











des démangeaisons séveres, des ampoules, la peau qui péle et qui gonfle, une inflammation
des membranes muqueuses (syndrome de Stevens Johnson) ou d’autres réactions allergiques.
Trés rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000).

e Troubles cardiovasculaires (battements cardiaques irréguliers, angine de poitrine (douleurs
au niveau de la poitrine, de la machoire et du dos, provoquées par un effort physique),
crise cardiaque.

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

* Faiblesse des bras ou des jambes, ou probléme 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 des douleurs abdominales et dorsales séveres
accompagnées d’un sentiment de 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 Battements du cceur irréguliers, mettant en jeu le pronostic vital.

Indéterminée.

¢ Troubles neurologiques rencontrés lors d’insuffisance hépatique (encéphalopathie hépatique).

Indéterminée.

Par ordre décroissant de fréquence, les effets secondaires peuvent inclure :

e Fréquent (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10) : Réactions cutanées chez les sujets
prédisposés aux réactions allergiques ou asthmatiques, maux de téte, étourdissement,
vertiges, picotements, troubles de la vision, acouphénes (sensations de bruits dans les oreilles),
toux, essoufflement (dyspnée), troubles gastro-intestinaux (nausées, vomissements,

douleur abdominale, troubles du goit, dyspepsie ou digestion difficile, diarrhée, constipation),
réactions allergiques (telles que éruptions cutanées, démangeaisons), crampes musculaires,
sensation de fatigue.

Peu fréquent (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 100) : changements d’humeur, troubles du
sommeil, urticaire, purpura (points rouges sur la peau), ampoules, troubles du rein, dysérection,
transpiration, exces d’éosinophiles (catégorie de globules blancs), modification des paramétres
biologiques ; augmentation du taux de potassium réversible a I'arret du traitement, diminution
du taux de sodium, somnolence, évanouissements, palpitations (vous étes conscient de

vos battements cardiaques), tachycardie (battements cardiaques rapides), hypoglycémie

(trés faible taux de sucre dans le sang) chez les patients diabétiques, vascularite (inflammation
des vaisseaux sanguins), bouche seche, réactions de photosensibilité (augmentation de

la sensibilité de la peau au soleil), arthralgie (douleur articulaire), myalgie (douleur musculaire),
douleur thoracique, malaise, cedeme périphérique, fievre, élévation du taux sanguin d’urée,
élévation du taux sanguin de créatinine, chute.

Rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 1000) : aggravation du psoriasis, modification des
parameétres biologiques :

augmentation du taux d’enzymes hépatiques, taux élevé de bilirubine sérique, fatigue.

Tres rare (peut affecter jusqu’a 1 patient sur 10 000) : confusion, pneumonie éosinophile
(une forme rare de pneumonie), rhinite (nez bouché ou qui coule), problémes rénaux séveres,
modifications de taux sanguins telle qu’une diminution du nombre de globules blancs et

de globules rouges, diminution de I’hémoglobine, diminution du nombre de plaquettes,

taux élevé de calcium dans le sang, troubles de la fonction hépatique.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :

Tracé d’électrocardiogramme anormal, modifications des paramétres biologiques : diminution
du taux de potassium, augmentation du taux d’acide urique et augmentation du taux de sucre
dans le sang, rétrécissement de la vue (myopie), vision trouble, troubles visuels.

Si vous souffrez de lupus érythémateux disséminé (une forme de maladie du collagéne),
celle-ci peut étre aggravée.

Des troubles du rein, du foie ou du pancréas et des modifications dans les parametres
biologiques (prise de sang) peuvent survenir. Votre médecin peut avoir a vous prescrire des
prises de sang pour surveiller votre état.

Déclaration des effets secondaires

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. 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 BIPRETERAX 5 mg/1,25 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. Conserver le pilulier
soigneusement fermé, a I'abri de I'humidité.
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Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg, comprimé pelliculé

e L es substances actives sont :

PErNAOPIil @rgiNiNe ........cvcvevevevetercecececeeee ettt be e 5mg

INAAPAMIAE ..o 1,25 mg
Pour un comprimé pelliculé.

e Les autres composants sont :

Dans le noyau du comprimé : lactose monohydraté, stéarate de magnésium (E470B),
maltodextrine, silice colloidale anhydre (E551), glycolate d’amidon sodique (type A).
Dans le pelliculage du comprimé : glycérol (E422), hypromellose (E464), macrogol 6000,
stéarate de magnésium (E470B), dioxyde de titane (E171).

Qu’est-ce que BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg, comprimé pelliculé et contenu de 'emballage
extérieur

Les comprimés pelliculés de BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg, comprimé pelliculé sont blancs,
en forme de batonnet. Chaque comprimé pelliculé contient 5 mg de périndopril arginine

et 1,25 mg d’indapamide.

Les comprimés de BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg sont disponibles en boites de 14, 20, 28, 30, 50,
56, 60, 90, 100 ou 500 comprimés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre disponibles.
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Noms du médicament dans les Etats,membres de P’Espace I'Ecor]omique Européen
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de ’Espace Economique Européen sous
les noms suivants : Conformément a la réglementation en vigueur.

Allemagne BI PRETERAX N 5 mg / 1,25 mg Filmtabletten
Autriche Bl PRETERAX-ARGININ

Belgique PRETERAX 5 mg/1,25 mg

Chypre PRETERAX 5mg/1,25mg

Danemark COVERSYL COMP NOVUM

Estonie NOLIPREL FORTE ARGININE

Finlande COVERSYL COMP NOVUM

France BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg

Gréce PRETERAX 5 mg/1,25 mg

Irlande COVERSYL ARGININE PLUS 5mg/1,25mg Film-coated tablets
Italie PRETERAX 5 mg/1,25 mg

Lettonie NOLIPREL FORTE ARGININE

Lituanie Noliprel forte 5 mg/1,25 mg tabletés

Luxembourg PRETERAX 5 mg/1,25 mg

Malte BIPRETERAX Arginine 5 mg /1,25 mg

Pays-Bas Coversyl Plus arg 5 mg/1,25 mg

Pologne TERTENSIF KOMBI (5/1,25)

Portugal PRETERAX 5 mg/1,25 mg

Roumanie NOLIPREL ARG FORTE 5 mg/1,25 mg

Royaume-Uni Coversyl Arginine Plus 5 mg / 1,25 mg

Slovaquie NOLIPREL FORTE A

Slovénie BIONOLIPREL 5mg/1,25mg filmsko obloZene tablete
La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est :

Mai 2017.

Autres

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