RIZOPROL® 10mg

Fumarate de Bisoprolol

* Substance active : Chaque comprimé pelliculé sécable contient 10 mg de
fumarate de bisoprolol.

 Excipients : Cellulose microcristalline, Amidon de mais, Crospovidone (Type B),
Silice colloidale anhydre, Stéarate de magnésium, Opadry Il Jaune 85F220095,
Eau purifiée.

Pelliculage : Opadry Il Jaune 85F220095 (Alcool de polyvinyle, dioxyde de titane
(E171), macrogol / PEG, Talc, Oxyde de fer jaune (E172), Tartrazine laque
d’Aluminium, Colorant jaune soleil laque d’Aluminium).

 Excipients a effet notoire : Colorant jaune soleil (E110), Tartrazine (E102)

Veuillez lire attentivement I'intégralité de 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 toutes autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

* Ce médi vous a été per prescrit. Ne le donnez jamais a
quelqu'un d'autre, cela pourrait lui étre nocif méme en cas de symptémes
identiques.

« 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.

Dans cette notice :
1. QU'EST-CE QUE RIZOPROL®, ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
2. AVANT D'UTILISER RIZOPROL® ?
3. COMMENT UTILISER RIZOPROL® ?
4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.
5. COMMENT CONSERVER RIZOPROL® ?

1. QU'EST-CE QUE RIZOPROL®, ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?
La substance active de RIZOPROL® est le fumarate de bisoprolol. Le fumarate de
bisoprolol appartient & un groupe de médi appelés béta-bl Ces
médicaments agissent en modifiant la réponse de I'organisme a certaines
impulsions nerveuses, en particulier au niveau du cceur. En conséquence, Le
b\supmlol ralentit ainsi le rythme cardiaque et permet au cceur de pomper plus
le sang dans I du corps. L'i i cardiaque se
produit lorsque le muscle cardiaque est faible etincapable de pomper
suffisamment de sang pour répondre aux besoins de I'organisme. RIZOPROL® est
utilisé pour traiter une insuffisance cardiaque chronique stable.
Il est utilisé en association avec d'autres médicaments appropriés a cet état (tels
que les inhibiteurs de I'ECA, diurétiques et glycosides cardiaques).
2. QU'EST-CE QUE VOUS DEVEZ SAVOIR AVANT DE PRENDRE RIZOPROL® ?
Ne prenez pas RIZOPROL® dans les cas suivants :
« Allergie (hypersensibilité) au fumarate de bisoprolol ou a I'un des autres
composants (voir la composition).
* Asthme sévére ou maladie pulmonaire chronique séveére.
*Troubles sévéres de la circulation sanguine au niveau de vos membres (de
type phénomene de Raynaud), pouvant entrainer des picotements dans les
doigts et les orteils ou les faire palir ou virer au bleu.
* Phéochromocytome non traité : tumeur rare de la glande surrénale.
* Acidose métabolique, c’est-a-dire présence d’acide en excés dans le sang.
Ne prenez pas RIZOPROL® si vous avez I'un des problémes cardiagues suivants:
« Insuffisance cardiaque aigué.
* Aggravation de I'i i cardiaque I'injection dans vos
veines de médicaments amplifiant la force de contraction de votre cceur.
* Rythme cardiaque lent.
* Pression artérielle basse.
« Certaines affections cardiaques engendrant un rythme cardiaque trés lent ou
irrégulier.
* Choc cardi grave trouble aigu i a une chute de
la pression artérielle et une insuffisance de la circulation sanguine.

Mises en garde et précautions

Sivous présentez I'une des affections suivantes, indiquez-le a votre médecin avant

de prendre RIZOPROL® ; il/elle pourra décider des mesures de précaution

particuliéres (par exemple, vous prescrire un traitement complémentaire ou réaliser
des contréles plus fréquents) :
«Diabete.
« Jelne strict.
« Certaines maladies du cceur, comme les troubles du rythme cardiaque, ou les
douleurs thoraciques sévéres au repos (angor de Prinzmetal).
* Problemes rénaux ou hépatiques.
* Troubles moins sévéres de la circulation sanguine au niveau de vos membres.
* Asthme ou problémes respiratoires chroniques moins sévéres.
* Antécédents d'affection cutanée squameuse (psoriasis).
« Tumeur de la glande surrénale (phéochromocytome).
* Troubles thyroidiens.

En outre, prévenez votre médecin si vous devez subir les traitements suivants :
 Un traitement de désensibilisation (en prévention du rhume des foins, par
exemple) car RIZOPROL®, peut augmenter les risques de réaction allergique ou
amplifier la sévérité de ces réactions.

*Une anesthésie (dans le cadre d’une intervention chirurgicale, par exemple) car
RIZOPROL®, peut avoir des effets sur la fagon dont votre organisme réagit dans
une telle situation.

Enfants et adolescents

RIZOPROL® n’est pas recommandé pour une utilisation chez les enfants ou les

adolescents

Autres médicaments et RIZOPROL®

Parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien, Si vous prenez ou avez pris

récemment ou pourriez prendre un autre médicament.

Ne pas prendre les médicaments suivants RIZOPROL® sans conseil spécial de votre

médecin :
 Certains médicaments utilisés pour traiter le rythme cardiaque irrégulier ou
anormal (les med\camems amlan/thm|ques de c\asse I ccmme la quinidine,
disopyramide, lid:
 Certains médicaments ullllses puurlrallerl hypertenslun artérielle, I'angine de
poitrine ou un rythme cardiaque irrégulier (antagonistes calciques tels que le
vérapamil et le diltiazem).

. certalns med|caments ullllses puurtranerl hypertensmn artérielle comme la
idi hyld r dant, n'arrétez pas de
prendre ces médicaments sans vérifier avec vulre médecin d'abord.

Vérifiez avec votre médecin avant de prendre les médicaments suivants avec

RIZOPROL®; votre médecin peut avoir besoin de vérifier votre état de santé plus

souvent:
 Certains médicaments utilisés pour traiter I'hypertension artérielle ou I'angine de
poitrine (antagonistes calciques de type dihydropyridine tels que la félodipine et
amlodipine).

* Certains médicaments utilisés pour traiter le rythme cardiaque irrégulier ou
anormal 1med|camems am| arythmlques de Classe Il tels que I'amiodarone)
*Béta-bl (comme timolol collyre pour le traitement
du glaucome).

 Certains médicaments ullllses puurlraller par exemple la maladie d'Alzheimer
oule gl (par i tels que la tacrine ou carbachol) ou des
médicaments qui sont utilisés pour traiter les problémes cardiaques aigus
(sympathomimetiques tels que I'isoprénaline et dobutamine).

*Médicaments antidiabétiques, y compris I'insuline.

* Agents anesthésiques (lors d'intervention chirurgicale par exemple).

« La digitaline, utilisée pour traiter l'insuffisance cardiaque.

* Médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens (AINS) utilisés pour traiter
I'arthrite, la douleur ou I'inflammation (I'ibuproféne ou le diclofénac par exemple).
* Tout médicament, qui peut abaisser la tension artérielle comme un effet désiré
ou indésirable tels que les antihypertenseurs, certains médicaments pour la
dépression (antidépresseurs tricycliques tels que I'imipramine ou I'amitriptyline),
certains médicaments utilisés pour traiter I'épilepsie ou pendant I'anesthésie
(barbituriques tels que le phé bital), ou certains médi pour traiter la
maladie mentale caractérisée par une perte de contact avec la réalité (les
phénothiazines telles que levomepromazine).

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

* Les médicaments du traitement de la dépression appelés inhibiteurs de la
monoamine oxydase (sauf les IMAQ-B) tels que le moclobémide.
Grossesse et allaitement :
Lutilisation de RIZOPROL® pendant la grossesse pourrait nuire au bébé. Si vous étes
enceinte ou prévoyez de I'étre, informez votre médecin. Il va décider si vous pouvez
prendre RIZOPROL® pendant la grossesse.
0n ne sait pas si le bisoprolol passe dans le lait maternel humain. Par conséquent,

I'allaitement n’est pas recommandé pendant le traitement avec RIZOPROL®.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Votre capacité a conduire un véhicule ou a utiliser des machines peut étre affectée

et cela dépend de la fagon dont vous tolérez le médicament. Soyez particuliérement

prudents au début du traitement, lorsque la dose est augmentée ou en cas de

modification du traitement, ainsi qu’en cas d’association avec |'alcool.

3. COMMENT UTILISER RIZOPROL® ?

Toujours utiliser ce médicament exactement comme votre médecin vous I'a prescrit.

Vérifier auprés de votre médecin ou votre pharmacien, en cas de doute.

Le traitement par RIZOPROL® nécessite une surveillance réguliére par le médecin.

Elle est tout particulierement nécessaire en début du traitement et durant

I'augmentation de la dose et lorsque vous arrétez le traitement.

Prenez le comprimé avec de I'eau le matin, au moment ou en dehors du repas.

Ne pas écraser ou macher le comprimé. Les comprimés sécables peuvent étre

divisés en deux doses égales.

Le traitement par RIZOPROL® est habituellement & long terme.

Adultes y compris les personnes agées :

Le traitement par bisoprolol doit étre instauré a faible dose et augmenté

progressivement.

Votre médecin décidera de la fagon d'augmenter la dose, et cela se fait

normalement de la maniére suivante:

1,25 mg de bisoprolol une fois par jour pendant une semaine

2,5mg de bisoprolol une fois par jour pendant une semaine

3,75 mg de bisoprolol une fois par jour pendant une semaine

5mg de bisoprolol une fois par jour pendant quatre semaines

7,5 mg de bisoprolol une fois par jour pendant quatre semaines

10 mg de blsuprulc\ une fols par]uur pour un traitement d’entretien (en continue)

La dose i dée est de 10 mg de bisoprolol.

Selon la fagon dont vous tulerez le médicament, votre médecin peut ega\emenl

décider d'allonger le temps entre les augmentations de dose. Si votre état s'aggrave

ou vous ne tolérez plus le médi il peut étre né ire de réduire la dose de

nouveau ou d'interrompre le traitement. Chez certains patients, une dose d'entretien

inférieure a 10 mg de bisoprolol peut étre suffisante.

Votre médecin vous dira ce qu'il faut faire.

Sivous devez arréter le traitement complétement, votre médecin vous conseillera

généralement de réduire la dose progressivement, sinon votre état pourrait se

détériorer.

Si vous avez pris plus de RIZOPROL® que vous n'auriez dii

Informer votre médecin immédiatement, votre médecin décidera des mesures a

prendre. Les symptomes du surdosage peuvent inclure : ralentissement du rythme

cardiaque de graves difficultés a respirer, une ion de vertige, ou tr

(dus a une diminution de la glycémie).

Si vous oubliez de prendre RIZOPROL®

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

prendre. Prenez votre dose habituelle le matin suivant.

Si vous arrétez de prendre RIZOPROL®

N’arrétez jamais de prendre RIZOPROL® & moins que votre médecin vous I'a

conseillé. Sinon, votre état pourrait se détériorer.

Sivous avez d'autres ions sur I'utilisation de ce

d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médi RIZOPROL® est

indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

Pour éviter des réactions graves, parler a votre médecin immédiatement si un effet

indésirable est séveére, survient br ou s'aggrave rapi

Les effets indésirables les plus graves sont liées a la fonction cardiaque:
 Ralentissement de la fréquence cardiaque (affecte plus de 1 personne sur 10)
* Aggravation de l'insuffisance cardiaque (affecte moins de 1 personne sur 10)
* Rythme cardiaque lent ou irrégulier (affecte moins de 1 personne sur 100)

plus

ible d'avoir des effets

Sivous avez des vertiges ou vous vous sentez faibles ou en avez des difficultés a
respirer, priére de contacter votre médecin des que possible.

D'autres effets indésirables sont énumérés ci-dessous en fonction de la
fréquence a laquelle ils peuvent se produire:

Fréquent (affecte moins de 1 personne sur 10):

 Fatigue, sensation de faiblesse, des
vertiges, des maux de téte.
 Sensation de refroidissement ou
d'engourdissement dans les mains ou
les pieds.

Peu fi
-Truubles du sommeil.

*Dépression.

sVertiges lors du passage a la position debout.

*Problémes respiratoires chez les patients atteints d'asthme ou de maladie
pulmonaire chronique.

sFaiblesse musculaire, crampes musculaires.

Rare (affectant moins de 1 personne sur 1000):

* Pression artérielle basse.

* Problémes d'estomac ou de I'intestin
tels que nausées, vomissements,
diarrhée ou constipation.

moins de 1p sur 100):

* Problémes de I'audition. *Réactions de type allergique, comme
 Ecoulement nasal allergique. des démangeaisons, flush, rash.
Diminution de la sécrétion des larmes. | « Trouble de I'érection.

« Inflammation du foie qui peut entrainer | » Cauchemars, hallucinations.

un jaunissement de la peau ou du blanc | ¢ Evanouissement.

des yeux.

« Certains résultats de tests sanguins

pour la fonction du foie ou des niveaux

de graisse différents de la normale.

Tres rare (affecte moins de 1 personne sur 10 000):

< Irritation et rougeur de I'ceil (conjonctivite)

+ Chute de cheveux

* Apparition ou aggravation d'une éruption cutanée écailleuse (psoriasis);
éruption psoriasiforme.

Sivous 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.

5. COMMENT CONSERVER RIZOPROL® ?

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

Conserver a température ambiante a moins de 25 ° C, a I'abri de I'humidité.

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur
I'emballage.

Ne pas utiliser RIZOPROL® si vous remarquez un changement dans I'apparence
des comprimés ou de I'emballage.

Liste |
DE N° : 18/06 F 162/544

Détenteur de la DE:

WORLD MEDICINE LIMITED
Pharmaceutical Company

SARL World Medicine Limited
Centre commercial et des affaires Al Qods, Bu CA 11-05
Chéraga — Alger

Fabricant et conditionneur :
SARL World Medicine Limited
Z.1'lot N° 06 Oued Tlelat Oran

Date d"approbation de la notice : Mars 2016
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