Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BISORATIO 10mg *30 tabl.

Cena: 3,20 zt

Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bisoratio 5; 5 mg, tabletki
Bisoprololi fumaras
Bisoratio 10; 10 mg, tabletki
Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bisoratio i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio
3. Jak stosowac lek Bisoratio

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bisoratio

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bisoratio i w jakim celu sie go stosuje

Bisoratio jest lekiem hamujgcym aktywnosé receptoréw adrenergicznych (wspoétczulnych) typu beta,
dziatajgcym gtéwnie na serce (kardioselektywnos¢) i jest stosowany w leczeniu:

- nadcisnienia tetniczego (w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadcisnieniowymi);

- przewlektej stabilnej dtawicy piersiowe;

- przewlektej stabilnej niewydolnosci serca o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim z ograniczong
czynnoscig skurczowg komor (frakcja wyrzutowa <35% w ocenie echokardiograficznej) w
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skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopednymi oraz — w razie koniecznosci - glikozydami
nasercowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio

Kiedy nie stosowac leku Bisoratio

- jesli pacjent ma uczulenie na bisoprolol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolnos¢ serca lub dekompensacja niewydolnosci serca,
jezeli konieczne jest stosowanie dozylnej terapii inotropowe,

- U pacjentow ze wstrzgsem kardiogennym (wstrzgs spowodowany powaznymi zaburzeniami
czynnosci serca),

- U pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym 2. lub 3. stopnia, z wyjatkiem pacjentow

z wszczepionym rozrusznikiem serca,

- U pacjentow, u ktorych stwierdzono zespoét chorej zatoki,

- w przypadku bloku zatokowo-przedsionkowego,

- w przypadku objawowej wolnej czynnosci serca (mnigj niz 60 skurczéw serca na minute) przed
rozpoczeciem leczenia

- jezeli u pacjenta wystepuje objawowe bardzo niskie cisnienie tetnicze krwi (ci$nienie skurczowe
krwi ponizej 100 mmHQq),

- U pacjentéw z ciezkg astmg oskrzelowg lub ciezkg przewlektg chorobg obturacyjng ptuc,

- w przypadku ciezkiej niewydolnosci tetnic obwodowych lub ciezkich postaci zespotu Raynauda,

- w przypadku kwasicy metaboliczne,

- U pacjentéw z nieleczonym guzem chromochtonnym nadnercza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczeciem leczenia:

- jesli u pacjenta wystepuje wydtuzony odcinek P-R w zapisie elektrokardiograficznym,

- jesli pacjent jest chory na cukrzyce z duzymi wahaniami stezenia glukozy we krwi; lek moze
maskowac objawy hipoglikemii. W trakcie leczenia bisoprololem nalezy kontrolowac¢ stezenie
glukozy we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje nadczynnoscé tarczycy — objawy pobudzenia uktadu wspodtczulnego moga
pozostac¢ niezauwazone,

- jesli pacjent stosuje Scistg diete,

- jesli pacjent jest w trakcie leczenia odczulajgcego. Bisoprolol, podobnie jak inne beta-adrenolityki
moze zaréwno zwiekszac¢ wrazliwosé na alergeny, jak réwniez nasila¢ reakcje anafilaktyczne.
Leczenie adrenaling (epinefryng) nie zawsze przynosi spodziewany skutek.

- jesli u pacjenta wystepuje blok komorowy | stopnia,

- w przypadku dtawicy Prinzmetala,

- w przypadku wystepowania zarostowych choréb tetnic obwodowych (objawy moga ulec nasileniu
zwtaszcza na poczgtku leczenia).

U pacjentdw z tuszczyca lub tuszczyca w wywiadzie, leki beta-adrenolityczne (np. bisoprolol) nalezy
stosowac tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Leczenie przewlekte] stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem musi by¢ rozpoczete od fazy doboru
dawki.

Rozpoczynanie i przerwanie leczenia przewlektej stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem wymaga
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regularnego monitorowania.

Brak wystarczajgcych doswiadczen ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw z niewydolnoscia serca
oraz z chorobami/stanami towarzyszacymi, takimi jak:

- niewydolnos¢ serca Il stopnia NYHA,

- cukrzyca insulinozalezna (typ 1),

- ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (stezenie kreatyniny w osoczu =300 pmol/I lub =3,4 mg/dl),

- clezkie zaburzenia czynnosci watroby,

- pacjenci powyzej 80. roku zycia,

- kardiomiopatia restrykcyjna,

- wrodzone wady serca,

- Istotne hemodynamicznie wady zastawkowe,

- zawat miesnia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesiecy.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma), lekarz moze
zaleci¢ stosowanie bisoprololu po wczesniejszym zastosowaniu odpowiedniego leku blokujgcego
aktywnos¢ receptorow adrenergicznych alfa.

Bisoprolol moze maskowac objawy tyreotoksykozy.

U pacjentow planowanych do znieczulenia ogdlnego anestezjolog musi by¢ $wiadomy przyjmowania
przez pacjenta beta-adrenolitykow. Jezeli uzna sie za konieczne przerwanie leczenia beta-
adrenolitykami przed zabiegiem operacyjnym, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke i odstawic lek
catkowicie na 48 godzin przed planowanym znieczuleniem.

W przypadku astmy oskrzelowej lub przewlektej obturacyjnej choroby ptuc przebiegajgcej objawowo,
nalezy jednoczesnie stosowac leczenie rozszerzajgce oskrzela. U pacjentéw z astmg moze wystgpic
zwiekszony opdr drog oddechowych, z tego wzgledu moze zaistnie¢ koniecznos¢ zwiekszenia dawki
lekéw beta-2 adrenomimetycznych.

W czasie leczenia bisoprololem lekarz powinien zaleci¢ wykonywanie odpowiednich badan, aby
kontrolowa¢ czynnos¢ uktadu krazenia, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku.

Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac¢ w sposéb nagty zwtaszcza u pacjentdw z chorobg
niedokrwienng serca. Nagte przerwanie leczenia u pacjentdow z chorobg niedokrwienng serca
Zwigzane

jest ze zwiekszonym ryzykiem zawatu miesnia serca i nagtego zgonu. U pacjentéw z ciezkg choroba
niedokrwienng serca nalezy szczegodlnie krytycznie rozwazy¢ stosunek korzysci i ryzyka w zwigzku

z leczeniem bisoprololem.

Lek zawiera substancje czynng, ktéra daje pozytywny wynik w przypadku kontroli antydopingowe).
Lek Bisoratio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjetna
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Bisoprolol nasila dziatanie innych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Nie zaleca sie stosowania bisoprololu w nastepujgcych skojarzeniach:

Leki przeciwarytmiczne klasy | (leczenie bisoprololem z powodu przewlektej stabilnej niewydolnosci
serca):

Mozliwos¢ nasilenia wptywu na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i nasilenie
negatywnego dziatania inotropowego.

Floktafenina:

Beta-adrenolityki mogg ostabia¢ kompensacyjne reakcje sercowo-naczyniowe w wypadku obnizenia
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ci$nienia tetniczego krwi lub wstrzgsu wywotanego podaniem floktafeniny.

Sultopryd:

Bisoprololu nie nalezy stosowac wraz z sultoprydem z uwagi na istniejgce ryzyko wystgpienia
komorowych zaburzen rytmu.

Inhibitory kanatu wapniowego (leki obnizajgce cisnienie tetnicze krwi: werapamil i, w mniejszym
stopniu, diltiazem):

Obnizenie sity skurczu miesnia sercowego i spowolnione przewodzenie przedsionkowo-komorowe.
Dozylne podanie werapamilu pacjentom leczonym beta-adrenolitykami moze powodowac znaczne
niedoci$nienie tetnicze | blok przedsionkowo-komorowy.

Leki obnizajgce cisnienie tetnicze krwi dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy:

Zwiekszone ryzyko nadcisnienia z ,odbicia”, nadmierne zwolnienie czynnosci serca i wydtuzenie
przewodzenia pobudzen. Nagte przerwanie leczenia moze zwiekszac ryzyko powstania tzw.
nadcisnienia ,z odbicia”.

Inhibitory monoaminooksydazy (poza inhibitorami MAO-B) np. leki stosowane w chorobach z
obnizonym nastrojem (depresje), takie jak moklobemid:

Nasilenie przeciwnadcisnieniowego dziatania lekow beta-adrenolitycznych, a takze zagrozenie
wystgpieniem przetomu nadcisnieniowego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania w nastepujgcych skojarzeniach

Leki antyarytmiczne klasy | (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, blokujgce kanaty sodowe u
pacjentéw leczonych bisoprololem z powodu nadcisnienia lub dtawicy piersiowe)):

Mozliwos¢ wydtuzenia czasu przewodzenia pobudzen z przedsionkéw do komor serca oraz obnizenie
sity skurczu miesnia sercowego (konieczny jest scisty nadzér kliniczny i monitorowanie zapisu EKG).

Leki antyarytmiczne klasy Il (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, wydtuzajgce potencjat
czynnosciowy np. amiodaron):

Moze wydtuzy¢ sie czas przewodzenia przedsionkowego.

Inhibitory kanatu wapniowego (leki obnizajgce cisnienie krwi z grupy pochodnych dihydropirydyny):
Wzrost ryzyka obnizenia cisnienia tetniczego krwi. U pacjentéw z utajong niewydolnoscig serca
jednoczesne podawanie beta-adrenolitykdw moze prowadzi¢ do petnoobjawowej niewydolnosci serca.
Leki parasympatykomimetyczne (substancje o dziataniu pobudzajgcym na uktad przywspétczulny):
Mozliwos¢ wydtuzenia czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego i (lub) dalsze zwolnienie
czestosci rytmu serca.

Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane w jaskrze):

Nasilanie dziatania bisoprololu.

Leki sympatykomimetyczne pobudzajgce zaréwno receptory adrenergiczne alfa i beta:

Skojarzenie z bisoprololem moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia krwi.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe:

Nasilenie dziatania obnizajgcego stezenia glukozy we krwi. Zablokowanie receptoréw beta moze
maskowac objawy obnizenia stezenia glukozy we krwi (np. przys$pieszone tetno).

Leki do znieczulenia ogdlnego:

Ostabienie odruchowej tachykardii (zwiekszenia czestosci rytmu serca) i zwiekszone ryzyko obnizenia
cisnienia tetniczego krwi.

Glikozydy naparstnicy:

Zwolnienie czynnosci serca, wydtuzenie czasu przewodzenia pobudzen z przedsionkéw do komor
serca.
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Niektdre leki przeciwbolowe i przeciwzapalne (leki hamujace syntetaze prostaglandynowa):
Ostabienie dziatania zmnigejszajgcego cisnienie tetnicze krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):

Ostabienie hipotensyjnego dziatania bisoprololu poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn
rozszerzajgcych naczynia krwionosne oraz retencje sodu | wody przez NLPZ z grupy pochodnych
pirazolonu.

Pochodne ergotaminy (leki stosowane w leczeniu migreny):

Nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.

Beta-adrenomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina):

Jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze powodowac ostabienie dziatania obydwu substancji
czynnych.

Trojpierscieniowe leki antydepresyjne (leki stosowane w leczeniu choréb z obnizonym nastrojem),
barbiturany (leki nasenne), pochodne fenotiazyny oraz inne leki zmniejszajgce cisnienie tetnicze krwi:
Nasilenie dziatania hipotensyjnego.

Ryfampicyna:

Mozliwe niewielkie skrocenie okresu poéttrwania bisoprololu.

Baklofen:

Nasilenie dziatania hipotensyjnego.

Amifostyna (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych):

Nasilenie dziatania obnizajgcego cisnienie tetnicze krwi.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadcisnieniowymi oraz innymi lekami obnizajgcymi
cisnienie krwi moze zwiekszy¢ ryzyko niedocisnienia.

Bisoprolol nalezy stosowac z rozwagg w nastepujgcych skojarzeniach:

Meflochina (lek stosowany w leczeniu malarii):

Zwiekszone ryzyko zmniejszenia czestosci rytmu serca.

Kortykosteroidy:

Zmniejszenie dziatania hipotensyjnego.

Bisoprolol zwieksza ryzyko wystgpienia ostrych reakcji nadwrazliwosci w przypadku stosowania
srodkow kontrastowych do badan radiologicznych zawierajgcych jod.

Bisoratio z jedzeniem i piciem

Tabletki mogg by¢ podawane podczas jedzenia. Nalezy je popi¢ niewielkg iloscig ptynu, nie
rozgryzac.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Bisoprolol moze zaburza¢ prawidtowy przebieg cigzy i (lub) powodowac zaburzenia u ptodu lub
noworodka. Leki beta-adrenolityczne zmniejszajg przeptyw krwi przez tozysko, co moze powodowac
obumarcie wewnatrzmaciczne ptodu, poronienie lub przedwczesny pordd. U ptodu i noworodka
bisoprolol moze powodowac hipoglikemie, bradykardie.

Podczas cigzy nie nalezy stosowac bisoprololu, bez wyraznej koniecznosci. W przypadku, gdy
konieczne jest leczenie bisoprololem nalezy monitorowac przeptyw krwi przez macice i tozysko oraz
rozwoj ptodu. W przypadku szkodliwego dziatania na cigze lub ptdd nalezy rozwazyc¢ inne leczenie.
Niezbedna jest Scista obserwacja noworodka. Objawy hipoglikemii lub bradykardia zdarzajg sie
najczescie] w ciggu pierwszych trzech dni zycia.

Kobiety leczone bisoprololem nie powinny karmic piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwe indywidualne réznice w reakcji pacjenta na leczenie, nie mozna wykluczy¢
wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw | obstugiwania maszyn. Nalezy wzig¢ to pod uwage
szczegdlnie na poczatku leczenia, podczas zmiany leczenia oraz w przypadku jednoczesnego
spozywania alkoholu.

Lek Bisoratio zawiera substancje czynng, ktéra daje pozytywny wynik testéw na stosowanie
dopingu.

Lek Bisoratio zawiera laktoze jednowodna.

Kazda tabletka Bisoratio 5 zawiera 135,7 mg laktozy jednowodne.

Kazda tabletka Bisoratio 10 zawiera 130,4 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wczesnigj u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Bisoratio

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Nadcisnienie tetnicze | przewlekta stabilna dtawica piersiowa

Dawkowanie nalezy dostosowac do skutecznosci leczenia i czestosci tetna pacjenta. Zalecana dawka
poczatkowa podawana raz na dobe, ktéra u niektorych pacjentow jest dawka skuteczng, wynosi 5 mg.
W razie koniecznosci dawke poczgtkowg nalezy stopniowo zwiekszaé. Najczescie] stosowana dawka
podtrzymujgca podawana raz na dobe wynosi 10 mg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg.

W kazdym przypadku nalezy stosowac¢ najmniejszg dawke skuteczna.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentow z niewielkimi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci
dostosowania dawki. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny

< 20 ml/min) nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Dawke dobowg mozna poda¢ w dwaéch
dawkach podzielonych.

Dane dotyczgce stosowania u pacjentow poddawanych dializie sg ograniczone, ale nie ma dowodow
wskazujgcych na koniecznosc¢ dostosowania dawki u tych pacjentéw.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

U pacjentéw z niewielkimi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma koniecznosci
dostosowania dawki. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nie nalezy przekraczac
dawki 10 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:

Nie jest konieczne dostosowanie dawki w tej grupie pacjentow. Zaleca sie rozpoczynanie leczenia od
mozliwie najmniejszej dawki.

Stosowanie u dzieci

Brak wynikéw badan z zastosowaniem leku w tej grupie wiekowej, dlatego nie zaleca sie stosowania
leku.

Zakonczenie leczenia

Nie nalezy nagle przerywac leczenia preparatem Bisoratio. Jesli konieczne jest przerwanie stosowania
leku, nalezy dokonywac tego stopniowo, zmniejszajgc dawke o potowe co tydzien.

Sposob stosowania
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Tabletki nalezy potykac codziennie rano na czczo lub w czasie $niadania; nie rozgryzac; popijac¢
odpowiednig iloscig ptynu.

Stabilna przewlekta niewydolnosc¢ serca o stopniu umiarkowanym do ciezkiego

Lek stosuje sie u pacjentdw z rozpoznang stabilng przewlektg niewydolnoscig serca, u ktérych nie
wystepowata ostra niewydolnos$¢ w ciggu ostatnich szesciu tygodni, oraz u ktérych przez co najmniej
dwa ostatnie tygodnie nie dokonywano zmian w sposobie leczenia choroby podstawowe;.

Przed rozpoczeciem leczenia bisoprololem pacjenci powinni by¢ leczeni inhibitorem konwertazy
angiotensyny w dawce optymalnej (lub innym lekiem rozszerzajgcym naczynia w przypadku
nietolerancji inhibitoréw ACE), lekiem moczopednym oraz — w razie koniecznosci — glikozydem
nasercowym.

Zalecenie:

Lekarz prowadzgcy powinien mie¢ doswiadczenie w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca.
Faza doboru dawki

Leczenie przewlekte] stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem wymaga fazy doboru dawki.
Leczenie nalezy rozpoczg¢ od matej dawki, a nastepnie zwiekszac jg stopniowo zgodnie ze
schematem

zamieszczonym ponize).

* 1,25 mg raz na dobe przez 1 tydzien (do tego dawkowania dostepne sg preparaty o innej
zawartosci leku). Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

*+ 2,5 mg raz na dobe przez 1 tydzien.

Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

» 3,75 mg raz na dobe przez 1 tydzien (do tego dawkowania dostepne sg preparaty o innej
zawartosci leku). Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

;
* 5 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

* 7,5 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

» 10 mg raz na dobe (dawka podtrzymujgca).

Po pierwszym zastosowaniu dawki 1,25 mg nalezy obserwowac pacjenta przez 4 godziny; nalezy
zwracac szczegolng uwage na cisnienie tetnicze, tetno, zaburzenia przewodnictwa, objawy nasilenia
niewydolnosci serca.

Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 10 mg raz na dobe.

Wystgpienie dziatan niepozgdanych moze uniemozliwi¢ leczenie wszystkich pacjentow
maksymalnymi zalecanymi dawkami. Jesli jest to konieczne, osiggnieta juz dawka moze by¢
stopniowo zmniejszana. W razie koniecznosci leczenie mozna przerwac i rozpocza¢ ponownie. Jesli w
okresie dostosowywania dawkowania nastgpi nasilenie objawéw niewydolnosci serca lub wystgpig
objawy nietolerancji, zaleca sie najpierw zmniejszenie dawki bisoprololu lub, jesli to konieczne,
przerwanie jego stosowania (zwtaszcza w przypadku wystgpienia ciezkiej hipotonii, w nasileniu sie
objawow niewydolnosci serca z ostrym obrzekiem ptuc, wstrzgsem kardiogennym, objawowa
bradykardig lub blokiem przedsionkowo-komorowym).

Leczenie przewlekte] wyréwnanej niewydolnosci serca bisoprololem jest z reguty diugotrwate.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania bisoprololu, poniewaz moze to prowadzi¢ do przemijajgcego
nasilenia niewydolnosci serca. Jesli konieczne jest zakoriczenie leczenia, dawka leku powinna by¢
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stopniowo zmniejszana (np. zmniejszanie dawki o potowe co tydzien).

Tabletki nalezy stosowac rano. Moga by¢ podawane podczas jedzenia. Nalezy je popi¢ niewielkg
iloscig ptynu, nie rozgryzac.

Niewydolnos¢ watroby i nerek

Nie ma danych dotyczgcych farmakokinetyki bisoprololu u 0séb z przewlektg niewydolnoscig serca i
z niewydolnoscig nerek lub watroby. U osdb tych dawke nalezy dobiera¢ ze szczegdlng ostroznoscia.
Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Stosowanie u dzieci

Brak wynikéw badan z zastosowaniem leku w tej grupie wiekowej, dlatego nie zaleca sie stosowania
leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisoratio

Najczestsze objawy wystepujgce w przypadku przedawkowania bisoprololu to: zwolnienie czestosci
rytmu serca, znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnosc¢ serca i
zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia). Stany te mogg objawiac¢ sie uczuciem dusznosci,
wymiotami, i (lub) zaburzeniami $wiadomosci.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do
szpitala.

Lekarz zadecyduje o tym, jakie leczenie nalezy zastosowac. Niezbedna jest kontrola czynnosci uktadu
oddechowego i uktadu kragzenia.

Pominiecie zastosowania leku Bisoratio

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyjac¢ jg jak najszybciej z wyjgtkiem sytuacji, gdy zbliza
sie pora przyjecia kolejnej dawki. Wtedy nalezy poming¢ zapomniang dawke. W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy poradzic¢ sie lekarza.

Przerwanie stosowania leku Bisoratio

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy nagle przerywac stosowania bisoprololu, poniewaz moze to prowadzi¢ do przemijajgcego
nasilenia niewydolnosci serca. Jesli konieczne jest zakoniczenie leczenia, dawka leku powinna byc¢
stopniowo zmnigjszana (np. zmniejszanie dawki o potowe co tydzien).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W czasie stosowania leku Bisoratio wystgpity nizej podane dziatania niepozgdane z nastepujgcg
czestoscia:

bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw); czesto (u wiecej niz 1 na 100 pacjentdw, ale u mniegj
niz 1 na 10 pacjentéw); niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000 pacjentdéw, ale u mniej niz 1 na 100
pacjentéw); rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentdw, ale u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw); bardzo
rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw, w tym pojedyncze przypadki), nieznana (nie mozna
oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto:

bradykardia (u pacjentdw z przewlektg niewydolnoscia serca).

Czesto:

zawroty gtowy*, béle gtowy, uczucie zimna lub dretwienia w konczynach, niedoci$nienie zwtaszcza u
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pacjentow z niewydolnoscig serca, dolegliwosci zotadka i jelit takie jak mdtosci, wymioty, biegunka,
zaparcie, nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca (u pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia serca).
Niezbyt czesto:

zaburzenia snu, depresja, zaburzenia przewodnictwa, nasilenie istniejacej niewydolnosci serca (u
pacjentéw z nadcisnieniem lub dtawica piersiowg), bradykardia (u pacjentéw z nadcisnieniem lub
dtawicg piersiowa), skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmag oskrzelowg lub obturacyjnymi chorobami
drég oddechowych w wywiadzie, ostabienie sity miesni, kurcze miesni.

Rzadko:

omdlenia, koszmary senne, halucynacje, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa, zaburzenia stuchu,
reakcje nadwrazliwosci takie jak swigd, zaczerwienienie skory, wysypka, zmnigejszenie wydzielania
tez, zapalenie watroby, zwiekszone stezenia trigliceryddow w surowicy, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz we krwi (aminotransferazy alaninowej - AIAT, aminotransferazy asparaginowe; -
AspAT), zaburzenia potencji.

Bardzo rzadko:

Wypadanie wtosow. Leki beta-adrenolityczne mogg powodowac nawroty tuszczycy lub nasilac jej
objawy oraz spowodowac tuszczycopodobne zmiany skoérne. Zapalenie spojowek.

Dotyczy tylko pacjentow z nadcisnieniem lub dtawicg piersiowa:

* Te objawy wystepujg zazwyczaj na poczatku leczenia. Ogdlnie sg tagodne i najczesciej ustepujg w
ciggu 1 do 2 tygodni leczenia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bisoratio

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usungc leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bisoratio

- Substancja czynna leku jest bisoprololu fumaran.

- Kazda tabletka zawiera odpowiednio 5 mg lub 10 mg bisoprololu fumaranu.

- Pozostate sktadniki leku to:

laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krospowidon.

Tabletki Bisoratio 5 zawierajg dodatkowo barwnik PB 22812 (laktoza jednowodna, zelaza tlenek
26ty (E 172)).

Tabletki Bisoratio 10 zawierajg dodatkowo barwnik PB 27215 (laktoza jednowodna, zelaza tlenek
701ty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)).

Jak wyglada lek Bisoratio | co zawiera opakowanie

Tabletki Bisoratio sg okragte, obustronnie wypukte z rowkiem dzielgcym po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

TevaB.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,

Holandia

Tel: (22) 34593 00

Wytworca

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bisoratio 5; 5 mg, tabletki

Bisoprololi fumaras

Bisoratio 10; 10 mg, tabletki

Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.
¢ | ek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
* Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bisoratio i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio
3. Jak stosowac lek Bisoratio

4. Mozliwe dziatania niepozadane
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5. Jak przechowywac lek Bisoratio
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bisoratio i w jakim celu sie go stosuje
Bisoratio jest lekiem hamujgcym aktywno$c¢ receptoréw adrenergicznych (wspdtczulnych) typu beta,
dziatajgcym gtéwnie na serce (kardioselektywnos$¢) i jest stosowany w leczeniu:

* nadcisnienia tetniczego (w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami

przeciwnadcisnieniowymi);

* przewlektej stabilnej dtawicy piersioweyj;
* przewlektej stabilnej niewydolnosci serca o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim z ograniczong

czynnosciag skurczowa komor (frakcja wyrzutowa <35% w ocenie echokardiograficznej) w
skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopednymi oraz — w razie koniecznosci - glikozydami
nasercowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio
Kiedy nie stosowac leku Bisoratio

* jesli pacjent ma uczulenie na bisoprolol lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

* jesli u pacjenta wystepuje ostra niewydolnos¢ serca lub dekompensacja niewydolnosci serca,
jezeli konieczne jest stosowanie dozylnej terapii inotropowe;j,

* U pacjentow ze wstrzgsem kardiogennym (wstrzas spowodowany powaznymi zaburzeniami
czynnosci serca),

* U pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym 2. lub 3. stopnia, z wyjatkiem pacjentow
Z wszczepionym rozrusznikiem serca,

* U pacjentow, u ktdrych stwierdzono zespdt chorej zatoki,

* w przypadku bloku zatokowo-przedsionkowego,

* w przypadku objawowej wolnej czynnosci serca (mniej niz 60 skurczéw serca na minute) przed
rozpoczeciem leczenia

* jezeli u pacjenta wystepuje objawowe bardzo niskie cisnienie tetnicze krwi (cisnienie skurczowe
krwi ponizej 100 mmHg),

* U pacjentéw z ciezkg astmg oskrzelowa lub ciezka przewlekta chorobg obturacyjng ptuc,

* w przypadku ciezkiej niewydolnosci tetnic obwodowych lub cigzkich postaci zespotu Raynauda,

* w przypadku kwasicy metaboliczne),

* U pacjentéw z nieleczonym guzem chromochtonnym nadnercza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Nalezy poinformowa¢ lekarza przed rozpoczeciem leczenia:

* jesli u pacjenta wystepuje wydtuzony odcinek P-R w zapisie elektrokardiograficznym,
* jesli pacjent jest chory na cukrzyce z duzymi wahaniami stezenia glukozy we krwi; lek moze

maskowaé objawy hipoglikemii. W trakcie leczenia bisoprololem nalezy kontrolowaé stezenie
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glukozy we krwi,
* jedli u pacjenta wystepuje nadczynnos$c tarczycy — objawy pobudzenia uktadu wspdtczulnego moga
pozostac niezauwazone,

* jesli pacjent stosuje Scistg diete,
* jesli pacjent jest w trakcie leczenia odczulajgcego. Bisoprolol, podobnie jak inne beta-adrenolityki

moze zaréwno zwieksza¢ wrazliwo$é na alergeny, jak réwniez nasila¢ reakcje anafilaktyczne.
Leczenie adrenaling (epinefryng) nie zawsze przynosi spodziewany skutek.

* jesli u pacjenta wystepuje blok komorowy [ stopnia,
* w przypadku dtawicy Prinzmetala,
* w przypadku wystepowania zarostowych choréb tetnic obwodowych (objawy moga ulec nasileniu

zwtaszcza na poczatku leczenia).

U pacjentéw z tuszczyca lub tuszczycg w wywiadzie, leki beta-adrenolityczne (np. bisoprolol) nalezy
stosowac tylko po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Leczenie przewlektej stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem musi byé rozpoczete od fazy doboru
dawki.

Rozpoczynanie i przerwanie leczenia przewlektej stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem wymaga
regularnego monitorowania.

Brak wystarczajgcych doswiadczen ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw z niewydolnoscig serca
oraz z chorobami/stanami towarzyszgcymi, takimi jak:

* niewydolnos¢ serca Il stopnia NYHA,

e cukrzyca insulinozalezna (typ 1),

ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek (stezenie kreatyniny w osoczu =300 pmol/I lub =3,4 mg/dl),
ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,

pacjenci powyzej 80. roku zycia,

kardiomiopatia restrykcyjna,

wrodzone wady serca,

istotne hemodynamicznie wady zastawkowe,

zawat miesnia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesiecy.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma), lekarz moze
zaleci¢ stosowanie bisoprololu po wczesniejszym zastosowaniu odpowiedniego leku blokujgcego
aktywnos¢ receptoréw adrenergicznych alfa.

Bisoprolol moze maskowac¢ objawy tyreotoksykozy.

U pacjentéw planowanych do znieczulenia ogdlnego anestezjolog musi by¢ swiadomy przyjmowania
przez pacjenta beta-adrenolitykdw. Jezeli uzna sie za konieczne przerwanie leczenia beta-
adrenolitykami przed zabiegiem operacyjnym, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke i odstawi¢ lek
catkowicie na 48 godzin przed planowanym znieczuleniem.

W przypadku astmy oskrzelowej lub przewlektej obturacyjnej choroby ptuc przebiegajacej objawowo,
nalezy jednoczesnie stosowac leczenie rozszerzajgce oskrzela. U pacjentdw z astmg moze wystapic¢
zwiekszony opdr drog oddechowych, z tego wzgledu moze zaistnie¢ koniecznos¢ zwiekszenia dawki
lekdw beta-2 adrenomimetycznych.

W czasie leczenia bisoprololem lekarz powinien zaleci¢ wykonywanie odpowiednich badan, aby
kontrolowac czynnos$¢ uktadu krazenia, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku.

Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac¢ w sposéb nagty zwtaszcza u pacjentéw z chorobg
niedokrwienng serca. Nagte przerwanie leczenia u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca zwigzane
jest ze zwiekszonym ryzykiem zawatu miesnia serca i nagtego zgonu. U pacjentéw z ciezkg chorobg
niedokrwienng serca nalezy szczegdlnie krytycznie rozwazy¢ stosunek korzysci i ryzyka w zwigzku

z leczeniem bisoprololem.

Lek zawiera substancje czynnag, ktéra daje pozytywny wynik w przypadku kontroli antydopingowej.
Lek Bisoratio a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjetna
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad.
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Bisoprolol nasila dziatanie innych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Nie zaleca sie stosowania bisoprololu w nastepujgcych skojarzeniach:

Leki przeciwarytmiczne klasy | (leczenie bisoprololem z powodu przewlektej stabilnej niewydolnosci
serca):

Mozliwos$é nasilenia wptywu na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i nasilenie
negatywnego dziatania inotropowego.

Floktafenina:

Beta-adrenolityki moga ostabia¢ kompensacyjne reakcje sercowo-naczyniowe w wypadku obnizenia
cisnienia tetniczego krwi lub wstrzasu wywotanego podaniem floktafeniny.

Sultopryd:

Bisoprololu nie nalezy stosowac¢ wraz z sultoprydem z uwagi na istniejgce ryzyko wystgpienia
komorowych zaburzen rytmu.

Inhibitory kanatu wapniowego (leki obnizajgce cignienie tetnicze krwi: werapamil i, w mnigjszym
stopniu, diltiazem):

Obnizenie sity skurczu migsnia sercowego i spowolnione przewodzenie przedsionkowo-komorowe.
Dozylne podanie werapamilu pacjentom leczonym beta-adrenolitykami moze powodowa¢ znaczne
niedocisnienie tetnicze i blok przedsionkowo-komorowy

Leki obnizajace cisnienie tetnicze krwi dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy:

Zwiekszone ryzyko nadcignienia z ,odbicia", nadmierne zwolnienie czynnosci serca i wydtuzenie
przewodzenia pobudzen. Nagte przerwanie leczenia moze zwieksza¢ ryzyko powstania tzw.
nadcisnienia ,z odbicia".

Inhibitory monoaminooksydazy (poza inhibitorami MAO-B) np. leki stosowane w chorobach z
obnizonym nastrojem (depresje), takie jak moklobemid:

Nasilenie przeciwnadcisnieniowego dziatania lekdw beta-adrenolitycznych, a takze zagrozenie
wystgpieniem przetomu nadcisnieniowego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania w nastepujgcych skojarzeniach

Leki antyarytmiczne klasy | (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, blokujgce kanaty sodowe u
pacjentdw leczonych bisoprololem z powodu nadcisnienia lub dtawicy piersiowej):

Mozliwosé wydtuzenia czasu przewodzenia pobudzen z przedsionkéw do komér serca oraz obnizenie
sity skurczu miesnia sercowego (konieczny jest Scisty nadzor kliniczny i monitorowanie zapisu EKG).
Leki antyarytmiczne klasy Il (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, wydtuzajgce potencjat
czynnosciowy np. amiodaron):

Moze wydtuzy¢ sie czas przewodzenia przedsionkowego.

Inhibitory kanatu wapniowego (leki obnizajgce cisnienie krwi z grupy pochodnych dihydropirydyny):
Wzrost ryzyka obnizenia cignienia tetniczego krwi. U pacjentéw z utajong niewydolno$cig serca
jednoczesne podawanie beta-adrenolitykéw moze prowadzi¢ do petnoobjawowej niewydolnosci serca.
Leki parasympatykomimetyczne (substancje o dziataniu pobudzajacym na uktad przywspétczulny):
Mozliwos¢ wydtuzenia czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego i (lub) dalsze zwolnienie
czestosci rytmu serca.

Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane w jaskrze):

Nasilanie dziatania bisoprololu.

Leki sympatykomimetyczne pobudzajgce zaréwno receptory adrenergiczne alfa i beta:

Skojarzenie z bisoprololem moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia krwi

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe:

Nasilenie dziatania obnizajgcego stezenia glukozy we krwi. Zablokowanie receptoréw beta moze
maskowac objawy obnizenia stezenia glukozy we krwi (np. przyspieszone tetno).

Leki do znieczulenia ogdlnego:

Ostabienie odruchowej tachykardii (zwiekszenia czestosci rytmu serca) i zwiekszone ryzyko obnizenia
cisnienia tetniczego krwi.

Glikozydy naparstnicy:

Zwolnienie czynnosci serca, wydtuzenie czasu przewodzenia pobudzen z przedsionkéw do komaor
serca.

Niektore leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne (leki hamujgce syntetaze prostaglandynowa):
Ostabienie dziatania zmniejszajgcego cisnienie tetnicze krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):

Ostabienie hipotensyjnego dziatania bisoprololu poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn
rozszerzajgcych naczynia krwionosne oraz retencje sodu i wody przez NLPZ z grupy pochodnych
pirazolonu.

Pochodne ergotaminy (leki stosowane w leczeniu migreny):
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Nasilenie zaburzen krgzenia obwodowego.

Beta-adrenomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina):

Jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze powodowacé ostabienie dziatania obydwu substancji
czynnych.

Tréjpierscieniowe leki antydepresyjne (leki stosowane w leczeniu chordb z obnizonym nastrojem),
barbiturany (leki nasenne), pochodne fenotiazyny oraz inne leki zmniejszajgce cisnienie tetnicze krwi:
Nasilenie dziatania hipotensyjnego.

Ryfampicyna:

Mozliwe niewielkie skrocenie okresu péttrwania bisoprololu.

Baklofen:

Nasilenie dziatania hipotensyjnego.

Amifostyna (lek stosowany w leczeniu choréb nowotworowych):

Nasilenie dziatania obnizajgcego cisnienie tetnicze krwi.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadcisnieniowymi oraz innymi lekami obnizajgcymi
cisnienie krwi moze zwigkszy¢ ryzyko niedocisnienia.

Bisoprolol nalezy stosowac z rozwaga w nastepujacych skojarzeniach:

Meflochina (lek stosowany w leczeniu malarii):

Zwiekszone ryzyko zmniejszenia czestosci rytmu serca.

Kortykosteroidy:

Zmniejszenie dziatania hipotensyjnego.

Bisoprolol zwieksza ryzyko wystapienia ostrych reakcji nadwrazliwosci w przypadku stosowania
srodkéw kontrastowych do badan radiologicznych zawierajgcych jod.

Bisoratio z jedzeniem i piciem

Tabletki moga by¢ podawane podczas jedzenia. Nalezy je popi¢ niewielka iloscig ptynu, nie
rozgryzac.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Bisoprolol moze zaburzaé prawidtowy przebieg cigzy i (lub) powodowaé zaburzenia u ptodu lub
noworodka. Leki beta-adrenolityczne zmniejszajg przeptyw krwi przez tozysko, co moze powodowac
obumarcie wewnatrzmaciczne ptodu, poronienie lub przedwczesny poréd. U ptodu i noworodka
bisoprolol moze powodowac hipoglikemie, bradykardie.

Podczas cigzy nie nalezy stosowac bisoprololu, bez wyraznej koniecznosci. W przypadku, gdy
konieczne jest leczenie bisoprololem nalezy monitorowac przeptyw krwi przez macice i fozysko oraz
rozwoj ptodu. W przypadku szkodliwego dziatania na cigze lub ptdd nalezy rozwazy¢ inne leczenie.
Niezbedna jest $cista obserwacja noworodka. Objawy hipoglikemii lub bradykardia zdarzajg sie
najczesciej w ciggu pierwszych trzech dni zycia.

Kobiety leczone bisoprololem nie powinny karmié piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwe indywidualne réznice w reakcji pacjenta na leczenie, nie mozna wykluczy¢
wptywu na zdoIno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Nalezy wzig¢ to pod uwage
szczegolnie na poczatku leczenia, podczas zmiany leczenia oraz w przypadku jednoczesnego
spozywania alkoholu.

Lek Bisoratio zawiera substancje czynna, ktéra daje pozytywny wynik testéw na stosowanie
dopingu.

Lek Bisoratio zawiera laktoze jednowodng.

Kazda tabletka Bisoratio 5 zawiera 135,7 mg laktozy jednowodne;.

Kazda tabletka Bisoratio 10 zawiera 130,4 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Bisoratio

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Nadcisnienie tetnicze i przewlekta stabilna dtawica piersiowa

Dawkowanie nalezy dostosowac¢ do skutecznosci leczenia i czestosci tetna pacjenta. Zalecana dawka
poczgtkowa podawana raz na dobe, ktéra u niektérych pacjentéw jest dawka skuteczng, wynosi 5 mg.
W razie koniecznosci dawke poczatkowg nalezy stopniowo zwiekszac¢. Najczesciej stosowana dawka
podtrzymujgca podawana raz na dobe wynosi 10 mg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg.
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W kazdym przypadku nalezy stosowac¢ najmniejsza dawke skuteczng.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentéw z niewielkimi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznosci
dostosowania dawki. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny

<20 ml/min) nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. Dawke dobowa mozna poda¢ w dwdch
dawkach podzielonych.

Dane dotyczace stosowania u pacjentéw poddawanych dializie sg ograniczone, ale nie ma dowoddéw
wskazujgcych na koniecznos¢ dostosowania dawki u tych pacjentéw.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby:

U pacjentéw z niewielkimi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma koniecznosci
dostosowania dawki. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy przekraczaé
dawki 10 mg na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:

Nie jest konieczne dostosowanie dawki w tej grupie pacjentéw. Zaleca sie rozpoczynanie leczenia od
mozliwie najmniejszej dawki.

Stosowanie u dzieci

Brak wynikéw badan z zastosowaniem leku w tej grupie wiekowej, dlatego nie zaleca sie stosowania
leku.

Zakonczenie leczenia

Nie nalezy nagle przerywac leczenia preparatem Bisoratio. Jesli konieczne jest przerwanie stosowania
leku, nalezy dokonywac tego stopniowo, zmniejszajgc dawke o potowe co tydzien.

Sposdb stosowania

Tabletki nalezy potyka¢ codziennie rano na czczo lub w czasie $niadania; nie rozgryzac; popijac
odpowiednig iloscig ptynu.

Stabilna przewlekta niewydolnos¢ serca o stopniu umiarkowanym do ciezkiego

Lek stosuje sie u pacjentéw z rozpoznang stabilng przewlekta niewydolnoscia serca, u ktérych nie
wystepowata ostra niewydolno$¢ w ciggu ostatnich szesciu tygodni, oraz u ktérych przez co najmniegj
dwa ostatnie tygodnie nie dokonywano zmian w sposobie leczenia choroby podstawowe;.

Przed rozpoczeciem leczenia bisoprololem pacjenci powinni by¢ leczeni inhibitorem konwertazy
angiotensyny w dawce optymalnej (lub innym lekiem rozszerzajgcym naczynia w przypadku
nietolerancji inhibitoréw ACE), lekiem moczopednym oraz — w razie koniecznosci — glikozydem
nasercowym.

Zalecenie:

Lekarz prowadzgcy powinien mie¢ doswiadczenie w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca.

Faza doboru dawki

Leczenie przewlektej stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem wymaga fazy doboru dawki.
Leczenie nalezy rozpocza¢ od matej dawki, a nastepnie zwiekszac jg stopniowo zgodnie ze schematem
zamieszczonym ponize;j.

+ 1,25 mg raz na dobe przez 1 tydzien (do tego dawkowania dostepne sg preparaty o innej
zawartosci leku). Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

+ 2,6 mg raz na dobe przez 1 tydzien.

Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

+ 3,75 mg raz na dobe przez 1 tydzien (do tego dawkowania dostepne sg preparaty o innej
zawartosci leku). Jedli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

-

+ 5 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

+ 7,5 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwiekszy¢ do:

* 10 mg raz na dobe (dawka podtrzymujaca).

Po pierwszym zastosowaniu dawki 1,25 mg nalezy obserwowac pacjenta przez 4 godziny; nalezy
zwracac szczegolng uwage na cisnienie tetnicze, tetno, zaburzenia przewodnictwa, objawy nasilenia
niewydolnosci serca.

Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 10 mg raz na dobe.

Wystgpienie dziatan niepozgdanych moze uniemozliwi¢ leczenie wszystkich pacjentéw
maksymalnymi zalecanymi dawkami. Jesli jest to konieczne, osiagnieta juz dawka moze by¢
stopniowo zmniejszana. W razie koniecznosci leczenie mozna przerwac i rozpoczg¢ ponownie. Jesli w
okresie dostosowywania dawkowania nastapi nasilenie objawdéw niewydolnosci serca lub wystgpig
objawy nietolerancji, zaleca sie najpierw zmniejszenie dawki bisoprololu lub, jesli to konieczne,
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przerwanie jego stosowania (zwtaszcza w przypadku wystgpienia ciezkiej hipotonii, w nasileniu sie
objawow niewydolnosci serca z ostrym obrzekiem ptuc, wstrzgsem kardiogennym, objawowa
bradykardig lub blokiem przedsionkowo-komorowym).

Leczenie przewlektej wyrdownanej niewydolnosci serca bisoprololem jest z reguty dtugotrwate.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania bisoprololu, poniewaz moze to prowadzi¢ do przemijajgcego
nasilenia niewydolnosci serca. Jesli konieczne jest zakonczenie leczenia, dawka leku powinna by¢
stopniowo zmniejszana (np. zmniejszanie dawki o potowe co tydzien).

Tabletki nalezy stosowac rano. Mogg by¢ podawane podczas jedzenia. Nalezy je popi¢ niewielkg
iloscig ptynu, nie rozgryzac.

Niewydolnos$¢ watroby i nerek

Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki bisoprololu u 0séb z przewlekta niewydolnoscia serca i
z niewydolnoscig nerek lub watroby. U 0séb tych dawke nalezy dobiera¢ ze szczegdlng ostroznoscia.
Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Stosowanie u dzieci

Brak wynikéw badan z zastosowaniem leku w tej grupie wiekowej, dlatego nie zaleca sie stosowania
leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisoratio

Najczestsze objawy wystepujace w przypadku przedawkowania bisoprololu to: zwolnienie czestosci
rytmu serca, znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos¢ serca i
zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia). Stany te moga objawia¢ sie uczuciem dusznosci,
wymiotami, i (lub) zaburzeniami $wiadomosci.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do
szpitala.

Lekarz zadecyduje o tym, jakie leczenie nalezy zastosowac. Niezbedna jest kontrola czynnosci uktadu
oddechowego i uktadu krazenia.

Pominiecie zastosowania leku Bisoratio

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza
sie pora przyjecia kolejnej dawki. Wtedy nalezy poming¢ zapomniang dawke. W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Przerwanie stosowania leku Bisoratio

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania bisoprololu, poniewaz moze to prowadzi¢ do przemijajacego
nasilenia niewydolno$ci serca. Jesli konieczne jest zakonczenie leczenia, dawka leku powinna by¢
stopniowo zmniejszana (np. zmniejszanie dawki o potowe co tydzien).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie stosowania leku Bisoratio wystapity nizej podane dziatania niepozgdane z nastepujaca
czestoscia:

bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw); czesto (u wiecej niz 1 na 100 pacjentéw, ale u mnie;
niz 1 na 10 pacjentéw); niezbyt czesto (u wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw, ale u mniej niz 1 na 100
pacjentéw); rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw, ale u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw); bardzo
rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw, w tym pojedyncze przypadki), nieznana (nie mozna
oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto:

bradykardia (u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca).

Czesto:

zawroty gtowy*, bole gtowy, uczucie zimna lub dretwienia w konczynach, niedoci$nienie zwtaszcza u
pacjentéw z niewydolnoscia serca, dolegliwosci zotgdka i jelit takie jak mdtosci, wymioty, biegunka,
zaparcie, nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca (u pacjentdw z przewlektg niewydolnoscig serca).
Niezbyt czesto:

zaburzenia snu, depresja, zaburzenia przewodnictwa, nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca (u
pacjentéw z nadcisnieniem lub dtawica piersiowg), bradykardia (u pacjentéw z nadcignieniem lub
dtawica piersiowg), skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowg lub obturacyjnymi chorobami
drég oddechowych w wywiadzie, ostabienie sity miesni, kurcze miesni.

Rzadko:

omdlenia, koszmary senne, halucynacje, alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa, zaburzenia stuchu,
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reakcje nadwrazliwosci takie jak Swiad, zaczerwienienie skoéry, wysypka, zmniejszenie wydzielania
tez, zapalenie watroby, zwiekszone stezenia triglicerydéw w surowicy, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferaz we krwi (aminotransferazy alaninowej - AIAT, aminotransferazy asparaginowej -
AspAT), zaburzenia potengiji.

Bardzo rzadko:

Wypadanie wtosow. Leki beta-adrenolityczne moga powodowaé nawroty tuszczycy lub nasilac jej
objawy oraz spowodowac tuszczycopodobne zmiany skdérne. Zapalenie spojowek.

Dotyczy tylko pacjentdw z nadcignieniem lub dtawicg piersiowa:

* Te objawy wystepujg zazwyczaj na poczatku leczenia. Ogolnie sg tagodne i najczesciej ustepujg w
ciggu 1 do 2 tygodni leczenia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Bisoratio

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bisoratio

* Substancjg czynna leku jest bisoprololu fumaran.
* Kazda tabletka zawiera odpowiednio 5 mg lub 10 mg bisoprololu fumaranu.
* Pozostate sktadniki leku to:

laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krospowidon.

Tabletki Bisoratio 5 zawierajg dodatkowo barwnik PB 22812 (laktoza jednowodna, zelaza tlenek
26ty (E 172)).

Tabletki Bisoratio 10 zawierajg dodatkowo barwnik PB 27215 (laktoza jednowodna, zelaza tlenek
z06tty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)).

Jak wyglada lek Bisoratio i co zawiera opakowanie

Tabletki Bisoratio sg okragte, obustronnie wypukte z rowkiem dzielgcym po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5,

20371 GA Haarlem,
Holandia

Tel: (22) 34593 00
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Wytworca
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakéow
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