CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tisderol, 5 mg, tabletki powlekane
Tisderol, 10 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tisderol, 5 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu, co odpowiada 4,24 mg bisoprololu.

Tisderol, 10 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu, co odpowiada 8,48 mg bisoprololu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tisderol, 5 mg, tabletki powlekane
Z6tte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym ,,I” i linia podziatu po jedne;j
stronie oraz ,,11” po drugiej stronie. Tabletke¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Tisderol, 10 mg, tabletki powlekane
Z6tte, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym ,,I” i linia podziatu po jedne;j
stronie oraz ,,13” po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadcis$nienia tgtniczego.
Leczenie stabilnej, przewlektej dtawicy piersiowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li

Dawke nalezy dostosowac¢ indywidualnie. Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg bisoprololu fumaranu na
dobeg. Zwykle stosowana dawka to 10 mg bisoprololu fumaranu raz na dobg, natomiast maksymalna
zalecana dawka dobowa to 20 mg bisoprololu fumaranu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min) i u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby zaleca si¢ nie przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 10 mg
bisoprololu fumaranu w jednej lub w dwdch dawkach podzielonych.

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawkowania nie jest zazwyczaj konieczne. Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od najmniejszej
mozliwej dawki.




Dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziez
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci bisoprololu u dzieci w wieku
ponizej 12 lat i mlodziezy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w tej grupie pacjentow.

Czas trwania leczenia we wszystkich wskazaniach
Leczenie bisoprololem jest zazwyczaj dtugotrwale.

Leczenia bisoprololem nie mozna przerywac nagle, poniewaz moze to prowadzi¢ do przejsciowego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, szczegélnie u pacjentéw z choroba niedokrwienna serca.
Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki dobowe;j.

Sposéb stosowania
Tabletki bisoprololu nalezy przyjmowac¢ rano z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Tabletki nalezy
potkna¢, bez rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscia ptynu.

Do stosowania doustnego.
4.3 Przeciwwskazania

Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentow z:

e ostra niewydolnos$cia serca lub podczas incydentow dekompensacji niewydolnosci serca,
wymagajacych dozylnego stosowania lekow inotropowych;

wstrzasem kardiogennym,;

blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia (bez stymulatora serca);
zespolem chorego wezta zatokowego;

blokiem zatokowo-przedsionkowym;

bradykardia objawowa;

objawowym niedocis$nieniem;

cigzka astma oskrzelowa lub cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

ciezka postacia miazdzycy zarostowej tetnic obwodowych lub cigzkimi postaciami zespotu
Raynauda;

nieleczonym guzem chromochtonnym nadnerczy (patrz punkt 4.4);

e kwasica metaboliczna.

Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentdw z nadwrazliwoscia na bisoprolol lub na ktoérakolwiek z
substancji pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Leczenia bisoprololem nie mozna przerywac nagle, szczegdlnie u pacjentow z choroba niedokrwienng
serca, chyba ze zajdzie taka konieczno$¢. Nagte przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do przej§ciowego
nasilenia choroby serca (patrz punkt 4.2).

Srodki ostroznosci
Nalezy bezwzglednie zachowaé ostroznos¢ podczas leczenia bisoprololem u pacjentdw z nadci$nieniem
tetniczym lub dtawica piersiowa i towarzyszaca niewydolno$cia serca.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania bisoprololu w nastgpujacych przypadkach:

e cukrzyca z duzymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii (np. tachykardia,
kotatanie serca lub nasilone pocenie) moga by¢ maskowane;

e glodowka;

e w trakcie leczenia odczulajacego. Podobnie jak w przypadku innych lekow beta-adrenolitycznych
bisoprolol moze zar6wno zwigksza¢ wrazliwo$¢ na alergeny, jak i nasila¢ cigzko$¢ reakcji
anafilaktycznych. Leczenie adrenaling nie zawsze przynosi spodziewany skutek terapeutyczny;



e blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia;
dusznica bolesna Prinzmetala;

e miazdzyca zarostowa tgtnic obwodowych. Nasilenie objawow moze nastapic¢ szczegdlnie na poczatku
leczenia.

U pacjentéw z tuszczyca lub tuszczyca w wywiadzie mozna zastosowac leki beta-adrenolityczne
(np. bisoprolol) wytacznie po doktadnej ocenie korzysci i ryzyka leczenia.

Leczenie bisoprololem moze maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym nadnerczy nie mozna stosowac bisoprololu dopoki nie zablokuje
si¢ receptoroOw adrenergicznych typu alfa.

U pacjentéw poddawanych znieczuleniu ogoélnemu blokada receptoréw beta-adrenergicznych zmniejsza
czestos¢ wystgpowania arytmii oraz niedokrwienia serca podczas indukcji 1 intubacji, oraz w okresie
pooperacyjnym. Obecnie zaleca sig, aby utrzymywac blokadg receptorow beta-adrenergicznych w okresie
pooperacyjnym. Nalezy poinformowac anestezjologa o blokadzie receptoréw beta-adrenergicznych ze
wzgledu na mozliwe interakcje z innymi lekami, powodujacymi bradyarytmig, ostabienie odruchowe;j
tachykardii i kompensacji utraty krwi. Jesli przerwanie leczenia lekami beta-adrenolitycznymi przed
zabiegiem chirurgicznym jest konieczne, odstawienie leku powinno by¢ stopniowe i zakonczy¢ si¢ okoto
48 godzin przed znieczuleniem ogdlnym.

W przypadku astmy oskrzelowej lub innych przewlektych choréb obturacyjnych pluc powodujacych
objawy, zaleca si¢ jednoczesne podawanie lekow rozszerzajacych oskrzela. U pacjentow z astmg rzadko
moze dojs¢ do zwigkszenia oporu oddechowego; w zwiazku z tym konieczne moze by¢ zwigkszenie
dawki lekow pobudzajacych receptory beta2-adrenergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze niezalecane do jednoczesnego stosowania

Antagoni$ci kanatu wapniowego z grupy werapamilu oraz w mniejszym stopniu z grupy diltiazemu:
negatywny wplyw na kurczliwo$¢ i przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie
werapamilu pacjentom leczonym beta-adrenolitykiem moze prowadzi¢ do cigzkiego niedoci$nienia i
bloku przedsionkowo-komorowego.

Produkty lecznicze przeciwnadcisnieniowe dziatajace osrodkowo (np. klonidyna, metylodopa,
moksonidyna, rylmenidyna): jednoczesne stosowanie lekow przeciwnadcisnieniowych dziatajacych
osrodkowo moze doprowadzi¢ do zmniejszenia osrodkowego napigcia wspotczulnego, a tym samym
prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci akcji serca i pojemno$ci minutowej serca oraz rozszerzenia naczyn.
Nagte odstawienie tych lekow, szczegdlnie w przypadku wczesniejszego odstawienia leku beta-
-adrenolitycznego, moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia tzw. ,,nadci$nienia z odbicia”.

Produkty lecznicze, ktore nalezy stosowac z ostroznoscia

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dizopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon):
wplyw na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego moze by¢ nasilony; nasili¢ moze si¢ takze
ujemne dziatanie inotropowe.

Antagoni$ci kanatu wapniowego typu dihydropirydyny (np. felodypina i amlodypina): jednoczesne
stosowanie moze zwigkszaé ryzyko wystapienia niedoci$nienia tgtniczego; nie mozna takze wykluczy¢
ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci komorowej serca u pacjentow z niewydolnos$cia serca.

Leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): wptyw na czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego moze zosta¢ nasilony.

Leki parasympatykomimetyczne: jednoczesne stosowanie moze wydtuza¢ czas przewodzenia



przedsionkowo-komorowego oraz zwigkszac ryzyko bradykardii.

Leki beta-adrenolityczne stosowane miejscowo (np. krople do oczu w leczeniu jaskry) moga nasilaé
ogolnoustrojowe dziatanie bisoprololu.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dziatania hipoglikemizujacego. Blokada receptorow
beta-adrenergicznych moze maskowac objawy hipoglikemii.

Leki znieczulajace: ostabienie odruchowe;j tachykardii oraz zwickszone ryzyko niedocisnienia tetniczego
(patrz punkt 4.4).

Glikozydy naparstnicy: wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zmniejszenie
czestosci akeji serca.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): leki z grupy NLPZ moga ostabia¢ hipotensyjne dziatanie
bisoprololu.

Leki beta-sympatykomimetyczne (np. izoprenalina, dobutamina): w skojarzeniu z bisoprololem moga
ostabia¢ dziatanie obu lekow.

Leki sympatykomimetyczne pobudzajace zarowno receptory beta-, jak i alfa-adrenergiczne

(np. noradrenalina, adrenalina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze ujawniac ich dziatanie
zwezajace naczynia za posrednictwem receptorow alfa-adrenergicznych, prowadzac do zwigkszenia
ci$nienia tetniczego krwi oraz zaostrzenia chromania przestankowego. Powyzsze interakcje uwaza si¢ za
bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania nieselektywnych beta-adrenolitykow.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadci$nieniowymi, jak rowniez z innymi lekami
zmniejszajacymi ci$nienie t¢tnicze krwi (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany,

fenotiazyna), moze zwigksza¢ ryzyko niedocisnienia.

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie z:

Mefloching: zwigkszone ryzyko wystapienia bradykardii.
Kortykosteroidami: zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego na skutek retencji wody i sodu.

Inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B): nasilenie dziatania hipotensyjnego
beta-adrenolitykow, jak rowniez ryzyka wystapienia przetomu nadcisnieniowego.

Ryfampicyna: niewielkie zmniejszenie okresu pottrwania bisoprololu, prawdopodobnie na skutek
indukcji enzymow watrobowych metabolizujacych lek. Dostosowanie dawkowania nie jest na ogot
konieczne.

Pochodnymi ergotaminy: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza:

Dziatanie farmakologiczne bisoprololu moze szkodliwie wptywaé na ciaze i (lub) ptoéd, badz noworodka.
Leki beta-adrenolityczne zmniejszaja przeptyw tozyskowy, co moze powodowac opdznienie wzrostu
ptodu, Smieré¢ wewnatrzmaciczng, poronienie lub porod przedwczesny. U noworodka i ptodu moga
wystapi¢ dziatania niepozadane (np. hipoglikemia, bradykardia). W razie konieczno$ci leczenia lekami
beta-adrenolitycznymi nalezy stosowac selektywne B-adrenolityki.

Nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu podczas ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. W
przypadku koniecznosci leczenia bisoprololem, nalezy monitorowa¢ maciczno-tozyskowy przeptyw krwi



1 wzrost plodu. W przypadku szkodliwego wptywu na ciaze lub ptod nalezy rozwazy¢ inne leczenie.
Noworodki musza by¢ doktadnie obserwowane. Objawy hipoglikemii i bradykardii wystepuja najczesciej
w ciagu pierwszych 3 dni zycia noworodka.

Karmienie piersia:

Brak danych dotyczacych przenikania bisoprololu do mleka ludzkiego oraz bezpieczenstwa dziecka
narazonego na bisoprolol. W zwiazku z tym, nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas leczenia lekiem
Tisderol.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas badania pacjentéw z choroba niedokrwienna serca bisoprolol nie zaburzat zdolnosci
prowadzenia pojazdow. W zalezno$ci od indywidualnych reakcji pacjentow na lek nie mozna jednak
wykluczy¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy to rozwazy¢
szczegolnie na poczatku leczenia, po zmianie leku oraz w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas leczenia bisoprololem obserwowano wymienione ponizej dzialania niepozadane, uporzadkowane
wedlug nastepujacej czgstosci wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),

rzadko (=1/10 000 do <1/1000),

bardzo rzadko (<1/10 000),

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: depresja, zaburzenia snu.
Rzadko: koszmary senne, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zawroty glowy*, bole glowy.*
Rzadko: omdlenia.

Zaburzenia oka

Rzadko: zmnigjszenie wydzielania ez (nalezy uwzglednic u pacjentow uzywajacych soczewek
kontaktowych).

Bardzo rzadko: zapalenie spojowek.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zaostrzenie istniejacej
niewydolnosci serca, bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: uczucie zimna lub dre¢twienia konczyn, niedocisnienie, szczegdlnie u pacjentow z
niewydolno$cig serca.

Niezbyt czgsto: niedocis$nienie ortostatyczne.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srdédpiersia

Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa lub choroba obturacyjna ptuc w
wywiadzie.

Rzadko: alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa.




Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka.

Bardzo rzadko: tysienie. Leki beta-adrenolityczne moga wywolywac lub nasila¢ tuszczycg lub
wywoltywaé wysypke tuszczycopodobna.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Niezbyt czesto: ostabienie migsni, skurcze migsni.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia potencji.

Zaburzenia ogdlne
Czgsto: uczucie zmeczenia.*
Niezbyt czgsto: astenia.

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszenie stezenia triglicerydow, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
(AIAT, AspAT).

*Objawy wystepuja szczegodlnie na poczatku leczenia. Na ogo6t sa tagodne i ustgpuja w ciagu 1-2 tygodni.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najczestsze objawy w przypadku przedawkowania leku beta-adrenolitycznego to: bradykardia,
niedocisnienie, skurcz oskrzeli, ostra niewydolno$¢ serca i hipoglikemia. Do$wiadczenie zwiazane z
przedawkowaniem bisoprololu jest ograniczone; dotychczas zgtoszono zaledwie kilka przypadkow
przedawkowania bisoprololu. Wystepowala wowczas bradykardia i (lub) niedocis$nienie. Wszyscy
pacjenci powrdcili do zdrowia. Istnieje duza osobnicza zmienno$¢ pod wzgledem wrazliwos$ci na
pojedyncza duza dawke bisoprololu; pacjenci z niewydolnos$cia serca sa prawdopodobnie bardzo
wrazliwi.

Postepowanie
W przypadku przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie bisoprololu i zastosowac leczenie
podtrzymujace i objawowe.

Na podstawie spodziewanego dzialania farmakologicznego i zalecen dotyczacych innych lekow
beta-adrenolitycznych w przypadkach klinicznie uzasadnionych nalezy rozwazy¢ podjecie nizej
wymienionych dziatan.

Bradykardia: nalezy poda¢ dozylnie atroping. W przypadku niewystarczajacej reakcji mozna podac
ostroznie izoprenaling lub inny lek o dodatnim dziataniu chronotropowym. W niektdrych przypadkach
konieczne moze by¢ przezzylne wszczepienie stymulatora serca.

Niedocis$nienie tetnicze: nalezy poda¢ dozylnie ptyny i leki obkurczajace naczynia. Moze by¢ tez celowe
dozylne podanie glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (II lub III stopnia): nalezy doktadnie monitorowac pacjenta, podaé
dozylnie wlew z izoprenaliny lub zastosowaé tymczasowo stymulator serca.



Zaostrzenie niewydolnosci serca: nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki dziatajace inotropowo i
rozszerzajace naczynia.

Skurcz oskrzeli: nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela, takie jak: izoprenalina, 3,-sympatykomimetyki
i (lub) aminofilina.

Hipoglikemia: nalezy poda¢ dozylnie glukoze.

Ograniczone dane sugeruja, ze bisoprolol jest w bardzo matym stopniu usuwany za pomoca dializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki beta-adrenolityczne, selektywne, kod ATC: C07ABO07.

Bisoprolol jest lekiem blokujacym receptory ;-adrenergiczne o duzej wybidrczosci, pozbawionym
wewngtrznej aktywno$ci sympatykomimetycznej i dzialania stabilizujacego btony komérkowe. Wykazuje
mate powinowactwo do receptorow 3, migsni gtadkich oskrzeli i naczyn krwiono$nych, jak rowniez do
receptorow 3, zwiazanych z regulacja metaboliczna. W zwiazku z tym zazwyczaj nie oczekuje sig, aby
bisoprolol wplywat na opér drog oddechowych i procesy metaboliczne, zalezne od receptoréw f3,. Jego
selektywno$¢ wobec receptorow f;-adrenergicznych utrzymuje si¢ poza zakresem dawek
terapeutycznych.

Bisoprolol jest stosowany w leczeniu niedocis$nienia i dlawicy piersiowej. Podobnie jak w przypadku
innych lekow [;-adrenolitycznych mechanizm dziatania w nadci$nieniu t¢tniczym jest niejasny.
Wiadomo jednak, Ze bisoprolol znaczaco zmniejsza aktywnos$¢ reninowa osocza.

Mechanizm dziatania przeciwdtawicowego: poprzez hamowanie receptorow p-adrenergicznych w sercu
bisoprolol zmniejsza odpowiedz na pobudzenie uktadu wspotczulnego. Prowadzi to do zmniejszenia
czestoscei skurczow serca 1 kurczliwosci, zmniejszajac zapotrzebowanie serca na tlen.

Bisoprolol stosowany w ostrych stanach u pacjentéw z choroba niedokrwienna serca bez przewleklej
niewydolnosci serca, zwalnia czynno$¢ serca i zmniejsza objeto$¢ wyrzutowa i, co za tym idzie,
zmniejsza pojemno$¢ minutowa serca oraz zuzycie tlenu. Podczas dlugotrwalego podawania poczatkowo
zwigkszony opor obwodowy zmniejsza sig.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Bisoprolol jest wchtaniany prawie calkowicie z przewodu pokarmowego, co w potaczeniu z bardzo
matym efektem pierwszego przejécia przez watrobe, powoduje, ze jego biodostepnos¢ jest duza i wynosi
okoto 90%. Stopien wigzania si¢ z biatkami osocza wynosi 30%. Objgtos¢ dystrybucji wynosi

3,5 I/kg mc. Klirens catkowity wynosi okoto 15 I/h.

Okres pottrwania w fazie eliminacji (10—12 godzin) powoduje 24-godzinng skutecznos$¢ po podaniu raz
na dobe.

Bisoprolol jest wydalany dwiema drogami: 50% jest metabolizowane w watrobie do nieczynnych
metabolitow, ktore sa nastgpnie wydalane przez nerki. Pozostate 50% jest wydalane przez nerki w postaci
niezmienionej. Eliminacja leku zachodzi w takim samym stopniu w watrobie, co w nerkach, wigc u
pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub watroby nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Kinetyka bisoprololu ma przebieg liniowy i nie zalezy od wieku pacjenta.

U pacjentéw z przewlekla niewydolnoscia serca (klasa III wg NYHA) stezenia bisoprololu w osoczu sa



wigksze, okres pottrwania jest natomiast dtuzszy niz u zdrowych ochotnikéw. Maksymalne st¢zenie w
0soczu w stanie stacjonarnym u 0sob otrzymujacych bisoprolol w dawce dobowej 10 mg wynosi
64+21 ng/ml, okres pottrwania natomiast — 17+5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci lub dziatania
rakotworczego nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Podobnie jak inne
beta-adrenolityki bisoprolol podawany w duzych dawkach powodowat dziatanie toksyczne u cigzarnych
samic (zmniejszenie przyjmowania pokarmu i zmniejszenie masy ciata) oraz dziatat toksycznie na
zarodek 1 (Iub) ptod (zwigkszona czgstos$¢ resorpcji ptodu, zmniejszona urodzeniowa masa ciata
potomstwa, op6znienie rozwoju fizycznego), nie wykazywal natomiast dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna

Krospowidon (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tisderol w postaci tabletek powlekanych jest dostepny w blistrach Poliamid/Aluminium/PVC/
Papier/Poliester/Aluminium w tekturowym pudetku oraz w pojemnikach z HDPE z zamknigciem z PP i
saszetka ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢ w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Blistry: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletek powlekanych.

Pojemnik HDPE: 30, 500 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczgce usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich
Kent CT13 9NJ
Wielka Brytania
8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 5 mg: 19583
10 mg: 19584
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.12.2011
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.07.2012



