du taux sanguin de créatinine, élévation du taux sanguin
d’urée.

Rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 1000) :

¢ Cauchemars, hallucinations,

o diminution de la sécrétion de larmes (yeux secs),

e froubles de l'audition,

e troubles de I'érection,

e inflammation du foie pouvant causer un jaunissement de la peau ou du blanc des yeux,

e rhinite allergique, éternuements,

e réactions allergiques a type de démangeaisons, bouffées de chaleur, éruptions cutanées,

» modifications des parametres biologiques : augmentation du taux des enzymes hépatiques, niveau
élevé de bilirubine sérique, taux de cholestérol supérieur a la normale.

Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000) :

e Confusion,

e jrritation et rougeur de I'oeil (conjonctivite),

 pneumonie & éosinophiles (un type rare de pneumonie),

e inflammation du pancréas (pouvant entrainer une douleur dans I'abdomen et dans le dos),

o chute des cheveux,

e apparition ou aggravation d’une affection cutanée squameuse (psoriasis) ; éruption psoriasiforme,

e insuffisance rénale aigué,

* modifications des constantes sanguines telles qu’une diminution du nombre de globules blancs et
rouges, une diminution de ’hémoglobine, une diminution du nombre de plaquettes sanguines.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
a votre infirmier/ére. 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 : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr.

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

5.COMMENT CONSERVER COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé
sécable ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite et le pilulier. La date
de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Aprés ouverture, COSIMPREL doit étre utilisé dans un délai de 20 jours, 60 jours et 100 jours
respectivement pour les boites de 10, 30 et 100 comprimés pelliculés.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez & votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger
I'environnement.

6.INFORMATONS SUPPLEMENTAIRES

Ge que contient COSIMPREL 5 mg/10 mg, comprimé pelliculé sécable
e | es substances actives sont :

Fumarate de Bisoprolol........ . e —————————————— 5,00 mg
Correspondant a bisoprolol . . . . e 4,24 mg
Périndopril arginine. . . . . . ..10,000 mg

Correspondant & PErNAOPTIL...........ceerereeuerernemrerrersemernsesseserssnssesssnsssssessesssssessessessesnesnens 6.790 mg

Pour un comprimé pelliculé sécable.
¢ es autres composants sont :

Cellulose microcristalline PH 102 (E460), carbonate de calcium (E170), amidon prégélatinisé,
carboxyméthylamidon sodique type A (E468), silice colloidale anhydre (E551), stéarate de magnésium
(E572), croscarmellose sodique (E468), glycérol (E422), hypromellose (E464), macrogol 6000, dioxyde
de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172), oxyde de fer rouge (E172) et eau purifiée.

Aspect de COSIMPREL 5 mg /10 mg, comprimé pelliculé sécable et contenu de 'emballage
extérieur

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé beige rosé, ovale, bicouche, sécable,
gravé « *5-» sur une face et « 5/10 » sur I'autre face. Le comprimé peut étre divisé en doses égales.
Les comprimés sont disponibles en boite de 10, 30, 90 (3 piluliers de 30}, 100 et 120 comprimés
(4 piluliers de 30).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de ’Espace Economique Européen sous
les noms suivants : Conformément a la réglementation en vigueur.

Autriche Cosyrel 5mg/10mg Filmtabletten

Belgique Cosyrel 5mg/10mg comprimé pelliculé
Bulgarie Prestilol 5mg/10mg ¢punmmupanm Tabnetku
Chypre Cosyrel 5mg/10mg emkaAuppéva e AETrTo upévio diokia
Croatie Prestilol 5mg/10mg filmom obloZene tablete
Estonie Prestilol

Finlande Cosyrel 5mg/10mg Tabletti, kalvopééllysteinen
France Cosimprel 5mg/10mg, comprimé pelliculé
Gréce Cosyrel 5mg/10mg emkaAuppéva e AETITé upévio diokia
Hongrie Cosyrel 5mg/10mg filmtabletta

Irlande Cosimprel 5mg/10mg film-coated tablet

ltalie Cosyrel

Lettonie Prestilol 5mg/10mg apvalkotas tabletes
Lithuanie Prestilol 5mg/10mg plévele dengtos tabletés
Luxembourg Cosyrel 5mg/10mg comprimé pelliculé
Pays-Bas Cosimprel 5mg/10mg filmomhulde tabletten
Pologne Prestilol

Portugal Cosyrel 5mg/10mg

République Tchéque Cosyrel 5mg/10mg, potahované tablety
Roumanie Cosyrel 5mg/10mg comprimate filmate
Slovaquie Prestilol 5mg/10mg filmom obalené tablety
Slovénie Cosyrel 5mg/10mg filmsko obloZene tablete

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 08/2016.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de ANSM (France).



NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

COSIMPREL*10mg/5mg

comprimé pelliculé
Fumarate de bisoprolol/Périndopril arginine

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 d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

» Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de la maladie sont identiques aux votres.

o 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.

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé
pelliculé ?

3.Comment prendre COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé ?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé ?

6.Informations supplémentaires.

1.QU’EST-CE QUE COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Inhibiteurs de 'enzyme de conversion, autres associations
- Code ATG : CO9BX02

COSIMPREL contient 2 substances actives, le fumarate de bisoprolol et le périndopril arginine, dans

un comprime :

« | e fumarate de bisoprolol appartient a la classe de médicaments appelés bétabloquants. Le bisoprolol
ralentit ainsi le rythme cardiaque et permet au cceur de pomper plus efficacement le sang dans
I'ensemble du corps.

e | e périndopril arginine est un inhibiteur de I'enzyme de conversion (IEC). Il agit en dilatant les
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le travail du cceur pour expulser le sang dans les vaisseaux.

COSIMPREL est utilisé pour traiter Phypertension artérielle et/ou linsuffisance cardiaque chronique
stable (lorsque le cceur est incapable de fournir suffisamment de sang pour répondre aux besoins de
I'organisme entrainant des difficultés respiratoires et des gonflements) et/ou pour réduire le risque
d'événements cardiaques, tels qu'une crise cardiaque, chez les patients atteints de maladie coronaire
stable (lorsque le flux sanguin alimentant le cceur est diminué ou bloqué) et qui ont déja eu une crise
cardiaque et/ou une intervention visant a élargir les vaisseaux du cceur afin d’améliorer
I'approvisionnement de ce dernier en sang.

Au lieu de prendre du bisoprolol et du périndopril séparément, vous prendrez seulement un comprimé
de COSIMPREL qui contient ces deux substances actives au méme dosage.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé ?

Ne prenez jamais GOSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé :

» si vous étes allergique (hypersensible) au bisoprolol ou a tout autre béta-bloquant, au périndopril
ou & tout autre inhibiteur de I'enzyme de conversion, ou a un des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

* si vous avez une insuffisance cardiaque qui s'aggrave subitement et/ou qui nécessite une hospitalisation,

* si vous avez eu un choc cardiogénique (grave affection cardiaque due a une pression artérielle trés
basse),

* si vous avez une affection cardiaque caractérisée par un rythme cardiaque lent ou irrégulier (bloc
auriculoventriculaire du 22 ou du 3¢ degré, bloc sinoauriculaire, maladie du sinus),

o si vous avez un rythme cardiaque lent,

* si vous avez une pression artérielle trés basse,

* si vous souffrez d’asthme séveére ou de problémes respiratoires chroniques sévéres,

= si vous avez des troubles sévéres de la circulation sanguine périphérique (de type syndrome de
Raynaud), pouvant entrainer des picotements dans les doigts et les orteils ou les faire palir ou bleuir,

* si vous avez un phéochromocytome non fraité, une tumeur rare de la glande surrénale (médulla),

* si vous étes atteint d’acidose métabolique, c’est-a-dire présence d’acide en excés dans votre sang,

* si vous avez déja eu des symptomes tels que des sifflements respiratoires, des gonflements du
visage, de lalangue ou de la gorge, des démangeaisons intenses ou des éruptions cutanées sévéres
lors d’un traitement antérieur par IEC ou si vous ou un membre de votre famille avez déja eu ces
symptdmes quelles qu’en soient les circonstances (angio-cedéme),

e si vous &tes enceinte depuis plus de 3 mois (Il est également préférable d’éviter de prendre
COSIMPREL en début de grossesse, voir rubrique « Grossesse »),

e si vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous étes traité par un médicament

contenant de I'aliskiren pour diminuer votre pression artérielle.
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Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier(e) avant de prendre COSIMPREL

10 mg/5 mg, comprimé pelliculé:

* Si vous étes diabétique.

« Si vous avez une maladie rénale (transplantation rénale comprise) ou si vous étes sous dialyse.

» Si vous avez une maladie du foie.

* Si vous avez une sténose aortique ou mitrale (rétrécissement de I’artére principale alimentant le
cceur) ou une cardiomyopathie hypertrophique (maladie du muscle cardiaque) ou une sténose de
I'artére rénale (rétrécissement de I'artére alimentant le rein en sang).

* Si vous avez une insuffisance cardiaque ou d'autres problémes cardiaques comme des troubles
mineurs du rythme cardiaque ou des douleurs thoraciques séveres au repos (angor de Prinzmetal).

« Si vous souffrez d’'une maladie du collagéne (maladie du tissu conjonctif) comme un lupus
érythémateux disséminé ou une sclérodermie.

* Si vous suivez un régime pauvre en sel ou si vous utilisez des substituts de sel contenant du potassium
(trop de potassium dans le sang peut étre & I'origine de modifications du rythme cardiaque).

* Si vous avez souffert récemment de diarrhées et de vomissements, ou si vous étes déshydraté
(COSIMPREL peut entrainer une chute de la pression artérielle).

* Si vous devez subir une aphérése des lipoprotéines de basse densité (LDL) (qui consiste & supprimer
le cholestérol sanguin avec un appareil).

* Si vous subissez ou devez subir un traitement de désensibilisation pour réduire les effets d’une
allergie aux piqlres d’abeilles ou de guépes.

* Si vous étes en jedine strict ou sous régime.

* Si vous devez subir une anesthésie et/ou une intervention chirurgicale importante.

* Si vous avez des troubles de la circulation sanguine au niveau de vos membres.

* Si vous avez de I'asthme ou une maladie chronique des poumons.

* Si vous avez (ou avez eu) du psoriasis.

« Si vous avez une tumeur de la glande surrénale (phéochromocytome).

* Si vous avez des troubles thyroidiens (COSIMPREL peut masquer les symptomes d’une hyperthyroidie).

« Si vous avez un angio-cedéme (réactions allergiques sévéres avec un gonflement de la face, des
lévres, de la langue ou de la gorge pouvant entrainer une difficulté & avaler ou respirer). Ceci peut
se produire a n'importe quel moment du traitement. Si vous présentez de tels symptémes, arrétez
tout de suite de prendre COSIMPREL et contactez immédiatement votre médecin.

* Si vous &tes un patient noir : ce médicament peut augmenter le risque d’angio-cedéme et peut étre
moins efficace sur la diminution de votre pression artérielle par rapport aux patients non noirs.

* Si vous prenez I'un des médicaments suivants pour traiter une hypertension :

- un « antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il » (ARA-Il) (aussi connu sous le nom de sartans,
par exemple valsartan, telmisartan, irbésartan), en particulier si vous avez des problémes rénaux
dus a un diabéte.

- aliskiren.

Votre médecin pourra éire amené a surveiller réguliérement le fonctionnement de vos reins, votre
pression artérielle et le taux des électrolytes (par ex. du potassium) dans votre sang.

Voir aussi les informations dans la rubrique « Ne prenez jamais COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé
pelliculé ».

N'arrétez pas brutalement de prendre COSIMPREL, car cela peut aggraver séverement la fonction
cardiaque. Le traitement ne doit pas étre arrété brutalement, en particulier chez les patients atteints
de maladie des artéres coronaires.

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou si vous étes susceptible de devenir)
enceinte. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse, et ne doit pas étre pris si vous étes
enceinte de plus de 3 mois, car Futilisation du médicament & partir de ce stade de la grossesse
pourrait nuire gravement & voire enfant (voir rubrique « Grossesse »).

Enfants et adolescents
Lutilisation de COSIMPREL chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans n'est pas recommandée.

Autres médicaments et COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Certains médicaments peuvent modifier P'effet de COSIMPREL ou leurs effets peuvent éire modifiés
par COSIMPREL.

Ce type d'interaction peut rendre le ou les médicaments moins efficaces, ou parfois augmenter le

risque ou la sévérité des effets indésirables.

Parlez-en & votre médecin si vous prenez 'un des médicaments suivants :

o Médicaments utilisés pour contrdler la pression artérielle ou les problémes cardiaques (tels que
I'amiodarone, amlodipine, la clonidine, les digitaliques, le diltiazem, le disopyramide, la félodipine,
laflécainide, la lidocaine, la méthyldopa, la moxonidine, le procainamide, la propafénone, la quinidine,
la rilmenidine, le vérapamil).

» Autres médicaments antihypertenseurs, incluant un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine
Il (ARA-II) ou de I'aliskiren (voir aussi les informations dans les rubriques « Ne prenez jamais
COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé» et « Avertissements et précautions »), ou les diurétiques
(médicaments augmentant la quantité d’urine produite par les reins).

o Diurétiques épargneurs de potassium (ex : triamtéréne, amiloride), suppléments potassiques ou
substituts de sel contenant du potassium.

» Diurétiques épargneurs de potassium utilisés dans le traitement de I'insuffisance cardiaque :
éplérénone et spironolactone & des doses comprises entre 12,5 mg et 50 mg par jour.

o Agents sympathomimétiques utilisés dans le traitement de I'état de choc (adrénaline, noradrénaline,
dobutamine, isoprénaline, éphédring).

e Estramustine (utilisé dans le fraitement du cancer).

e Lithium, utilisé pour traiter les psychoses maniaco-dépressives.

e Certains médicaments utilisés pour traiter la dépression tels que I'imipramine, I'amitriptyline, les

inhibiteurs de la monoamine oxidase (IMAO) sauf les IMAQ-B.
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» Certains médicaments utilisés dans le traitement de la schizophrénie (antipsychotiques).

e Certains médicaments utilisés dans le traitement de I'épilepsie (phénytoine, barbituriques tel que
le phénobarbital).

¢ Anesthésiques utilisés lors d'interventions chirurgicales.

o Vasodilatateurs incluant les dérivés nitrés (produits permettant de dilater les vaisseaux sanguins).

o Triméthoprime pour le traitement d'infections.

e Héparine utilisée pour fluidifier le sang.

¢ Immunosuppresseurs (médicaments diminuant le mécanisme de défense de I'organisme) utilisés
dans le traitement des maladies auto-immunes ou & la suite d’une transplantation chirurgicale
(ciclosporine, tacrolimus).

¢ Allopurinol (traitement de la goutte).

* Médicaments parasympathomimétiques utilisés par exemple pour traiter la maladie d’Alzheimer ou
le glaucome.

» Bétabloquants en application locale pour le traitement du glaucome (augmentation de la pression
a l'intérieur de I'ceil).

* Méfloquine, utilisée pour la prévention ou le traitement du paludisme.

e Bacloféne utilisé dans le traitement de la rigidité musculaire associée a des maladies comme la
sclérose multiple.

o Sels d'or, en particulier lors d’administration intraveineuse (utilisés dans le traitement des symptomes
de la polyarthrite rhumatoide).

o Médicaments utilisés dans le traitement du diabéte comme I'insuline, la metformine, la linagliptine,
la saxagliptine, la sitagliptine, la vildagliptine.

* Médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens (comme Fibuproféne ou le diclofénac ou de fortes
doses d’aspirine) utilisés pour traiter I'arthrite, les maux de téte, les douleurs ou les inflammations.

COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Il est conseillé de prendre COSIMPREL avant un repas.

Grossesse et allaitement
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

VOUS DEVEZ INFORMER VOTRE MEDECIN SI VOUS PENSEZ ETRE (OU SUSCEPTIBLE DE DEVENIR)
ENCEINTE.

Votre médecin vous recommandera normalement d'arréter de prendre COSIMPREL avant d’étre enceinte
ou dés que vous apprenez que vous étes enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre
médicament & la place de COSIMPREL. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse et ne doit
pas étre pris si vous &tes enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement a votre enfant.

Allaitement

INFORMEZ VOTRE MEDECIN SIVOUS ALLAITEZ OU ETES SUR LE POINT DE COMMENCERA ALLAITER.
COSIMPREL est déconseillé aux femmes qui allaitent et votre médecin pourrait choisir un autre
traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

COSIMPREL n’affecte pas la vigilance mais des sensations de vertiges ou de fatigue en relation avec
une baisse de la pression artérielle peuvent survenir chez certains patients, en particulier au début
du traitement ou en cas de modification du traitement, tout comme en cas de prise d'alcool. Par
conséquent, votre aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser des machines peut étre diminuée.

3.COMMENT PRENDRE COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé ?

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

Posologie
La dose recommandée est de 1 comprimé 1 fois par jour. Le comprimé doit &tre avalé avec un verre
d'eau le matin, avant le repas.

Insuffisants rénaux
COSIMPREL n’est pas recommandé si vous souffrez d’insuffisance rénale modérée ou sévére.

Utilisation chez les enfants et les adolescents
Lutilisation n’est pas recommandée chez I'enfant et chez I'adolescent.

Si vous avez pris plus de COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé que vous n’auriez dii :
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Les événements les plus probables, en cas de surdosage, sont I'hypotension pouvant se traduire par
des vertiges ou des évanouissements (si cela se produit, allongez-vous, jambes relevées), des difficultés
a respirer, des tremblements (dus a la baisse du taux de sucre dans le sang) et un ralentissement du
rythme cardiaque.

Si vous oubliez de prendre COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé :

Il estimportant de prendre votre médicament chaque jour car un traitement régulier est plus efficace.
Cependant, si vous avez oublié de prendre COSIMPREL, reprenez simplement votre traitement le jour
suivant comme d’habitude.

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

Si vous arrétez de prendre COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé :
N'arrétez jamais soudainement de prendre COSIMPREL ou ne changez pas la posologie sans I'avis
de votre médecin car vos problémes cardiaques pourraient s'aggraver. Le traitement ne doit pas étre

arrété brutalement, en particulier chez les patients présentant une maladie coronaire.
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Si vous avez d’autres questions sur Futilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a
votre médecin, & voire pharmacien ou a votre infirmiére.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Si vous remarquez Pun des effets indésirables suivants, arrétez tout de suite de prendre ce

médicament et contactez immédiatement votre médecin :

o Etourdissement sévére ou évanouissement dus & I'hypotension.
Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10).

e Aggravation de I'insuffisance cardiaque augmentant 'essoufflement et/ou la rétention d’eau.
Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10).

« Gonflement de Ia face, des lévres, de la bouche, de la langue ou de la gorge, difficulté a respirer
(angio-cedéme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100).

e Respiration sifflante d’apparition soudaine, douleur thoracique, essoufflement ou difficultés
respiratoires (bronchospasme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100).

¢ Battements du cceur inhabituellement rapides ou irréguliers, douleurs thoraciques (angor) ou
infarctus.
Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

e Faiblesse des bras ou des jambes, ou problémes d’élocution pouvant étre les signes d’un éventuel
accident vasculaire cérébral.
Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

* Inflammation du pancréas pouvant enirainer une douleur abdominale et dorsale sévére accompagnées
d’un trés grand malaise.
Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000).

* Coloration jaune de la peau ou des yeux (jaunisse) pouvant étre le signe d’une hépatite.
Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

e Eruptions cutanées débutant souvent par des taches rouges et des démangeaisons sur le visage,
les bras ou les jambes (érythéme multiforme).
Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

COSIMPREL est habituellement bien toléré mais, comme tout médicament, vous pouvez présenter

des effets indésirables différents, en particulier au début du traitement.

Si vous remarquez 'un des effets indésirables suivants, contactez immédiatement votre
médecin ou votre pharmacien :

Trés fréquent (peut affecter plus d’un patient sur 10) :
 Ralentissement du rythme cardiaque

Fréquent (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10) :

© Maux de téte,

o étourdissements,

e vertiges,

e {roubles du goii,

e sensations de picotements,

o sensations de fourmillement ou d’engourdissement dans la plante des pieds,

« froubles visuels,

e acouphéne (sensation de bruit dans les oreilles),

e sensation de refroidissement des mains ou des pieds,

e foux,

o difficulté respiratoire,

e troubles gastro-intestinaux (nausées, vomissement, douleur abdominale, digestion difficile ou
dyspepsie, diarrhée, constipation),

e réactions allergiques (comme des éruptions cutanées, démangeaisons),

e crampes musculaires,

e sensation de fatigue,

« fatigue.

Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100) :

 Troubles de I'humeur,

o froubles du sommeil,

o dépression,

e bouche séche,

* démangeaisons intenses ou éruptions cutanées sévéres,

o formation de cloques sur la peau,

 augmentation de la sensibilité de la peau au soleil (réaction de photosensibilité),

e transpiration,

o problémes rénaux,

® impuissance,

o excés d’éosinophiles (catégorie de globules blancs),

¢ somnolence,

e évanouissement,

e palpitations,

o tachycardie,

e hattements cardiaques irréguliers (troubles de la conduction auriculo-ventriculaire, inflammation
des vaisseaux sanguins (vascularite)),

e vertiges lors du passage en position debout,

« faiblesse musculaire,



¢ arthralgie (douleurs articulaires),

* myalgie (douleur musculaire),

e douleur thoracique,

* malaise,

« gonflement localisé (oedéme périphérique),

o figvre,

e chute,

e modification des paramétres biologiques : augmentation du taux de potassium réversible a arrét du
traitement, diminution du taux de sodium, hypoglycémie (trés faible taux de sucre dans le sang) chez
les patients diabétiques, élévation du taux sanguin de créatinine, élévation du taux sanguin d’urée.

Rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 1000) :

¢ Cauchemars, hallucinations,

o diminution de la sécrétion de larmes (yeux secs),

e froubles de I'audition,

e troubles de I'érection,

« inflammation du foie pouvant causer un jaunissement de la peau ou du blanc des yeux,

o rhinite allergique, éternuements,

e réactions allergiques a type de démangeaisons, bouffées de chaleur, éruptions cutanées,

» modifications des paramétres biologiques : augmentation du taux des enzymes hépatiques, niveau
élevé de bilirubine sérique, taux de cholestérol supérieur & la normale.

Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000) :

@ Confusion,

e irritation et rougeur de I'oeil (conjonctivite),

* pneumonie & éosinophiles (un type rare de pneumonie),

e inflammation du pancréas (pouvant entrainer une douleur dans I'abdomen et dans le dos),

¢ chute des cheveux,

e apparition ou aggravation d’une affection cutanée squameuse (psoriasis) ; éruption psoriasiforme,

e insuffisance rénale aigué,

* modifications des constantes sanguines telles qu’une diminution du nombre de globules blancs et
rouges, une diminution de 'hémoglobine, une diminution du nombre de plaquettes sanguines.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou
a votre infirmier/ére. 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 : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr.

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

5.COMMENT CONSERVER COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la bote et le pilulier. La date
de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Aprés ouverture, COSIMPREL doit étre utilisé dans un délai de 20 jours, 60 jours et 100 jours
respectivement pour les boites de 10, 30 et 100 comprimés pelliculés.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez & votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger
I'environnement.

6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Ce que contient COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé
| es substances actives sont :

Fumarate de Bisoprolol.......... . . .. 10,00 mg
Correspondant & bisoprolol . . . . rerre———— 8,49 mg
Périndopril arginine...... . . . 5,000 mg
Correspondant & périndopril . ererrerernsanes 3,395 mg

Pour un comprimé pelliculé.
* | es autres composants sont :
Cellulose microcristalline PH 102 (E460), carbonate de calcium (E170), amidon prégélatinisé,
carboxyméthylamidon sodique type A (E468), silice colloidale anhydre (E551), stéarate de magnésium
(E572), croscarmellose sodique (E468), glycérol (E422), hypromellose (E464), macrogol 6000, dioxyde
de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172), oxyde de fer rouge (E172) et eau purifiée.

Aspect de COSIMPREL 10 mg /5 mg, comprimé pelliculé et contenu de 'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de comprimé beige rosé, rond, bicouche, pelliculé, gravé
« %5 » sur une face et « 10/5 » sur 'autre face.

Les comprimés sont disponibles en boite de 10, 30, 90 (3 piluliers de 30), 100 et 120 comprimés
(4 piluliers de 30).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

COSIMPREL® 10mg/10mg

comprimé pelliculé
Fumarate de bisoprolol/Périndopril arginine

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 d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

» Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes.
Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de la maladie sont identiques aux vitres.

» Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
Voir rubrique 4.

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il utilisé ?

2.Quelles sont les informations a connafire avant de prendre COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé
pelliculé ?

3.Comment prendre COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé?

4.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.Comment conserver COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé ?

6.Informations supplémentaires.

1.QU’EST-CE QUE COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Inhibiteurs de Penzyme de conversion, autres associations
-Code ATC : C09BX02

COSIMPREL contient 2 substances actives, le fumarate de bisoprolol et le périndopril arginine, dans

un comprime :

» | e fumarate de bisoprolol appartient a la classe de médicaments appelés bétabloquants. Le bisoprolol
ralentit ainsi le rythme cardiaque et permet au cceur de pomper plus efficacement le sang dans
I'ensemble du corps.

e Le périndopril arginine est un inhibiteur de 'enzyme de conversion (IEC). Il agit en dilatant les
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le travail du cceur pour expulser le sang dans les vaisseaux.

COSIMPREL est utilisé pour traiter I'hypertension artérielle et/ou pour réduire le risque d’événements
cardiaques, tels qu'une crise cardiaque, chez les patients atteints de maladie coronaire stable (lorsque
le flux sanguin alimentant le cceur est diminué ou bloqué) et qui ont déja eu une crise cardiaque et/
ou une intervention visant a élargir les vaisseaux du cceur afin d’'améliorer I'approvisionnement de ce
dernier en sang.

Au lieu de prendre du bisoprolol et du périndopril séparément, vous prendrez seulement un comprimé
de COSIMPREL qui contient ces deux substances actives au méme dosage.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé ?

Ne prenez jamais COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimeé pelliculé :

e si vous étes allergique (hypersensible) au bisoprolol ou a tout autre béta-bloquant, au périndopril
ou & tout autre inhibiteur de I'enzyme de conversion, ou a Fun des autres composants contenus
dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

e si vous avez une insuffisance cardiaque qui s’aggrave subitement et/ou qui nécessite une
hospitalisation,

* si vous avez eu un choc cardiogénique (grave affection cardiaque due  une pression artérielle trés
basse),

e si vous avez une affection cardiaque caractérisée par un rythme cardiaque lent ou irrégulier (bloc
auriculoventriculaire du 22 ou du 3¢ degré, bloc sinoauriculaire, maladie du sinus),

* si vous avez un rythme cardiaque lent,

e si vous avez une pression artérielle trés basse,

e si vous souffrez d’asthme sévére ou de problémes respiratoires chroniques sévéres,

e si vous avez des troubles sévéres de la circulation sanguine périphérique (de type syndrome de
Raynaud), pouvant entrainer des picotements dans les doigts et les orteils ou les faire palir ou bleuir,

e si vous avez un phéochromocytome non traité, une tumeur rare de la glande surrénale (médulla),

e si vous étes atteint d’acidose métabolique, ¢’est-a-dire présence d’acide en excés dans votre sang,

e si vous avez déja eu des symptdmes tels que des sifflements respiratoires, des gonflements du
visage, de lalangue ou de la gorge, des démangeaisons intenses ou des éruptions cutanées sévéres
lors d’un traitement antérieur par IEC ou si vous ou un membre de votre famille avez déja eu ces
symptomes quelles qu’en soient les circonstances (angio-cedéme),

e si vous &tes enceinte depuis plus de 3 mois (Il est également préférable d’éviter de prendre
COSIMPREL en début de grossesse, voir rubrique « Grossesse »),

e si vous avez du diabéte ou une insuffisance rénale et que vous étes traité par un médicament

contenant de I'aliskiren pour diminuer votre pression artérielle.
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Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier(e) avant de prendre COSIMPREL

10 mg/10 mg, comprimé pelliculé :

* Si vous étes diabétique.

« Si vous avez une maladie rénale (transplantation rénale comprise) ou si vous étes sous dialyse.

» Si vous avez une maladie du foie.

= Si vous avez une sténose aortique ou mitrale (rétrécissement de I'artére principale alimentant le
ceeur) ou une cardiomyopathie hypertrophique (maladie du muscle cardiaque) ou une sténose de

I'artére rénale (rétrécissement de I'artére alimentant le rein en sang).

» Si vous avez une insuffisance cardiaque ou d’autres problémes cardiaques comme des troubles
mineurs du rythme cardiaque ou des douleurs thoraciques séveres au repos (angor de Prinzmetal).

« Si vous souffrez d’'une maladie du collagéne (maladie du tissu conjonctif) comme un lupus
érythémateux disséminé ou une sclérodermie.

« Si vous suivez un régime pauvre en sel ou si vous utilisez des substituts de sel contenant du potassium

(trop de potassium dans le sang peut &tre a l'origine de modifications du rythme cardiaque).

* Si vous avez souffert récemment de diarrhées et de vomissements, ou si vous étes déshydraté

(COSIMPREL peut entrainer une chute de la pression artérielle).

« Si vous devez subir une aphérése des lipoprotéines de basse densité (LDL) (qui consiste a supprimer
le cholestérol sanguin avec un appareil).

* Si vous subissez ou devez subir un traitement de désensibilisation pour réduire les effets d’une
allergie aux pigiires d’abeilles ou de guépes.

* Si vous étes en jeline strict ou sous régime.

* Si vous devez subir une anesthésie et/ou une intervention chirurgicale importante.

* Si vous avez des troubles de la circulation sanguine au niveau de vos membres.

o Si vous avez de I'asthme ou une maladie chronique des poumons.

« Si vous avez (ou avez eu) du psoriasis.

* Si vous avez une tumeur de la glande surrénale (phéochromocytome).

» Sivous avez des froubles thyroidiens (COSIMPREL peut masquer les symptémes d’une hyperthyroidie).

« Si vous avez un angio-cedéme (réactions allergiques sévéres avec un gonflement de la face, des
lévres, de la langue ou de la gorge pouvant entrainer une difficulté a avaler ou respirer). Ceci peut
se produire a n‘importe quel moment du traitement. Si vous présentez de tels symptémes, arrétez
tout de suite de prendre COSIMPREL et contactez immédiatement votre médecin.

« Si vous &tes un patient noir : ce médicament peut augmenter le risque d’angio-cedéme et peut étre
moins efficace sur la diminution de votre pression artérielle par rapport aux patients non noirs.

« Si vous prenez 'un des médicaments suivants pour traiter une hypertension :

- un « antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il » (ARA-II) (aussi connu sous le nom de
sartans, par exemple valsartan, telmisartan, irhésartan), en particulier si vous avez des problémes
rénaux dus a un diabéte,

- aliskiren.

Votre médecin pourra étre amené a surveiller réguliérement le fonctionnement de vos reins,
votre pression artérielle et le taux des électrolytes (par ex. du potassium) dans votre sang.
Voir aussi les informations dans la rubrique « Ne prenez jamais COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé
pelliculé ».

N’arrétez pas brutalement de prendre COSIMPREL, car cela peut aggraver sévérement la fonction
cardiaque. Le traitement ne doit pas éire arrété brutalement, en particulier chez les patients atteints
de maladie des artéres coronaires.

Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou si vous étes susceptible de devenir)
enceinte. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse, et ne doit pas &tre pris si vous étes
enceinte de plus de 3 mois, car I'utilisation du médicament & partir de ce stade de la grossesse
pourrait nuire gravement a voire enfant (voir rubrique « Grossesse »).

Enfants et adolescents
Lutilisation de COSIMPREL chez les enfants ou les adolescents de moins de 18 ans n'est pas recommandée.

Autres médicaments et COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Certains médicaments peuvent modifier I'effet de COSIMPREL ou leurs effets peuvent &ire modifiés
par COSIMPREL.

Ce type d'interaction peut rendre le ou les médicaments moins efficaces, ou parfois augmenter le

risque ou la sévérité des effets indésirables.

Parlez-en & votre médecin si vous prenez 'un des médicaments suivants :

e Médicaments utilisés pour controler la pression artérielle ou les problémes cardiaques (tels que
I'amiodarone, I'amlodipine, la clonidine, les digitaliques, le diltiazem, le disopyramide, la félodipine,
laflécainide, la lidocaine, la méthyldopa, la moxonidine, le procainamide, la propafénone, la quinidine,
la rilmenidine, le vérapamil).

» Autres médicaments antihypertenseurs, incluant un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine
Il (ARA-II) ou de I’aliskiren (voir aussi les informations dans les rubriques « Ne prenez jamais
COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé » et « Avertissements et précautions »), ou les
diurétiques (médicaments augmentant la quantité d'urine produite par les reins).

* Diurétiques épargneurs de potassium (ex : triamtéréne, amiloride), suppléments potassiques ou
substituts de sel contenant du potassium.

e Diurétiques épargneurs de potassium utilisés dans le traitement de I'insuffisance cardiaque :
éplérénone et spironolactone a des doses comprises entre 12,5 mg et 50 mg par jour.

o Agents sympathomimétiques utilisés dans le traitement de I'état de choc (adrénaline, noradrénaline,
dobutamine, isoprénaline, éphédrine).

e Estramustine (utilisé dans le traitement du cancer).

o |ithium, utilisé pour traiter les psychoses maniaco-dépressives.

e Certains médicaments utilisés pour traiter la dépression tels que Fimipramine, I'amitriptyline, les

inhibiteurs de la monoamine oxidase (IMAQ) sauf les IMAQ-B.
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o Certains médicaments utilisés dans le traitement de la schizophrénie (@ntipsychotiques).

« Certains médicaments utilisés dans le traitement de I'épilepsie (phénytoine, barbituriques tel que
le phénobarbital).

» Anesthésiques utilisés lors d’interventions chirurgicales.

e Vasodilatateurs incluant les dérivés nitrés (produits permettant de dilater les vaisseaux sanguins).

* Triméthoprime pour le fraitement d'infections.

 Héparine utilisée pour fluidifier le sang.

¢ Immunosuppresseurs (médicaments diminuant le mécanisme de défense de I'organisme) utilisés
dans le traitement des maladies auto-immunes ou a la suite d’'une transplantation chirurgicale
(ciclosporine, tacrolimus).

o Allopurinol (traitement de la goutte).

» Médicaments parasympathomimétiques utilisés par exemple pour traiter la maladie d’Alzheimer ou
le glaucome.

 Bétabloquants en application locale pour le traitement du glaucome (augmentation de la pression
a l'intérieur de I'cel).

» Méfloquine, utilisée pour la prévention ou le traitement du paludisme.

 Bacloféne utilisé dans le traitement de la rigidité musculaire associée a des maladies comme la
sclérose multiple.

o Sels d'or, en particulier lors d’administration intraveineuse (utilisés dans le traitement des symptomes
de la polyarthrite rhumatoide).

» Médicaments utilisés dans le traitement du diabéte comme I'insuline, la metformine, la linagliptine,
la saxagliptine, la sitagliptine, la vildagliptine.

» Médicaments anti-inflammatoires non stéroidiens (comme I'ibuproféne ou le diclofénac ou de fortes
doses d'aspirine) utilisés pour traiter I'arthrite, les maux de téte, les douleurs ou les inflammations.

COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé avec des aliments et boissons
Il est conseillé de prendre COSIMPREL avant un repas.

Grossesse et allaitement
Si vous &tes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

VOUS DEVEZ INFORMER VOTRE MEDECIN SI VOUS PENSEZ ETRE (OU SUSCEPTIBLE DE DEVENIR)
ENCEINTE.

Votre médecin vous recommandera normalement d’arréter de prendre COSIMPREL avant d’étre enceinte
ou dés que vous apprenez que vous étes enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre
médicament & la place de COSIMPREL. COSIMPREL est déconseillé en début de grossesse et ne doit
pas étre pris si vous &tes enceinte de plus de 3 mois, car cela pourrait nuire gravement a votre enfant.

Allaitement

INFORMEZ VOTRE MEDECIN SIVOUS ALLAITEZ OU ETES SUR LE POINT DE COMMENCER A ALLAITER.
COSIMPREL est déconseillé aux femmes qui allaitent et votre médecin pourrait choisir un autre
traitement si vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

COSIMPREL n’affecte pas la vigilance mais des sensations de vertiges ou de fatigue en relation avec
une baisse de la pression artérielle peuvent survenir chez certains patients, en particulier au début
du traitement ou en cas de modification du traitement, tout comme en cas de prise d'alcool. Par
conséquent, votre aptitude & conduire des véhicules ou & utiliser des machines peut étre diminuée.

3.COMMENT PRENDRE COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé ?

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

Posologie
La dose recommandée est de 1 comprimé 1 fois par jour. Le comprimé doit &tre avalé avec un verre
d’eau le matin, avant le repas.

Insuffisants rénaux
COSIMPREL n’est pas recommandé si vous souffrez d’insuffisance rénale modérée ou sévére.

Utilisation chez les enfants et les adolescents
Lutilisation nest pas recommandée chez 'enfant et chez I'adolescent.

Si vous avez pris plus de COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé que vous n'auriez dii:
Consultez immédiatement votre médecin ou voire pharmacien.

Les événements les plus probables, en cas de surdosage, sont I'hypotension pouvant se traduire par
des vertiges ou des évanouissements (i cela se produit, allongez-vous, jambes relevées), des difficultés
a respirer, des tremblements (dus a la baisse du taux de sucre dans le sang) et un ralentissement du
rythme cardiaque.

Si vous oubliez de prendre COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé :

llestimportant de prendre votre médicament chaque jour car un traitement régulier est plus efficace.
Cependant, si vous avez oublié de prendre COSIMPREL, reprenez simplement votre traitement le jour
suivant comme d’habitude.

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

Si vous arrétez de prendre COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé :
Narrétez jamais soudainement de prendre COSIMPREL ou ne changez pas la posologie sans I'avis
de votre médecin car vos problémes cardiaques pourraient s'aggraver. Le traitement ne doit pas étre

arrété brutalement, en particulier chez les patients présentant une maladie coronaire.
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Si vous avez d’autres questions sur Futilisation de ce médicament, demandez plus d'informations &
votre médecin, & votre pharmacien ou a votre infirmiére.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

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

médicament et contactez immédiatement votre médecin :

o Etourdissement sévere ou évanouissement dus a I'hypotension.
Fréquent (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10).

» Aggravation de I'insuffisance cardiaque augmentant I'essoufflement et/ou la rétention d’eau.
Fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10).

e Gonflement de la face, des lévres, de la bouche, de la langue ou de la gorge, difficulté & respirer
(angio-cedeme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100).

e Respiration sifflante d’apparition soudaine, douleur thoracique, essoufflement ou difficultés
respiratoires (bronchospasme).
Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100).

e Battements du cceur inhabituellement rapides ou irréguliers, douleurs thoraciques (angor) ou
infarctus.
Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

* Faiblesse des bras ou des jambes, ou problémes d’élocution pouvant étre les signes d’un éventuel
accident vasculaire cérébral.
Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

o Inflammation du pancréas pouvant entrainer une douleur abdominale et dorsale sévére accompagnées
d’un trés grand malaise.
Trés rare (peut affecter jusqu‘a 1 patient sur 10 000).

o Coloration jaune de la peau ou des yeux (jaunisse) pouvant étre le signe d’une hépatite.
Trés rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

e Eruptions cutanées débutant souvent par des tAches rouges et des démangeaisons sur le visage,
les bras ou les jambes (érythéme multiforme).
Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10 000).

COSIMPREL est habituellement bien toléré mais, comme tout médicament, vous pouvez présenter

des effets indésirables différents, en particulier au début du traitement.

Si vous remarquez I'un des effets indésirables suivants, contactez immédiatement votre
médecin ou votre pharmacien :

Trés fréquent (peut affecter plus d'un patient sur 10) :
 Ralentissement du rythme cardiaque.

Fréguent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10) :

* Maux de téte,

e gtourdissements,

e vertiges,

e {roubles du goit,

* sensations de picotements,

o sensations de fourmillement ou d’engourdissement dans la plante des pieds,

e froubles visuels,

e acoupheéne (sensation de bruit dans les oreilles),

e sensation de refroidissement des mains ou des pieds,

* foux,

« difficulté respiratoire,

e troubles gastro-intestinaux (nausées, vomissement, douleur abdominale, digestion difficile ou
dyspepsie, diarrhée, constipation),

e réactions allergiques (comme des éruptions cutanées, démangeaisons),

e crampes musculaires,

o sensation de fatigue,

o fatigue.

Peu fréquent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100) :

¢ Troubles de I'humeur,

e froubles du sommeil,

e dépression,

e houche séche,

» démangeaisons intenses ou éruptions cutanées sévéres,

o formation de cloques sur la peau,

e augmentation de la sensibilité de la peau au soleil (réaction de photosensibilité),

e franspiration,

e problémes rénaux,

¢ impuissance,

» exces d’éosinophiles (catégorie de globules blancs),

¢ somnolence,

 évanouissement,

e palpitations,

o tachycardie,

e hattements cardiaques irréguliers (troubles de la conduction auriculo-ventriculaire, inflammation
des vaisseaux sanguins (vascularite)),

e vertiges lors du passage en position debout,

» faiblesse musculaire,



¢ arthralgie (douleurs articulaires),

* myalgie (douleur musculaire),

o douleur thoracique,

¢ malaise,

« gonflement localisé (oedéme périphérique),

o figvre,

e chute,

» modification des paramétres biologiques : augmentation du taux de potassium réversible a Farrét du
traitement, diminution du taux de sodium, hypoglycémie (trés faible taux de sucre dans le sang) chez
les patients diabétiques, élévation du taux sanguin de créatinine, élévation du taux sanguin d’urée.

Rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 1000) :

 Gauchemars, hallucinations,

» diminution de la sécrétion de larmes (yeux secs),

e froubles de I'audition,

e troubles de I'érection,

e inflammation du foie pouvant causer un jaunissement de la peau ou du blanc des yeux,

e rhinite allergique, éternuements,

o réactions allergiques a type de démangeaisons, bouffées de chaleur, éruptions cutanées,

» modifications des paramétres biologiques : augmentation du taux des enzymes hépatiques, niveau
élevé de bilirubine sérique, taux de cholestérol supérieur a la normale.

Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000) :
o Gonfusion,

e irritation et rougeur de I'oeil (conjonctivite),

 pneumonie & éosinophiles (un type rare de pneumonie),

e inflammation du pancréas (pouvant entrainer une douleur dans I'abdomen et dans le dos),

¢ chute des cheveux,

» apparition ou aggravation d’une affection cutanée squameuse (psoriasis) ; éruption psoriasiforme,

e insuffisance rénale aigué,

* modifications des constantes sanguines telles qu’une diminution du nombre de globules blancs et
rouges, une diminution de ’hémoglobine, une diminution du nombre de plaquettes sanguines.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou
a votre infirmier/ere. 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 : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

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

5.COMMENT CONSERVER COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite et le pilulier. La date
de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Aprés ouverture, COSIMPREL doit étre utilisé dans un délai de 20 jours, 60 jours et 100 jours
respectivement pour les boites de 10, 30 et 100 comprimés pelliculés.

Ce médicament ne nécessite pas de précautions particuliéres de conservation.

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

6.INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Ce que contient COSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé

e L es substances actives sont :

Fumarate de bisoprolol - - - ettt e 10,00 mg
Correspondant & bisoprolol.. . . . . .8,49mg
Périndopril ......... . . . e ———— 10,00 mg

Correspondant a périndopril

Pour un comprimé pelliculé.
| es autres composants sont :

Cellulose microcristalline PH 102 (E460), carbonate de calcium (E170), amidon prégélatinisé,
carboxyméthylamidon sodique type A (E468), silice colloidale anhydre (E551), stéarate de magnésium
(E572), croscarmellose sodique (E468), glycérol (E422), hypromellose (E464), macrogol 6000, dioxyde
de titane (E171), oxyde de fer jaune (E172), oxyde de fer rouge (E172) et eau purifiée.

Aspect de GOSIMPREL 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé et contenu de Pemballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé beige rosé, ovale, bicouche, gravé
« 5= » sur une face et « 10/10 » sur l'autre face.

Les comprimés sont disponibles en boite de 10, 30, 90 (3 piluliers de 30), 100 et 120 comprimés
(4 piluliers de 30).

Toutes les présentations peuvent ne pas &tre commercialisées.



Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire/Exploitant
Les Laboratoires Servier

Ly —- 50 rue Carnot
T—gerviern 92284 Suresnes cedex
Tél: +33 (0)1 5572 60 00

Fabricant

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de ’Espace Economique Européen sous
les noms suivants : Conformément a la réglementation en vigueur.

Autriche Cosyrel 10mg/10mg Filmtabletten

Belgique Cosyrel 10mg/10mg comprimé pelliculé
Bulgarie Prestilol 10mg/10mg c¢unm paxu Tabnetku
Chypre Cosyrel 10mg/10mg emikahuppéva e AeTTo upévio diokia
Croatie Prestilol 10mg/10mg filmom abloZene tablete
Estonie Prestilol

Finlande Cosyrel 10mg/10mg Tabletti, kalvopéllysteinen
France Cosimprel 10mg/10mg, comprimé pelliculé
Gréce Cosyrel 10mg/10mg emikaAuppéva Pe AeTrTé upévio diokia
Hongrie Cosyrel 10mg/10mg filmtabletta

Irlande Cosimprel 10mg/10mg film-coated tablet

ltalie Cosyrel

Lettonie Prestilol 10mg/10mg apvalkotas tabletes
Lithuanie Prestilol 10mg/10mg plévele dengtos tabletés
Luxembourg Cosyrel 10mg/10mg comprimé pelliculé
Pays-Bas Cosimprel 10mg/10mg filmomhulde tabletten
Pologne Prestilol

Portugal Cosyrel 10mg/10mg

République Tchéque Cosyrel 10mg/10mg, potahované tablety
Roumanie Cosyrel 10mg/10mg comprimate filmate
Slovaquie Prestilol 10mg/10mg filmom obalené tablety
Slovénie Cosyrel 10mg/10mg filmsko obloZene tablete

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est 08/2016.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Intemet de 'ANSM (France).
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