Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bisoratio ASA, 5 mg + 75 mg, kapsulki, twarde
Bisoratio ASA, 10 mg + 75 mg, kapsulki, twarde

Bisoprololi fumaras + Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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

Co to jest lek Bisoratio ASA 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio ASA
Jak stosowac lek Bisoratio ASA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bisoratio ASA

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE I

1. Co to jest lek Bisoratio ASA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bisoratio ASA w postaci kapsulek zawiera dwie substancje czynne, bisoprololu fumaran i kwas
acetylosalicylowy.

Bisoprolol nalezy do grupy lekéw zwanej beta-adrenolitykami. Lek ten dziala, wptywajac na reakcje
organizmu na niektore impulsy nerwowe, zwlaszcza w sercu i obnizajac ci$nienie tetnicze krwi. Kwas
acetylosalicylowy jest lekiem przeciwptytkowym, ktory zapobiega tworzeniu si¢ zakrzepow krwi.
Kwas acetylosalicylowy znany jest rowniez jako aspiryna.

Lek Bisoratio ASA w postaci kapsulek stosowany jest w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi
lub u pacjentow z ryzykiem wystgpowania choroby serca, zawalu mig¢snia sercowego lub udaru
mozgu, ktérzy uprzednio byli leczeni pojedynczymi substancjami czynnymi tego leku.

Lek Bisoratio ASA kapsutki twarde, mozna rowniez stosowaé aby zapobiec powiktaniom po
niektorych rodzajach operacji serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio ASA

Kiedy nie stosowa¢ leku Bisoratio ASA

. jesli pacjent ma uczulenie na bisoprololu fumaran lub kwas acetylosalicylowy lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

o jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ serca lub wstrzas kardiogenny powodujacy duszno$é
1 zapas¢ krazeniowa

o jesli pacjent ma niektore, cigzkie zaburzenia rytmu serca, tj. blok zatokowo-przedsionkowy,

zespot chorego wezta zatokowo-przedsionkowego lub blok przedsionkowo-komorowy II lub III
stopnia (bez stymulatora serca)

o jesli pacjent ma wolng akcje serca co powoduje problemy. Jesli pacjent nie jest pewny czy to go
dotyczy, powinien zapytac lekarza



jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze (ktére moze powodowaé zawroty glowy
podczas wstawania)

jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek napad astmy oskrzelowej lub obrzgk niektorych czesci
ciata, np. twarzy, ust, gardia lub jezyka (obrzek naczynioruchowy) po zazyciu niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

jesli pacjent ma cigzka astme oskrzelowa lub $wiszczacy oddech

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krazenia krwi w palcach rak, palcach stop, ramionach

i nogach, tj. zesp6t Raynauda

jesli pacjent ma nieleczony guz chromochtonny (phaeochromocytoma) - rzadko wystepujacy
guz nadnerczy

jesli pacjent ma zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej w organizmie (kwasica
metaboliczna)

jesli pacjent ma lub miat w przesztosci chorobe wrzodowa zoladka lub dwunastnicy (wrzody
trawienne), lub krwawienie z zotadka albo dwunastnicy, lub innego rodzaju krwawienia, takie
jak krwawienie z naczyn mézgowych

jesli u pacjenta wczesniej wystgpowata niestrawnos¢ lub problemy dotyczace zotadka po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego

jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub cigzka chorobe nerek

jesli pacjent kiedykolwiek miat krwotoczny udar moézgu

jesli pacjent choruje na hemofili¢ lub hipoprotrombinemig¢ (rzadkie choroby dotyczace krwi)
jesli pacjent zazywa leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, heparyna lub acenokumarol)
jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (zaburzenie wrodzone, ktére
charakteryzuje si¢ matg aktywnoscig enzymu zwanego dehydrogenazg glukozo-6-fosforanowa
(G6Pd))

jesli pacjent jest leczony metotreksatem (lekiem stosowanym w leczeniu tuszczycy,
reumatoidalnego zapalenia stawow, choroby Crohna i niektérych typow raka) w dawkach
wigkszych niz 15 mg na tydzien

jesli pacjent choruje lub chorowat na dng moczanowa

jesli pacjentka karmi piersig

jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy kwasu acetylosalicylowego nie wolno stosowac
w dawkach wickszych niz 100 mg na dobe (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”)

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktérykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta.

Lek Bisoratio ASA, kapsulki twarde, zawiera lecytyne sojowa.
Nie nalezy stosowac tego leku w razie uczulenia na soj¢ lub orzeszki ziemne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania Bisoratio ASA nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu lub astma oskrzelowa w wywiadzie rodzinnym.
Dawka moze by¢ monitorowana, a wszelkie nowe objawy (np. kaszel, nietolerancja wysitkowa
lub dusznos¢) nalezy zglosic lekarzowi.

pacjent choruje na cukrzyce (bisoprolol moze maskowac objawy niskiego st¢zenia cukru)
pacjent nie spozywa pokarmow statych lub stosuje $cistg diete (pokarmy i ptyny)

pacjent ma problemy z sercem, takie jak bol w klatce piersiowej i wspolistniejagca niewydolnosé
serca

pacjent jest leczony z powodu reakcji nadwrazliwosci (alergicznych), poniewaz bisoprolol moze
zwigksza¢ prawdopodobienstwo reakcji alergicznej lub nasilaé jej cigzko$¢

pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia przewodzenia impulséw w sercu

u pacjenta wystepuje dtawica piersiowa typu Prinzmetala, ktora jest rodzajem bolu w klatce
piersiowej, spowodowanego przez skurcz naczyn wiencowych, zaopatrujacych migsien sercowy
u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z krazeniem w regkach lub stopach

u pacjenta planowane jest znieczulenie — nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu
bisoprololu i kwasu acetylosalicylowego



o u pacjenta w przesztosci wystepowata choroba wrzodowa (wrzody trawienne) lub zaburzenia
zwigzane z zakrzepami krwi

o pacjent choruje (lub chorowat) z powodu nawracajacych zaburzen skory, obejmujacych
luszczenie skory i sucha wysypke skorna (tuszczyca)

o u pacjenta wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny); ten lek moze by¢ stosowany tylko
jednoczesnie z niektorymi lekami (tak zwanymi alfa-adrenolitykami)

o pacjent ma zaburzenia czynnoSci tarczycy, poniewaz ten lek moze maskowac objawy
nadczynnosci tarczycy

. pacjent ma tagodna lub umiarkowanie nasilong chorobe¢ watroby lub nerek

u pacjenta wystepuje pokrzywka lub zatkany nos i katar, co jest spowodowane alergia
(zapalenie btony sluzowej nosa)

pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka lub dwunastnicy

pacjentka ma obfite miesiaczki

pacjent jest poddawany zabiegowi chirurgicznemu lub zabiegowi usunigcia zgba

jesli pacjent jest odwodniony.

Nalezy upewnic sig, ze lekarz zostat poinformowany o powyzszych stanach wystepujacych u pacjenta.

Istnieje potencjalny zwigzek pomig¢dzy stosowaniem kwasu acetylosalicylowego u dzieci

a wystgpieniem zespotu Reye’a. Zespot Reye'a to bardzo rzadka choroba, ktéra moze by¢ smiertelna.
W zwiazku z tym nie nalezy stosowa¢ kapsutek zawierajacych bisoprolol i kwas acetylosalicylowy
u dzieci w wieku ponizej 16 lat, chyba ze zostanie to wyraznie zalecone przez lekarza.

Ogolnie niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak kwas acetylosalicylowy, powinny by¢ stosowane
z ostroznoscig u 0s6b w podesztym wieku ze sklonnosciami do dziatan niepozadanych takich jak
krwawienie w zotadku. Leczenie nalezy weryfikowa¢ w regularnych odstepach czasu.

Sportowcy powinni wiedzie¢, ze lek zawiera substancje czynng, ktéra moze powodowaé dodatnie
wyniki testow antydopingowych.

Bisoratio ASA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, poniewaz dzialanie tych
lekow i (lub) leku Bisoratio ASA w postaci kapsutek moze ulec zmianie. Dotyczy to rowniez tych
lekow, ktore wydawane sg bez recepty.

W szczegblnosei nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje nastgpujace leki:

o leki stosowane w celu kontroli ci$nienia tetniczego krwi lub w chorobach serca (takie jak:
amiodaron, amlodypina, klonidyna, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid, felodypina, flekainid,
lidokaina, metyldopa, moksonidyna, propafenon, chinidyna, rylmenidyna, werapamil i beta-
adrenolityki)

o leki stosowane w znieczuleniu podczas zabiegu chirurgicznego (patrz takze ,,Ostrzezenia
1 srodki ostroznosci”)

. leki stosowane w leczeniu padaczki, np. fenobarbital, walproinian lub fenytoina

o leki przeciwzapalne znane jako NLPZ (np. diklofenak, ibuprofen, naproksen)

. leki stosowane w astmie lub leki stosowane w niedrozno$ci nosa

. leki stosowane w leczeniu niektorych chorob oczu, takich jak jaskra (zwigkszone ci$nienie
w oku) lub stosowane do rozszerzania zrenic (np. acetazolamid)

. niektore leki stosowane w leczeniu wstrzasu (np. adrenalina, dobutamina, noradrenalina)

o meflochina, lek stosowany w malarii

o leki stosowane w cukrzycy, w tym insulina i pochodne sulfonylomocznika (np. glibenklamid,
glikwidon, gliklazyd, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid). Bisoprolol stosowany jednocze$nie
z tymi lekami moze zwigksza¢ ryzyko znacznego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi.

. leki stosowane w gruzlicy, np. ryfampicyna

. leki stosowane w migrenie, np. ergotamina

J leki przeciwzakrzepowe stosowane w celu rozrzedzenia krwi, np. warfaryna



o leki stosowane w dnie moczanowej, np. probenecyd lub sulfinpirazon

o leki stosowane w leczeniu cigzkiej depresji (np. moklobemid) i zaburzen psychicznych, takie
jak: trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, fenotiazyny, lit i inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B)

o inne leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (heparyna i pochodne: hirudyna, fondaparinuks),
leki, ktére zmniejszajg tworzenie zakrzepow krwi (klopidogrel, tyklopidyna, tyrofiban
i eptyfibatyd) lub leki stosowane w rozpuszczaniu zakrzepoéw krwi podczas zawalu migsnia
sercowego albo udaru mézgu

o spironolakton lub inne leki stosowane w przypadku zatrzymania wody w organizmie (np. leki
moczopgdne)

. inhibitory ACE stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (np. kaptopryl, enalapryl,

ramipryl)

leki zawierajace kortykosteroidy

metotreksat stosowany w leczeniu tuszczycy (choroba skory) Iub raka

metoklopramid (stosowany w leczeniu wymiotoéw i zaburzen trawienia)

leki alkalizujace, zobojetniajace sok zotadkowy

sole zelaza (stosowane przy anemii z niedoboru zelaza)

weglany (stosowane przy wrzodach zotadka i refluksie)

leki stosowane w celu zapobiegania odrzucenia przeszczepu (np. cyklosporyna, takrolimus)

metamizol (substancja o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniegjszac

wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i

powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowaé

ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas

acetylosalicylowy.

Bisoratio ASA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Bisoratio ASA, kapsulki twarde, moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia; kapsutki
nalezy potyka¢ w catos$ci, popijajac woda.

Lek Bisoratio ASA, kapsutki twarde, nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow, ktorzy
regularnie spozywaja duze ilosci alkoholu.

Lek Bisoratio ASA, kapsulki twarde nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentdw, u ktorych
wystepuje uczulenie na soje¢ lub orzeszki ziemne.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bisoratio ASA, kapsutki twarde podczas cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne, poniewaz mozliwe ryzyko dla dziecka nie jest znane. Nie wolno stosowac
leku Bisoratio ASA jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach ciazy.

Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie kapsutkami Bisoratio ASA w czasie ciazy po
zaleceniu przez lekarza, nalezy stosowac¢ kapsutki Bisoatio ASA zgodnie z zaleceniami lekarza i nie
nalezy przyjmowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Cigza - trzeci trymestr

Nie nalezy przyjmowac kwasu acetylosalicylowego w dawce wigkszej niz 100 mg na dobe, jesli
pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciazy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku lub spowodowa¢ problemy podczas porodu. Moga wystapi¢ problemy dotyczace nerek i serca
u nienarodzonego dziecka. Moze mie¢ wpltyw na sktonno$¢ do krwawienia pacjentki i dziecka oraz
spowodowac, ze porodd opdzni sie lub bedzie dhuzszy niz oczekiwano.

Jesli pacjentka przyjmuje kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (do 100 mg na dobe wiacznie),
wymagane jest bardzo doktadny nadzor potozniczy zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ciaza — pierwszy i drugi trymestr




Nie nalezy przyjmowac kapsulek Bisoratio ASA w ciagu pierwszych 6 miesigcy ciazy, chyba ze jest
to bezwzglednie konieczne i zaleci to lekarz. Jesli pacjentka potrzebuje leczenia w tym okresie lub
podczas staran o zajscie w cigzg, nalezy stosowaé najmniejsza dawke przez najkrotszy mozliwy czas.
Jesli kwas acetylosalicylowy jest przyjmowany przez wigcej niz kilka dni od 20. tygodnia cigzy, moze
powodowac problemy dotyczace nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do mate;j
objetosci ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub zwegzenia naczynia
krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli pacjentka potrzebuje leczenia dtuzszego
niz niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowa kontrole.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka ludzkiego, jednak kwas acetylosalicylowy moze by¢
obecny w mleku ludzkim. Dlatego tez nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania tego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Bisoratio ASA w kapsulkach zazwyczaj nie powinien zaburza¢ zdolno$ci prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn. Jesli pacjent odczuwa zmgczenie lub zawroty glowy, powinien poczekaé, az
objawy ustagpig, zanim przystapi do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Bisoratio ASA
Lek Bisoratio ASA, kapsutki twarde, nalezy polykaé w calosci, popijajac woda.

Zalecana dawka
Zwykle stosowana dawka dla osoby dorostej to jedna kapsutka na dobe, przyjmowana o tej samej
porze kazdego dnia. Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta.

Lek Bisoratio ASA, kapsutki twarde nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zazwyczaj dostosowanie dawki nie jest konieczne. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej
mozliwej dawki.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby

Pacjenci nie powinni przyjmowac tego leku, jesli wystepuje u nich cigzka choroba nerek lub watroby.
U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, nalezy
zachowac¢ szczegdlng ostroznose.

Leczenie bisoprololem jest zwykle dlugotrwate. Jesli leczenie musi by¢ catkowicie zakonczone, lekarz
zwykle zaleci stopniowe zmniejszanie dawki, poniewaz w innym przypadku stan pacjenta moze ulec
pogorszeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisoratio ASA

W razie przypadkowego zastosowania leku w dawce wigkszej niz zalecana, nalezy niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostate tabletki lub t¢ ulotke,
aby personel medyczny wiedziat doktadnie, jaki lek zostal przyjety przez pacjenta. Prawdopodobne
objawy przedawkowania to nagle zwolnienie tetna i (lub) zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi,
ktore moga powodowaé zawroty glowy, uczucie oszotomienia, dezorientacji, dusznos$¢, nudnosci lub
nawet wymioty. Inne objawy moga obejmowac uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego), bol glowy, dzwonienie w uszach i bol brzucha. Cigzkie przedawkowanie moze
spowodowac: przyspieszony oddech (hiperwentylacja), trudnosci w oddychaniu, udar cieplny, pocenie
si¢, niepokdj ruchowy, drgawki, omamy, mate stezenie cukru we krwi i w konsekwencji utrate
przytomnosci lub $pigczke. Pacjenci z niewydolno$cia serca mogg by¢ bardziej wrazliwi na te
dzialania.



Pomini¢cie zastosowania leku Bisoratio ASA

Jesli pacjent zapomni przyjac¢ kapsutke, powinien ja przyjaé, jak tylko sobie o tym przypomni w ciagu
12 godzin. Jesli uptyneto wigeej niz 12 godzin, nalezy poczekaé do nastepnej dawki. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Bisoratio ASA

Nie wolno nagle przerywac stosowania kapsutek Bisoratio ASA, poniewaz pacjent moze poczuc si¢
gorzej i ci$nienie tetnicze moze ponownie si¢ zwigkszy¢. Zamiast tego, dawka musi by¢ zmniejszana
stopniowo przez ponad jeden lub dwa tygodnie, tak jak zaleci lekarz. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4., Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wszystkie leki mogga powodowaé reakcje alergiczne, chociaz ciezkie reakcje alergiczne

wystepuja rzadko.

Jezeli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy

przerwa¢ stosowanie leku Bisoratio ASA i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

- nasilenie niewydolnosci serca prowadzgce do zwiekszonej dusznosci i (lub) zatrzymania
plynow

- nietypowe krwawienia, takie jak: kaszel z odkrztuszaniem krwi, krwawe wymioty lub
krew w moczu, lub smoliste stolce

- nagle §wisty, trudnosci podczas oddychania, obrzek powiek, twarzy lub ust, obrzek
konczyn

- wysypka lub Swiad (w szczego6lnosci dotyczacy calego ciala).

Nastepujace okreslenia zastosowano do opisania, jak czesto obserwowano dziatania niepozadane:

Czesto (dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow):

uczucie chtodu lub dretwienia rak lub stop

nudnos$ci (mdtosci) lub wymioty

biegunka lub zaparcie

zwigkszone ryzyko krwawienia

zapalenie btony $luzowej zotadka

uczucie zmegczenia

zawroty glowy

bole glowy

niestrawnos¢

fagodne do umiarkowanego krwawienie do przewodu pokarmowego; przy dlugotrwatym lub
czestym stosowaniu leku, krwawienie to moze doprowadzi¢ do anemii.

Niezbyt czesto (dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow):

niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

wolne bicie serca

uczucie oslabienia

nieregularne bicie serca

trudno$ci w oddychaniu u pacjentéw z astmg lub przewlekta choroba ptuc
zaburzenia snu

depresja

ostabienie mig$ni, kurcze migéni

pokrzywka



o alergiczny niezyt nosa.

Rzadko (dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

o cigzkie reakcje skorne, w tym wysypka znana jako rumien wielopostaciowy i jej zagrazajace
zyciu postaci: zespot Stevensa-Johnsona i zespot Lyella

o silne krwawienia w zotadku lub jelitach, krwotok mézgowy (krwawienie w mozgu, ktdre moze
powodowac nagty, ciezki bol glowy, napad padaczkowy lub wylew), zmiany w liczbie komorek
krwi

o zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

o zapalenie watroby, ktore moze powodowac bol brzucha, utrate apetytu i czasami z6ltaczke
z zaz6kceniem skory lub biatkowek oczu oraz ciemng barwa moczu

. zmiany w wynikach badan krwi (np. zwigkszenie st¢zenia thuszczoéw we krwi (triglicerydy),

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych)

koszmary senne, omamy

zaburzenia stuchu

zmniejszone wydzielanie tez (wazne, jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe)
zmnigjszenie popedu ptciowego

omdlenie

krwawienie z nosa, krwawienie z dzigset, krwawe wymioty, krew w stolcu, nasilenie
krwawienia miesiagczkowego

zwezenie drog oddechowych powodujace trudnosci w oddychaniu lub napady astmy
zapalenie naczyn krwiono$nych

since i wybroczyny (krwawienie podskorne)

bolesne czerwone guzki lub guzki na podudziach (rumien guzowaty).

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

wystagpienie lub nasilenie tuszczycy lub wysypki tuszczycopodobnej
podraznienie lub zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)
wypadanie wlosow

niskie stezenie cukru we krwi

choroby watroby

nasilenie objawow alergii pokarmowe;j.

Dzialania niepozadane o nieznanej czgsto$ci wystepowania

. dzwonienie w uszach (szum uszny)

. wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi

. owrzodzenie zotadka lub jelita cienkiego i perforacja

. wydtuzony czas krwawienia, objawy moga si¢ utrzymywac przez 4-8 dni od zaprzestania

stosowania kwasu acetylosalicylowego; istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia podczas
zabiegow chirurgicznych

. zatrzymanie soli i wody w organizmie

o choroby nerek.

Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bisoratio ASA
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bisoratio ASA kapsulki, twarde

Bisoratio ASA , 5 mg + 75 mg, kapsulki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu i 75 mg kwasu acetylosalicylowego.

Bisoratio ASA, 10 mg + 75 mg, kapsulki, twarde:
Kazda kapsutka zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu i 75 mg kwasu acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, kwas stearynowy, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, lecytyna, guma ksantan.

Ostonka: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek.

Jak wyglada lek Bisoratio ASA i co zawiera opakowanie
Bisoratio ASA, 5 mg + 75 mg, kapsuiki, twarde: Biala kapsutka oznaczona nadrukiem 5/75.
Bisoratio ASA, 10 mg + 75 mg, kapsutki, twarde: Biala kapsutka oznaczona nadrukiem 10/75.

Bisoratio ASA, 5 mg + 75 mg, kapsutki, twarde i Bisoratio ASA, 10 mg + 75 mg, kapsultki, twarde,
jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 14, 28, 30 lub 90 kapsutek.

Kapsutki pakowane sa w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwoérca

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A,



14™ km National road 1, Kato Kifisia Attiki. 145 64
Grecja

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG
Liebigstrafie 1-2

65439 Florsheim am Main

Niemcy

Inpharmasci

Zone Industrielle No. 2, 1 rue Nungesser
59121 Prouvy

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025 r.



	 jeśli pacjent ma niedobór dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (zaburzenie wrodzone, które charakteryzuje się małą aktywnością enzymu zwanego dehydrogenazą glukozo-6-fosforanową (G6Pd))
	 jeśli pacjent jest leczony metotreksatem (lekiem stosowanym w leczeniu łuszczycy, reumatoidalnego zapalenia stawów, choroby Crohna i niektórych typów raka) w dawkach większych niż 15 mg na tydzień
	 jeśli pacjentka karmi piersią
	 jeśli pacjentka jest w trzecim trymestrze ciąży kwasu acetylosalicylowego nie wolno stosować w dawkach większych niż 100 mg na dobę (patrz punkt „Ciąża i karmienie piersią”)

