RENSEIGNEMENTS POUR LES PATIENTS SUR LES MEDICAMENTS

LISEZ CE DOCUMENT POUR ASSURER UNE UTILISATION SECURITAIRE ET
EFFICACE DE VOTRE MEDICAMENT

PPBISOPROLOL TABLETS

Comprimés de fumarate de bisoprolol

Lisez attentivement ce qui suit avant de commencer a prendre BISOPROLOL TABLETS et a
chaque renouvellement de prescription. L’information présentée ici est un résumé et ne couvre
pas tout. Parlez de votre état médical et de votre traitement a votre professionnel de la santé et
demandez-lui s’il possede de nouveaux renseignements au sujet d¢ BISOPROLOL TABLETS.

Pourquoi BISOPROLOL TABLETS est-il utilisé ?

BISOPROLOL TABLETS est utilisé pour le traitement de 1’hypertension (tension artérielle
¢levée) et de traiter 1’insuffisance cardiaque. Il est généralement utilisé en association avec
d’autres médicaments pour contrdler la tension artérielle.

Comment BISOPROLOL TABLETS agit-il ?
Le bisoprolol appartient a une famille de médicaments appelée les "béta-bloquants".
BISOPROLOL TABLETS abaisse la tension artérielle et réduit la charge de travail du cceur.

BISOPROLOL TABLETS peut aider a réduire les épisodes d'insuffisance cardiaque nécessitant
une hospitalisation et le risque de mort subite.

Quels sont les ingrédients de BISOPROLOL TABLETS ?

Ingrédients médicinaux : Fumarate de bisoprolol

Ingrédients non médicinaux : Hydrogénophosphate de calcium, cellulose microcristalline, silice
colloidale anhydre, croscarmellose sodique, hypromellose, monohydrate de lactose, macrogol
(polyéthyleéne-glycol), amidon de mais (prégélatinis¢), stéarate de magnésium, dioxyde de titane
et oxyde de fer jaune (5 mg & 10 mg) et oxyde de fer rouge (10 mg).

BISOPROLOL TABLETS est offert sous les formes posologiques qui suivent :
Comprimés de 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg et 10 mg

Ne prenez pas BISOPROLOL TABLETS si vous avez ou avez eu :

o vous étes allergique au bisoprolol, a I’'un des ingrédients non médicinaux de celui-ci ou a
un autre bétabloquant;
o vous présentez des chutes importantes de la tension artérielle, des étourdissements, une

fréquence cardiaque élevée, une respiration rapide et superficielle ou une peau froide et
moite (signes d’un trouble cardiaque appelé choc cardiogénique);

o votre rythme cardiaque est lent ou irrégulier, ou si on vous a dit que vous présentiez un
bloc cardiaque;

o vous souffrez d’insuffisance cardiaque et que vos symptomes s’aggravent (par exemple, si
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vous vous sentez plus fatigué ou essoufflé, ou si vos chevilles sont enflées);

° vous avez une tension artérielle faible;

o vous €tes atteint d’asthme grave ou si vous avez des antécédents de difficulté respiratoire
accompagnée d’une respiration sifflante ou de toux (maladie pulmonaire obstructive
chronique);

o vous présentez un engourdissement ou une faiblesse dans les jambes, ou des crampes
douloureuses dans vos pieds et vos jambes apres avoir marché ou avoir monté des escaliers
(maladie artérielle périphérique occlusive);

o vous présentez un engourdissement, des fourmillements et un changement de couleur des
doigts et des orteils lorsqu’ils sont exposés au froid (syndrome de Raynaud);

o vous avez une tumeur de la glande surrénale non traitée (phéochromocytome);

o vous avez un taux anormalement ¢levé d’acidité dans le sang (acidose métabolique) ;

o souffrez d'une des maladies héréditaires rares suivantes :

o Intolérance au galactose

o Déficit en lactase de Lapp

o Malabsorption du glucose-galactose, car BISOPROLOL TABLETS contiennent du
lactose.

Consultez votre professionnel de la santé avant de prendre BISOPROLOL TABLETS, afin
de réduire la possibilité d’effets indésirables et pour assurer la bonne utilisation du
médicament. Mentionnez a votre professionnel de la santé tous vos problémes de santé,
notamment si vous :

o étes enceinte ou si vous songez a le devenir;
° allaitez;
. avez I’asthme, une bronchite, de ’emphyséme ou d’autres maladies pulmonaires;

o présentez un essoufflement, de la fatigue, une faiblesse, une enflure des jambes, des
chevilles et des pieds ou une toux persistante;avez un angor de Prinzmetal ou un angor de
repos;

° avez le diabéte;

o avez le psoriasis, une maladie de la peau accompagnée de plaques de peau rouge épaissie
et, souvent, de squames argentées;

J avez de I’hyperthyroidie, c.-a-d. d’une glande thyroide hyperactive;

J avez un trouble des vaisseaux sanguins provoquant une mauvaise circulation dans les bras
et les jambes;

° avez des troubles rénaux;

J avez des problémes au foie;

. avez un phéochromocytome, une tumeur rare de la glande surrénale;

J consultez plus d’un professionnel de la santé. Assurez-vous que chacun est au courant de

tous les médicaments que vous prenez, y compris ceux que vous pouvez vous procurer sans
prescription, en particulier les diurétiques (contre la rétention d’eau), les médicaments pour
le thume, les décongestifs nasaux et les autres médicaments pour le cceur ou la tension
artérielle;

J avez une chirurgie, dites a votre professionnel de la santé que vous prenez BISOPROLOL
TABLETS.
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Autres mises en garde a connaitre

Arrét du traitement par BISOPROLOL TABLETS

Vous devez continuer a prendre BISOPROLOL TABLETS jusqu’a ce que votre professionnel de
la santé vous dise d’arréter. Votre professionnel de la santé vous indiquera d’arréter
progressivement de prendre le médicament sur une période de deux semaines et vous dira quand il
sera temps d’arréter complétement.

Analyses sanguines

Votre professionnel de la santé¢ demandera réguliérement des analyses sanguines pendant que vous
prenez BISOPROLOL TABLETS. Ces analyses sanguines aideront a surveiller 1’état de vos
cellules sanguines, de vos reins et de votre foie.

Conduite et utilisation de machines
Evaluez la fagon dont vous vous sentez avant de conduire ou d’utiliser de la machinerie lourde
pendant que vous prenez BISOPROLOL TABLETS.

Informez votre professionnel de la santé de tous les produits de santé que vous prenez:
médicaments; vitamines; minéraux; suppléments naturels; produits alternatifs; etc.

Les produits qui suivent pourraient étre associés a des interactions médicamenteuses avec

BISOPROLOL TABLETS :

o les antagonistes du calcium, des médicaments utilisés pour traiter [’hypertension et
I’angine comme le diltiazem et le vérapamil et I’amodidine;

o la clonidine, un médicament utilisé pour traiter I’hypertension;

o les inhibiteurs de la monoamine-oxydase, des médicaments utilisés pour traiter la
dépression comme la phénelzine et la tranylcypromine;

. les antiarythmiques utilisés pour traiter une fréquence cardiaque irréguliére ou anormale
comme la flécainide, I’amiodarone et le disopyramide;

° certains médicaments, connu sous le nom d'AINS, utilisés pour traiter 1’arthrite, la douleur
ou I’inflammation comme 1’indométacine ou I’ibuproféne;

o d’autres bétabloquants, y compris les collyres;

° I’insuline et les médicaments oraux contre le diabéte;

o les anesthésiques utilisés en chirurgie;

o la digoxine, un médicament utilisé pour traiter I’insuffisance cardiaque;

o les dérivés de 1’ergot de seigle, des médicaments couramment utilisés pour traiter les
migraines;

o les antidépresseurs tricycliques;

o les barbituriques, des médicaments utilisés pour traiter 1’épilepsie;

o les phénothiazines, un type de médicament utilisé pour traiter certains troubles mentaux;

o la rifampicine, un médicament utilisé pour traiter la tuberculose;

o la méfloquine, un médicament utilisé pour traiter le paludisme;

o I’adrénaline, un médicament utilisé pour traiter les réactions allergiques;

o le fingolimod, un médicament utilisé pour traiter la sclérose en plaques.

BISOPROLOL TABLETS Page 3 de 6



Comment prendre BISOPROLOL TABLETS?

Prenez BISOPROLOL TABLETS exactement comme votre professionnel de la santé vous I’a

indiqué. Ne sautez pas de doses ni ne prenez de doses supplémentaires, a moins que votre

professionnel de la santé ne vous I’ait indiqué. Si vous n’étes pas certain des directives a suivre,
consultez votre professionnel de la santé.

o BISOPROLOL TABLETS doit étre pris une fois par jour.

o BISOPROLOL TABLETS peut avoir été prescrit en combinaison avec d’autres
médicaments afin d’aider a controler votre condition de santé particuliere ; il est important
de prendre ces médicaments tel que prescrit.

o I1 est important de prendre BISOPROLOL TABLETS environ a la méme heure a chaque
jour.

J I ne faut pas macher ou écraser les comprimés.

Dose habituelle :

Traitement de I’hypertension artérielle : La dose initiale habituelle est de 2.5 mg & 5 mg une fois
par jour, en monothérapie ou associée a un diurétique. Si elle est bien tolérée, votre professionnel
de la santé augmentera progressivement la dose au cours des 2 semaines suivantes, selon la fagon
dont vous réagissez au médicament. L’intervalle posologique efficace habituel est de 2.5 a 20 mg,
une fois par jour. La dose maximale recommandée est de 20 mg, une fois par jour.

Traitement de l'insuffisance cardiaque : La dose d’attaque habituelle est de 1,25 mg une fois par
jour pendant une semaine. Si elle est bien tolérée, votre professionnel de la santé augmentera
progressivement la dose au cours des dix semaines suivantes, selon la fagon dont vous réagissez
au médicament. La dose habituelle pour le traitement d’entretien est de 10 mg une fois par jour.
La dose maximale recommandée est de 10 mg, une fois par jour.

Surdosage:

Si vous croyez avoir pris trop de BISOPROLOL TABLETS, communiquez immédiatement
avec votre professionnel de la santé, le service des urgences d’un hdpital ou votre centre
antipoison régional, méme si vous ne présentez pas de symptomes.

Dose oubliée :

Prenez votre dose des que vous vous en souvenez et continuez a la prendre comme vous le feriez
normalement. S’il est presque temps de prendre la dose suivante, sautez la dose manquée et
prenez la prochaine dose selon I’horaire normal. Ne doublez pas la dose pour compenser celle
que vous avez manqueée.

Quels sont les effets secondaires qui pourraient étre associés a BISOPROLOL TABLETS ?
En prenant BISOPROLOL TABLETS, vous pourriez ressentir d’autres effets secondaires que
ceux qui figurent sur cette liste. Si c’est le cas, communiquez avec votre professionnel de la
santé.:

Effets secondaires courants :

° mal de téte;

o fatigue ou épuisement
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. infection urinaire;

o rhinite ou sinusite (inflammation des voies nasales);
J diarrhée ou constipation;

° étourdissement;

o douleur aux jointures;

o toux;

° insomnie, troubles du sommeil, cauchemars;

o nausée (envie de vomir);
o mal de gorge;

o sensation de froid ou engourdissement au niveau des mains ou des pieds.

Ce sont des effets secondaires bénins du médicament, et ceux-ci sont de courte durée.

Effets secondaires graves et mesure a prendre

Symptome ou effet

Communiquez avec votre
professionnel de la santé

Si Deffet est sévere
uniquement

Dans tous
les cas

Cessez de prendre
le médicament et
consultez un
médecin
immédiatement

RARE

Réaction de type allergique :
réactions cutanées comme des
éruptions cutanées, aggravation du
psoriasis

Dépression

Difficulté respiratoire : essoufflement,
congestion nasale, respiration sifflante

Difficultés auditives

Vertiges ou étourdissements (parfois
avec évanouissement), en particulier
en position debout, ce qui peut étre dii
a une faible tension artérielle

Hallucinations

Faiblesse ou crampes musculaires

(Edeéme périphérique (enflure aux
chevilles)

\/

Une fréquence cardiaque tres lente

\/

En cas de symptome ou de malaise pénible non mentionné dans le présent document ou
d’aggravation d’un symptome ou d’un malaise vous empéchant de vaquer a vos occupations
quotidiennes, parlez-en a votre professionnel de la santé.
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Déclaration des effets secondaires
Vous pouvez déclarer les effets secondaires soupgonnées d’étre associé avec 1’utilisation d’un produit de santé par:

e  Visitant le site Web des déclarations des effets indésirables
(https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medeffet-canada/declaratio
n-effets-indesirables.html ) pour vous informer sur comment faire une déclaration en ligne, par courrier, ou
par télécopieur ; ou

e  Téléphonant sans frais 1-866-234-2345.

REMARQUE : Consultez votre professionnel de la santé si vous avez besoin de renseignements sur le traitement
des effets secondaires. Le Programme Canada Vigilance ne donne pas de conseils médicaux.

Conservation :

o Garder hors de la portée de et de la vue des enfants.

o BISOPROLOL TABLETS doit étre conservé entre 15 °C et 25 °C.

J Ne donnez pas BISOPROLOL TABLETS a d’autres patients, car il se peut que ce ne soit
pas approprié pour eux.

Pour en savoir davantage au sujet de BISOPROLOL TABLETS :

o Communiquez avec votre professionnel de la santé.

o Lisez la monographie de produit intégrale rédigée a I’intention des professionnels de la
santé, qui renferme également les renseignements pour les patients sur les médicaments.
Ce document est publié sur le site Web de Santé¢ Canada

(https://www.canada.ca/fr/sante-canada.html); le site Web du fabricant www.sivem.ca, ou
téléphonant 1-855-788-3153.

Le présent dépliant a été rédigé par Sivem Produits Pharmaceutiques ULC

Derniére révision : 24 déc 2024
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