Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bisoprolol VP, 5 mg, tabletki
Bisoprolol VP, 10 mg, tabletki

Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Bisoprolol VP i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoprolol VP
3. Jak stosowac¢ lek Bisoprolol VP

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Bisoprolol VP

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bisoprolol VP i w jakim celu si¢ go stosuje

Bisoprolol VP nalezy do lekow -adrenolitycznych, silnie selektywnych w stosunku do receptorow 1
zlokalizowanych w sercu. Hamuje aktywno$¢ tych receptoréw, zwalnia czynno$¢ serca, przez co
zmniejsza objetos¢ wyrzutowsg serca i zuzycie tlenu.

Stosowany jest w leczeniu:

— nadci$nienia tetniczego;

— przewleklej, stabilnej choroby wiencowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoprolol VP
Kiedy nie stosowa¢ leku Bisoprolol VP

Leku nie nalezy stosowac, jesli pacjent ma:

— uczulenie na substancj¢ czynng leku (bisoprololu fumaran) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— ostrg i nieleczong niewydolno$¢ serca lub incydenty dekompensacji niewydolnosci serca
wymagajace dozylnego stosowania lekow zwiekszajacych site skurczu serca;

— wstrzgs kardiogenny;

— blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia (bez stymulatora serca);

— zespot chorego wezla zatokowego;

— blok zatokowo-przedsionkowy;

— rzadkoskurcz z tetnem ponizej 60 uderzen/minute przed rozpoczeciem leczenia,

— niskie ciSnienie krwi;

— ciezka astme oskrzelowa lub cigzka obturacyjna chorobe ptuc, objawiajaca si¢ utrudnionym
oddychaniem, $wiszczgcym oddechem;



— zaawansowane stadium miazdzycy zarostowej tetnic obwodowych i zespot Raynauda (zwigzany
Z zaburzeniami krazenia);

— kwasice metaboliczng;

— nieleczony guz chromochtonny nadnerczy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Bisoprolol VP u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych floktafening lub

sultopryd.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bisoprolol VP nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka i zachowa¢ odpowiednig ostroznos¢:

— u pacjentéw z niewydolno$cia krazenia leczenie bisoprololem nalezy wdraza¢ bardzo ostroznie,
pod scista obserwacja lekarza. Leczenie rozpoczyna si¢ od stosowania matych dawek, ktore
nastepnie zwigksza si¢ stopniowo do dawki optymalnej dla pacjenta;

— u pacjentéw z astmg oskrzelowa lub choroba obturacyjna ptuc. Lekarz moze zaleci¢ regularne
wizyty, wykonanie badan uktadu oddechowego, zwigkszenie dawki lekéw pobudzajacych
receptory B> oraz stosowanie dodatkowych lekoéw. W niektorych przypadkach moze podjac decyzje
0 przerwaniu leczenia;

— w przypadku planowanego zastosowania wziewnych $rodkoéw do znieczulenia ogdlnego. Nalezy
poinformowac¢ lekarza anestezjologa o stosowaniu leku Bisoprolol VVP;

— u pacjentdw z cukrzyca z duzymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi, gdyz moga by¢
maskowane objawy matego st¢zenia cukru we krwi;

— u pacjentdw z nadczynnoscig tarczycy, gdyz mogg by¢ maskowane objawy nadczynnosci tarczycy;

— w przypadku glodowki;

— w trakcie leczenia odczulajacego Bisoprolol VP, tak jak inne leki blokujace receptory 3, moze
zwigksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny i nasila¢ reakcj¢ anafilaktyczng. Leczenie adrenaling nie zawsze
przynosi oczekiwany efekt;

— U pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia;

— u pacjentow z dtawica Prinzmetala (naczynioskurczowa dlawica bolesna), gdyz bisoprolol moze
zwigkszaé czestosC i czas trwania napadow tej dlawicy;

— u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Lekarz moze zaleci¢
stosowanie mniejszych dawek leku;

— u pacjentdw z zaburzeniami krazenia obwodowego, gdyz moga ulec nasileniu, szczegélnie podczas
rozpoczynania leczenia;

— upacjentdw z guzem chromochtonnym nadnerczy. U tych pacjentdw lekarz moze zezwoli¢ na
stosowanie leku Bisoprolol VP dopiero po wdrozeniu dodatkowego leczenia, ktorego celem jest
zablokowanie receptorow ao;

— u pacjentow z przebyta lub istniejaca uszczyca ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia lub nasilenia
si¢ objawow tuszczycy lub tuszczycopodobnych wysypek. U tych pacjentdéw lekarz rozwazy
korzysci i ryzyko wynikajace ze stosowania leku Bisoprolol VP.

W przypadkach nieuzasadnionych nie mozna nagle odstawia¢ leku Bisoprolol VP, gdyz grozi to,
zwlaszcza u pacjentéw z chorobg wiencowa, wystapieniem ciezkich dzialan niepozadanych,
wlacznie z zawalem serca, a nawet zgonem. Decyzje o odstawieniu leku podejmuje wylacznie
lekarz.

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajqc jego dawke o polowe w kazdym kolejnym
tygodniu.

Bisoprolol VP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie niektorych innych lekow jednoczesnie z lekiem Bisoprolol VP moze wptywaé na sitg
dziatania oraz bezpieczenstwo stosowania tego leku. Rowniez lek Bisoprolol VP moze wptywac na
inne leki, jezeli przyjmowane sa jednoczesnie z lekiem Bisoprolol VP.



Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie z bisoprololem:

— floktafeniny:
leki B-adrenolityczne moga hamowa¢ mechanizmy wyréwnujace zwigzane z niedoci§nieniem
tetniczym lub wstrzagsem wywotanym zazywaniem floktafeniny;

— sultoprydu:
zwigkszenie ryzyka wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca.

Nie zaleca si¢ jedoczesnego stosowania z bisoprololem:

— antagonistow kanatu wapniowego (werapamil, diltiazem, beprydyl): ujemny wpltyw na
kurczliwo$¢, przewodzenie przedsionkowo-komorowe i ci$nienie tetnicze;

— klonidyny: zwigkszone ryzyko wystapienia znacznego wzrostu cisnienia (tzw. ,,nadci$nienie
z odbicia”) oraz nadmiernego zwolnienia czynnosci serca i zmniejszenia przewodzenia sercowego;

— inhibitorow monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow monoaminooksydazy-B): mozliwo$¢
nasilenia hipotensyjnego (przeciwnadci$nieniowego) dziatania bisoprololu, ryzyko wystapienia
przetomu nadci$nieniowego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac jednoczesnie z bisoprololem:

— leki przeciwarytmiczne klasy | (np. dyzopiramid, chinidyna): moze wydtuzy¢ si¢ czas
przewodzenia przedsionkowego i zwigkszy¢ ujemne dziatanie inotropowe;

— leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): moze wydtuzy¢ si¢ czas przewodzenia
przedsionkowego;

— antagonistow kanatu wapniowego — pochodnymi dihydropirydyny (np. nifedipina): zwigksza si¢
ryzyko wystapienia niedoci$nienia tetniczego. U pacjentdw z utajong niewydolno$cia krazenia
jednoczesne leczenie antagonista kanatu wapniowego i lekiem Bisoprolol VP moze powodowac
niewydolno$¢ krazenia;

— leki cholinomimetyczne, w tym takryna: moze wydhluzy¢ si¢ czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego;

— inne B-adrenolityki, w tym stosowane w kroplach do oczu: sumowanie si¢ dziatania bisoprololu i
tych lekow;

— insuline i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dziatania hipoglikemizujacego
(przeciwcukrzycowego) tych lekow oraz mozliwos¢ maskowania objawdéw matego stezenia cukru
we krwi;

— leki do znieczulenia ogdlnego stosowane do zabiegu chirurgicznego. Nalezy poinformowac¢ lekarza
anestezjologa o stosowaniu leku Bisoprolol VP;

— glikozydy naparstnicy: zwolnienie czynnosci serca i wydtuzenie czasu przewodzenia
przedsionkowo-komorowego;

— leki hamujace syntetaze prostaglandynowsg: zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego leku
Bisoprolol VP;

— pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego;

— leki sympatykomimetyczne: wzajemne ostabianie dziatania kazdego z tych lekow;

— trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny: nasilone dziatanie
obnizajace cis$nienia krwi;

— ryfampicyne: mozliwo$¢ skrdcenia czasu dziatania leku Bisoprolol VP;

— baklofen: mozliwo$¢ nasilenia dziatania leku Bisoprolol VP;

— jodowane s$rodki kontrastowe: leki B-adrenolityczne mogg hamowa¢ mechanizmy wyréwnujace
zwigzane z niedocis$nieniem tetniczym lub wstrzasem wywotanym zazyciem srodkow
kontrastowych zawierajacych jod.

Nalezy rozwaznie stosowa¢ z bisoprololem:
— mefloching: zwigkszone ryzyko wystapienia rzadkoskurczu;
— kortykosteroidy: mozliwo$¢ ostabienia dziatania przeciwnadci$nieniowego bisoprololu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz moze zezwoli¢



na stosowanie leku Bisoprolol VP przez kobiety w cigzy tylko w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze w czasie leczenia bisoprololem, powinna niezwtocznie poinformowac
o tym fakcie lekarza prowadzacego.

Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas przyjmowania bisoprololu.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Bisoprolol VP moze wywotywac u niektorych pacjentow zawroty glowy, uczucie zmeczenia, sennosé
i przez to ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Objawy te wystepuja
zwlaszcza na poczatku leczenia, w okresie zwickszania dawek leku oraz podczas jednoczesnego picia
alkoholu.

W razie watpliwosci co do mozliwosci wykonywania wymienionych czynnosci w czasie stosowania
leku Bisoprolol VP nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Bisoprolol VP zawiera:

- substancje czynng bisoprolol, ktéry daje dodatni wynik badan przeciwdopingowych;

- substancje pomocnicza laktoze jednowodna (Bisoprolol VP, 5 mg — 135 mg laktozy, Bisoprolol VP,
10 mg — 130 mg laktozy). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Bisoprolol VP.

3. Jak stosowa¢ lek Bisoprolol VP

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

Dawkowanie zazwyczaj stosowane w obu wskazaniach

Dawkowanie dostosowuje lekarz indywidualnie do kazdego pacjenta. Leczenie rozpoczyna si¢ od
stosowania matej dawki leku, a nastgpnie, w razie potrzeby, zwigksza si¢ jg stopniowo do optymalne;j
dawki podtrzymujacej. Wynosi ona zazwyczaj 10 mg na dobg, chociaz u niektorych pacjentow
wystarcza stosowanie dawki 5 mg na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg na dobe.

Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, na czczo lub w czasie $niadania, bez rozgryzania, z niewielka
ilo$cig wody. Leczenie jest dtugotrwale i wymaga okresowej kontroli lekarskiej.

U pacjentow z ci$nieniem rozkurczowym do 105 mmHg, leczenie mozna rozpocza¢ od dawki 2,5 mg
na dobg.

Dawkowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby stosuje si¢
zwykle zalecane dawkowanie leku.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min)

lub watroby (np. zapalenie lub marsko$¢ watroby) zaleca si¢ stosowanie dawki 2,5 mg na dobe na
poczatku leczenia i nie wiecej niz 10 mg na dobe w dalszej terapii, w jednej lub dwoch dawkach
podzielonych.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku stosuje si¢ zwykle zalecane dawkowanie leku, o ile nie wystepuja
U nich ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac bisoprololu u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa
i skutecznosci w tej grupie wiekowe;j.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze lek Bisoprolol VP dziata za mocno lub za stabo, powinien
porozmawiac¢ o tym z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.



Jezeli jakakolwiek zmiana w stosowaniu leku Bisoprolol VP jest konieczna, bezwzglednie nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzgcym.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bisoprolol VP

Przyjecie za duzej dawki leku Bisoprolol VP lub dodatkowej dawki leku, moze spowodowac
rzadkoskurcz, niedoci$nienie tgtnicze, skurcz oskrzeli, ostrg niewydolno$¢ serca, zmniejszenie
stezenia cukru we krwi. Nalezy wtedy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku
znacznego przedawkowania leku konieczne jest wdrozenie natychmiastowego leczenia w szpitalu.

Pominigcie przyjecia leku Bisoprolol VP

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W przypadku nie
przyjecia leku o ustalonej porze, nie nalezy podwajac¢ kolejnej dawki w celu uzupelienia pominigtej
dawki, lecz przyja¢ zalecang dawke w normalnej porze przyjmowania leku.

Przerwanie stosowania leku Bisoprolol VP

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku Bisoprolol VP, chyba, ze w opinii lekarza jest to
bezwzglednie konieczne.

W przypadku naglego odstawienia leku pacjent powinien zdawac sobie sprawe z tego, ze moga
wystapi¢ ciezkie dzialania niepozadane.

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac jego dawke o potowe w kazdym kolejnym tygodniu.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 100)

Zaburzenia naczyniowe: uczucie zimna lub dretwienia koniczyn.

Zaburzenia uktadu nerwowego: uczucie zmeczenia, wyczerpanie, zawroty gtowy, bole glowy. Objawy
te wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia, sg przewaznie tagodne i przemijajag w ciagu 1 do

2 tygodni.

Zaburzenia zotgdka i jelit: nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 oso6b na 1 000)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie i kurcze mig$ni.

Zaburzenia serca: bradykardia, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, nasilenie
niewydolno$ci serca, niedocisnienie ortostatyczne.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia snu, depresja.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia: skurcz oskrzeli u pacjentdow z astmag
oskrzelowa lub obturacyjng choroba ptuc w wywiadzie.

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 0séb na 10 000)

Zaburzenia psychiczne: koszmary senne, omamy.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: reakcje nadwrazliwosci (§wiad, nagle zaczerwienienie twarzy,
wysypka).

Zaburzenia waqtroby i drog zofciowych: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT,
AspAT), zapalenie watroby.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwigkszenie stezenia triglicerydow.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia potencji.

Zaburzenia ucha i blednika: zaburzenia stuchu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: alergiczny niezyt nosa.

Zaburzenia oka: zmniejszone wydzielanie tez (istotne, jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe).



Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000)

Zaburzenia oka: zapalenie spojowek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: ujawnienie si¢ tuszczycy, nasilenie objawow tuszczycy lub
wystapienie tuszczycopodobnej wysypki, tysienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Bisoprolol VP

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bisoprolol VP

- Substancja czynna leku jest bisoprololu fumaran.
Bisoprolol VP 5 mg: jedna tabletka zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu.
Bisoprolol VP 10 mg: jedna tabletka zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu.

- Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon,
magnezu stearynian oraz barwnik (w leku Bisoprolol VP 5 mg: barwnik zo6ity PB 22 812 ztozony
z laktozy jednowodne;j i zelaza tlenku zottego (E 172), a w leku Bisoprolol VP 10 mg: barwnik
bezowy PB 27 215 ztozony z laktozy jednowodnej, zelaza tlenku zottego (E 172) i zelaza tlenku
czerwonego (E 172)).

Jak wyglada lek Bisoprolol VP i co zawiera opakowanie

Bisoprolol VP tabletka 5 mg: tabletka barwy jasnozoéttej, nakrapiana, okragta, obustronnie wypukta z
wytloczonym “BI”, rowkiem dzielagcym oraz “5” po jednej stronie. Z drugiej strony tabletka jest
gtadka. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Bisoprolol VP tabletka 10 mg: tabletka barwy bezowej, nakrapiana, okragta, obustronnie wypukla z
wytloczonym “BI”, rowkiem dzielacym oraz “10” po jednej stronie. Z drugiej strony tabletka jest
gladka. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.


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

Wielkos¢ opakowania:
30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytworca
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2

35-105 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



