
NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR 

COSVREL 5mg/10 mg 
comprimes pellicules secables 
Fumarate de bisoprolol / perindopril arginine 

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce medicament 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 medecin ou votre pharmacien.
• Ge medicament vous a ete personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes.

II pourrait leur etre nocif, meme si les signes de la maladie sont identiques aux votres.
• Si vous ressentez un quelconque effet indesirable, parlez-en a votre medecin ou a votre pharmacien.

Ceci s'applique aussi a tout effet indesirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice 
1. Qu'est-ce que Cosyrel et dans quels cas est-ii utilise 
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de 

prendre Cosyrel
3. Comment prendre Cosyrel
4. Quels sont les effets indesirables eventuels
5. Comment conserver Cosyrel
6. Informations complementaires

1. Qu'est-ce que Cosyrel et dans quels
cas est-ii utilise

Cosyrel contient 2 substances actives, le fumarate de 
bisoprolol et le perindopril arginine, dans 
un comprime : 
• Le bisoprolol appartient a la classe de

medicaments appeles betabloquants.
Le bisoprolol ralentit ainsi le rythme cardiaque et
permet au creur de pomper plus efficacement le
sang dans !'ensemble du corps.

• Le perindopril arginine est un inhibiteur de
l'enzyme de conversion (IEC). II agit en dilatant les
vaisseaux sanguins, facilitant ainsi le travail du
creur pour expulser le sang dans les vaisseaux.

Cosyrel est utilise pour traiter !'hypertension 
arterielle eVou pour reduire le risque d'evenements 
cardiaques, tels qu'une crise cardiaque, chez les 
patients atteints de maladie coronaire stable (lorsque 
le flux sanguin alimentant le creur est diminue ou 
bloque) et qui ont deja eu une crise cardiaque eVou 
une intervention visant a elargir les vaisseaux du 
creur afin d'ameliorer l'approvisionnement de ce 
dernier en sang. 

Au lieu de prendre du bisoprolol et du perindopril 
separement, vous prendrez seulement un comprime 
de Cosyrel qui contient ses deux substances actives 
au meme dosage. 

2. Quelles sont les informations a
connaitre avant de prendre Cosyrel

Ne prenez jamais Cosyrel 
• Si vous etes allergique (hypersensible) au bisoprolol

ou a tout autre beta-bloquant, au perindopril ou a
tout autre inhibiteur de l'enzyme de conversion, ou
a l'un des autres composants contenus dans ce
medicament, mentionnes dans la rubrique 6,

• Si vous avez une insuffisance cardiaque qui s'aggrave 
subitement eVou qui necessite une hospitalisation, 

• Si vous avez eu un choc cardiogenique (grave affection 
cardiaque due a une pression arterielle tres basse),

• Si vous avez une affection cardiaque caracterisee
par un rythme cardiaque lent ou irregulier
(bloc auriculoventriculaire du 2•m• ou du 3,m, degre,
bloc sinoauriculaire, maladie du sinus),

• Si vous avez un rythme cardiaque lent,
• Si vous avez une pression arterielle tres basse,
• Si vous souffrez d'asthme severe ou de problemes

respiratoires chroniques severes,
• Si vous avez des troubles severes de la circulation

sanguine peripherique (de type syndrome de
Raynaud), pouvant entrainer des picotements dans
les doigts et les orteils ou les faire piilir ou bleuir,

• Si vous avez un pheochromocytome non traite, une
tumeur rare de la glande surrenale (medulla),

• Si vous etes atteint d'acidose metabolique, c'est-a­
dire presence d'acide en exces dans votre sang,

• Si vous avez deja eu des symptomes tels que
des sifflements respiratoires, des gonflements
du visage, de la langue ou de la gorge, des
demangeaisons intenses ou des eruptions
cutanees severes lors d'un traitement anterieur par
IEC ou si vous ou un membre de votre famille avez
deja eu ces symptomes quelles qu'en soient les
circonstances (angio-redeme),

• Si vous etes enceinte depuis plus de 3 mois 01 est
egalement preferable d'eviter de prendre Cosyrel en 
debut de grossesse, voir rubrique "Grossesse"), 

• Si vous avez du diabete ou une insuffisance renale et 
que vous etes traite par un medicament contenant de 
l'aliskiren pour diminuer votre pression arterielle. 

Mises en garde et precautions d'emploi 
Adressez-vous a votre medecin, votre pharmacien ou 
votre infirmier(e) avant de prendre Cosyrel : 
• Si vous etes diabetique,
• Si vous avez une maladie renale (transplantation

renale comprise) ou si vous etes sous dialyse,
• Si vous avez une maladie du foie,
• Si vous avez une stenose aortique ou mitrale

(retrecissement de l'artere principale alimentant
le creur) ou une cardiomyopathie hypertrophique
(maladie du muscle cardiaque) ou une stenose
de l'artere renale (retrecissement de l'artere
alimentant le rein en sang),

• Si vous avez une insuffisance cardiaque ou
d'autres problemes cardiaques comme des
troubles mineurs du rythme cardiaque ou des
douleurs thoraciques severes au repos
(angor de Prinzmetal),

• Si vous souffrez d'une maladie du collagene
(maladie du tissu conjonctif) comme un lupus
erythemateux dissemine ou une sclerodermie,

• Si vous suivez un regime pauvre en sel ou si vous
utilisez des substituts de sel contenant du potassium
(trop de potassium dans le sang peut etre a l'origine 
de modifications du rythme cardiaque), 

• Si vous avez souffert recemment de diarrhees et de
vomissements, ou si vous etes deshydrate (Cosyrel
peut entrainer une chute de la pression arterielle),

• Si vous devez subir une apherese des lipoproteines
de basse densite (LDL) (qui consiste a supprimer le
cholesterol sanguin avec un appareil),

• Si vous subissez ou devez subir un traitement
de desensibilisation pour reduire les effets d'une
allergie aux piqOres d'abeilles ou de guepes,

• Si vous etes en jeOne strict ou sous regime,
• Si vous devez subir une anesthesie eVou une

intervention chirurgicale importante,
• Si vous avez des troubles de la circulation sanguine

au niveau de vos membres,
• Si vous avez de l'asthme ou une maladie chronique

des poumons,
• Si vous avez (ou avez eu) du psoriasis,
• Si vous avez une tumeur de la glande surrenale

(pheochromocytome), 
• Si vous avez des troubles thyrciidiens (Cosyrel peut

masquer les symptomes d'une hyperthyrciidie),
• Si vous avez un angio-redeme (reactions allergiques

severes avec un gonflement de la face, des levres,
de la langue ou de la gorge pouvant entrainer une
difficulte a avaler ou respirer).
Ceci peut se produire a n'importe quel moment du
traitement. Si vous presentez de tels symptomes,
arretez tout de suite de prendre Cosyrel et contactez
immediatement votre medecin.

• Si vous etes un patient noir : ce medicament peut
augmenter le risque d'angio-redeme et peut etre
moins efficace sur la diminution de votre pression
arterielle par rapport aux patients non noirs,

• Si vous prenez l'un des medicaments suivants pour
traiter une hypertension
- un "antagoniste des recepteurs de 

l'angiotensine II" (ARA-II) (aussi connu sous 
le nom de sartans - par exemple valsartan, 
telmisartan, irbesartan), en particulier si vous 
avez des problemes renaux dus a un diabete, 

- aliskiren. 
Votre medecin pourra etre amene a surveiller 
regulierement le fonctionnement de vos reins, votre 
pression artelielle et le 1aux des electrolytes (par ex. du 
po1assium) dans votre sang. Voir aussi les informations 
dans la rubrique "Ne prenez jamais Cosyrel". 

N'arretez pas brutalement de prendre Cosyrel, car 
cela peut aggraver severement la fonction cardiaque. 
Le traitement ne doit pas etre arrete brutalement, en 
particulier chez les patients atteints de maladie des 
arteres coronaires. 

Vous devez informer votre medecin si vous pensez 
etre (ou si vous etes susceptible de devenir) enceinte. 
Cosyrel est deconseille en debut de grossesse, et ne 
doit pas etre pris si vous etes enceinte de plus de 
3 mois, car !'utilisation du medicament a partir de ce 



stade de la grossesse pourrait nuire gravement a votre 
enfant (voir rubrique "Grossesse"). 

Enfants et adolescents 
L'utilisation de Cosyrel chez les enfants ou les 
adolescents de mains de 18 ans n'est pas recommande. 

Autres medicaments et Cosyrel 
lnformez votre medecin si vous prenez, avez recemment 
pris ou pourriez prendre tout autre medicament. 

Certains medicaments peuvent modifier l'effet de 
Cosyrel ou leurs effets peuvent etre modifies par Cosyrel. 

Ge type d'interaction peut rendre le ou les 
medicaments mains efficaces, ou parfois augmenter le 
risque ou la severite des effets indesirables. 

Parlez-en a votre medecin si vous prenez l'un des 
medicaments suivants 
• Medicaments utilises pour controler la pression 

arterielle ou les problemes cardiaques (tels que 
l'amiodarone, l'amlodipine, la clonidine, les 
digitaliques, le diltiazem, le disopyramide, la 
felodipine, la fleca:inide, la lidoca:ine, la methyldopa, 
la moxonidine, le procainamide, la propafenone, la 
quinidine, la rilmenidine, le verapamil), 

• autres medicaments antihypertenseurs, incluant 
un antagoniste des recepteurs de l'angiotensine II 
(ARA-II) ou de l'aliskiren (voir aussi les informations 
dans les rubriques "Ne prenez jamais Cosyrel" et 
"Mises en garde et precautions d'emploi"), ou les 
diuretiques (medicaments augmentant la quantite 
d'urine produite par les reins), 

• diuretiques epargneurs de potassium (ex : triamterene, 
amiloride), supplements potassiques ou substituts 
de sel contenant du potassium,

• diuretiques epargneurs de potassium utilises dans
le traitement de l'insuffisance cardiaque :
eplerenone et spironolactone a des doses
comprises entre 12.5 mg et 50 mg par jour,

• agents sympathomimetiques utilises dans
le traitement de l'etat de choc (adrenaline,
noradrenaline, dobutamine, isoprenaline, ephedrine), 

• estramustine (utilise dans le traitement du cancer), 
• lithium, utilise pour traiter les psychoses

maniaco-depressives,
• certains medicaments utilises pour traiter la

depression tels que l'imipramine, l'amitriptyline, les 
inhibiteurs de la monoamine oxidase (IMAO) sauf
les IMAO-B,

• certains medicaments utilises dans le traitement
de la schizophrenie (antipsychotiques),

• certains medicaments utilises dans le traitement
de l'epilepsie (phenyto'ine, barbituriques tel que le
phenobarbital),

• anesthesiques utilises lors d'interventions chirurgicales, 
• vasodilatateurs incluant les derives nitres (produits 

permettant de dilater les vaisseaux sanguins),
• trimethoprime pour le traitement d'infections,
• heparine utilisee pour fluidifier le sang,
• immunosuppresseurs (medicaments diminuant

le mecanisme de defense de l'organisme) utilises
dans le traitement des maladies auto-immunes
ou a la suite d'une transplantation chirurgicale
(ciclosporine, tacrolimus),

• allopurinol (traitement de la goutte),
• medicaments parasympathomimetiques utilises

par exemple pour trailer la maladie d'Alzheimer ou 
le glaucome,

• betabloquants en application locale pour le
traitement du glaucome (augmentation de la
pression a l'interieur de l'reil),

• mefloquine, utilisee pour la prevention ou le 
traitement du paludisme,

• baclofene utilise dans le traitement de la rigidite
musculaire associee a des maladies comme la
sclerose multiple,

• sels d'or, en particulier lors d'administration
intraveineuse (utilises dans le traitement des
symptomes de la polyarthrite rhumatciide),

• medicaments utilises dans le traitement du diabete
comme l'insuline, la metformine, la linagliptine, la 
saxagliptine, la sitagliptine, la vildagliptine, 

• medicaments anti-inflammatoires non stero'idiens
(comme l'ibuprofene ou le diclofenac ou de fortes
doses d'aspirine) utilises pour trailer l'arthrite, les
maux de tetes, les douleurs ou les inflammations.

Cosyrel avec des aliments et boissons 
II est conseille de prendre Cosyrel avant un repas. 

Grossesse et allaitement 
Si vous etes enceinte ou que vous allaitez, si vous 
pensez etre enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil a votre medecin ou pharmacien 
avant de prendre ce medicament. 

Grossesse 
Vous devez informer votre medecin si vous pensez 
i!'lre (ou susceptible de devenir) enceinte. 
Votre medecin vous recommandera normalement 

d'arreter de prendre Cosyrel avant d'etre enceinte 
ou des que vous apprenez que vous etes enceinte. 
II vous recommandera de prendre un autre 
medicament a la place de Cosyrel. Cosyrel est 
deconseille en debut de grossesse et ne doit pas etre 
pris si vous etes enceinte de plus de 3 mois, car cela 
pourrait nuire gravement a votre enfant. 

Allaitement 
lnformez votre medecin si vous allaitez ou etes 
sur le point de commencer a allaiter. 
Cosyrel est deconseille aux femmes qui allaitent et 
votre medecin pourrait choisir un autre traitement si 
vous souhaitez allaiter, surtout si votre enfant est un 
nouveau-ne ou un premature. 

Conduite de vehicules et utilisation de machines 
Cosyrel n'affecte pas Ja vigilance mais des 
sensation de vertiges ou de fatigue en relation 
avec une baisse de la pression arterielle peuvent 
survenir chez certains patients, en particulier au 
debut du traitement ou en cas de modification du 
traitement, tout comme en cas de prise d'a/coo/. Par 
consequent, votre aptitude a conduire des vehicu/es 
ou a utiliser des machines peut etre diminuee. 

3. Comment prendre Cosyrel
Veillez a toujours prendre ce medicament en suivant 
exactement les indications de votre medecin ou 
pharmacien. Verifiez aupres de votre medecin ou 
pharmacien en cas de doute. 

La dose recommandee est de 1 comprime 1 fois par 
jour. Le comprime doit etre avale avec un verre d'eau 
le matin, avant le repas. 

Dans certains cas, votre medecin pourra vous prescrire 
½ comprime de Cosyrel une fois par jour le matin 
avant le repas. 

lnsuffisants renaux 
Cosyrel n'est pas recommande si vous souffrez 
d'insuffisance renale severe. 

Utilisation chez les enfants et les adolescents 
L'utilisation n'est pas recommandee chez l'enfant et 
chez !'adolescent. 

Si vous avez pris plus de Cosyrel que vous 
n'auriez dii : 
Consultez immediatement votre medecin ou votre 
pharmacien. 

Les evenements les plus probables, en cas de 
surdosage, sont l'hypotension pouvant se traduire 
par des vertiges ou des evanouissements (si cela 
se produit, allongez-vous, jambes relevees), des 
difficultes 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 Cosyrel : 
II est important de prendre votre medicament chaque 
jour car un traitement regulier est plus efficace. 
Cependant, si vous avez oublie de prendre Cosyrel, 
reprenez simplement votre traitement le jour suivant 
comme d'habitude. 

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

Si vous arretez de prendre Cosyrel 
N'arretez jamais soudainement de prendre Cosyrel 
ou ne changez pas la posologie sans l'avis de votre 
medecin car vos problemes cardiaques pourraient 
s'aggraver. Le traitement ne doit pas etre arrete 
brutalement, en particulier chez les patients 
presentant une maladie coronaire. 

Si vous avez d'autres questions sur !'utilisation de ce 
medicament, demandez plus d'informations a votre 
medecin, a votre pharmacien ou a votre infirmiere. 

4. Quels sont les effets indesirables
eventuels

Comme tous les medicaments, ce medicament peut 
provoquer des effets indesirables, mais ils ne 
surviennent pas systematiquement chez tout le 
monde. 

Si vous remarquez l'un des effets indesirables 
suivants, arretez tout de suite de prendre ce 
medicament et contactez immediatement votre 
medecin: 
• etourdissement severe ou evanouissement dus a

l'hypotension, (frequent - peut affecter jusqu'a
1 patient sur 10),

• aggravation de l'insuffisance cardiaque augmentant 
l'essouflement eVou la retention d'eau, 
(frequent - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10),



• gonflement de la face, des levres, de la bouche,
de la langue ou de la gorge, difficulte a respirer
(angio-redeme) (peu frequent - peut affecter 
jusqu'a 1 patient sur 100), 

• respiration sifflante d'apparition soudaine,
douleur thoracique, essoufflement ou difficultes
respiratoires (bronchospasme) (peu 
frequent - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 100), 

• battements du creur inhabituellement rapides ou 
irreguliers, douleurs thoraciques (angor) ou infarctus 
(tres rare - peut affecter jusqu'a 1 pa1ient sur 1 0 000), 

• faiblesse des bras ou des jambes, ou problemes
d'elocution pouvant etre les signes d'un eventuel
accident vasculaire cerebral (tres rare - peut
affecter jusqu'a 1 patient sur 1 0 000),

• inflammation du pancreas pouvant entraTner
une douleur abdominale et dorsale severe
accompagnees d'un tres grand malaise (tres
rare - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 1 0 000),

• coloration jaune de la peau ou des yeux oaunisse)
pouvant etre le signe d'une hepatite (tres
rare - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 1 0 000),

• eruptions cutanees debutant souvent par des !aches
rouges et des demangeaisons sur le visage, les bras
ou les jambes (erytheme multiforme) (tres
rare - peut affecter jusqu'a 1 patient sur 1 0 000).

Cosyrel est habituellement bien tolere mais, comme 
tout medicament, vous pouvez presenter des effets 
indesirables differents, en particulier au debut du 
traitement. 

Si vous remarquez l'un des effets indesirables 
suivants, contactez immediatement votre 
medecin ou votre pharmacien : 

Tres frequent (peut affecter plus d'un pa1ient sur 1 0) : 
• ralentissement du rythme cardiaque.

Frequent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 10) : 
• maux de tete,
• etourdissements,
• vertiges,
• troubles du gout,
• sensations de picotements,
• sensations de fourmillement ou d'engourdissement

dans la plante des pieds,
• troubles visuels,
• accouphene (sensation de bruit dans les oreilles),
• sensation de refroidissement des mains ou des pieds, 
• toux, 
• difficulte respiratoire,
• troubles gastro-intestinaux (nausees, vomissement,

douleur abdominale, digestion difficile ou
dyspepsie, diarrhee, constipation),

• reactions allergiques (comme des eruptions
cutanees, demangeaisons),

• crampes musculaires,
• sensation de fatigue,
• fatigue.

Peu frequent (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 
100): 
• troubles de l'humeur,
• troubles du sommeil,
• depression,
• bouche seche,
• demangeaisons intenses ou eruptions cutanees

severes, 
• formation de claques sur la peau, 
• augmentation de la sensibilite de la peau au soleil

(reaction de photosensibilite), 
• transpiration,
• problemes renaux,
• impuissance,
• exces d'eosinophiles (categorie de globules blancs), 
• somnolence,
• evanouissement,
• palpitations,
• tachycardie,
• battements cardiaques irreguliers (troubles de la

conduction auriculo-ventriculaire, inflammation des
vaisseaux sanguins (vascularite)),

• vertiges lors du passage en position debout,
• faiblesse musculaire,
• arthralgie (douleurs articulaires),
• myalgie (douleur musculaire),
• douleur thoracique,
• malaise,
• gonflement localise (oedeme peripherique),
• fievre,
• chute,
• modification des parametres biologiques :

augmentation du taux de potassium reversible a
l'arret du traitement, diminution du taux de sodium,
hypoglycemie (tres faible taux de sucre dans le sang) 
chez les patients diabetiques, elevation du taux sanguin 
de creatinine, elevation du taux sanguin d'uree.

Rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 1000) : 
• cauchemars, hallucinations,
• diminution de la secretion de larmes (yeux sees),

• troubles de !'audition,
• troubles de !'erection,
• inflammation du foie pouvant causer un

jaunissement de la peau ou du blanc des yeux,
• rhinite allergique, eternuements,
• reactions allergiques a type de demangeaisons,

bouffees de chaleur, eruptions cutanees,
• modifications des parametres biologiques :

augmentation du taux des enzymes hepatiques,
niveau eleve de bilirubine serique, taux de
cholesterol superieur a la normale.

Tres rare (peut affecter jusqu'a 1 patient sur 
10000): 
• confusion,
• irritation et rougeur de l'oeil (conjonctivite),
• pneumonie a eosinophiles (un type rare de

pneumonie),
• inflammation du pancreas (pouvant entraTner une

douleur dans !'abdomen et dans le dos),
• chute des cheveux,
• apparition ou aggravation d'une affection cutanee

squameuse (psoriasis) ; eruption psoriasiforme,
• insuffisance renale argue,
• modifications des constantes sanguines telles

qu'une diminution du nombre de globules blancs
et rouges, une diminution de l'hemoglobine, une
diminution du nombre de plaquettes sanguines.

Declaration des effets secondaires 
Si vous ressentez un quelconque effet indesirable, 
parlez-en a votre medecin ou votre pharmacien. 
Ceci s'applique aussi a tout effet indesirable qui 
ne serait pas mentionne dans cette notice. Vous 
pouvez egalement declarer les effets indesirables 
directement via le systeme national de declaration. 

En signalant les effets indesirables, vous contribuez 
a fournir davantage d'informations sur la securite du 
medicament. 

5. Comment conserver Cosyrel
Tenir hors de la vue et de la portee des enfants. 

N'utilisez pas ce medicament apres la date de 
peremption indiquee sur la boTte et le pilulier. 
La date de peremption fail reference au dernier jour 
de ce mois. 

Conditions de conversation : a conserver a une 
temperature ne depassant pas 30°G. 

Apres ouverture, Cosyrel doit etre utilise dans un 
delai de 60 jours. 

Ne jetez aucun medicament au tout-a-l'egout ni avec 
les ordures menageres. Demandez a votre pharmacien 
d'eliminer les medicaments que vous n'utilisez plus. Ces 
mesures contribueront a proteger l'environnement. 

6. Informations supplementaires
Ce que contient Cosyrel 
Les substances actives sont : 
Bisoprolol ................................................... 4.24 mg 
Sous forme de fumarate de bisoprolol ....... 5.000 mg 
Perindopril ................................................ 6. 790 mg 
Sous forme de perindopril arginine ......... 10.000 mg 
Pour un comprime pellicule. 

Les autres composants sont : 
Cellulose microcristalline PH 102 (E460), carbonate de 
calcium (E170), amidon pregelifie, glycolate d'amidon 
sodique type A (E468), silice collciidale anhydre (E551 ), 
sterate de magnesium (E572), croscarmellose sodique 
(E468), glycerol (E422), hypromellose (E464), macrogol 
6000, dioxyde de titane (E171 ), oxyde de fer jaune 
(E172), oxyde de fer rouge (E172) et eau purifiee. 

Aspect de Cosyrel et contenu de l'emballage 
exterieur 
Ge medicament se presente sous forme de comprime 
beige rose, oval, bicouche, pellicule, secable, 
grave "!§>" sur une face et "5/1 0" sur l'autre face. 
Le comprime peut etre divise en doses egales. 

Les comprimes sont disponibles en boTte 
de 30 comprimes. 

Titulaire de l'Autorisation de mise sur le marche 
et fabricant 

Titulaire de l'Autorisation de mise sur le marche 
Les Laboratoires Servier - France 

Fabricant 
Les Laboratoires Servier lndustlie 
905 route de Saran 

-------:::-SERVIER 45520 Gidy - France

La derniere date a laquelle cette notice a ete 
revisee est 10/2015 




