CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletki

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Bisoprolol Vitabalans, 5 mg: kazda tabletka zawiera 5 mg bisoprololu hemifumaranu (Bisoprololi
hemifumaras), co jest rtownowazne 4,2 mg bisoprololu.

Bisoprolol Vitabalans, 10 mg: kazda tabletka zawiera 10 mg bisoprololu hemifumaranu (Bisoprololi

hemifumaras), co jest rtownowazne 8,5 mg bisoprololu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Bisoprolol Vitabalans, 5 mg: biate, okragte, wypukle tabletki z rowkiem dzielacym. Srednica wynosi 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans, 10 mg: bezowe, nakrapiane, okragte, wypukle tabletki z rowkiem dzielagcym.

Srednica wynosi 8§ mm.

Tabletki mozna dzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze.
Przewlekta, stabilna dtawica piersiowa.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Tabletki produktu Bisoprolol Vitabalans sg przeznaczone do stosowania doustnego. Tabletk¢ nalezy
przyjmowac rano, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklanka wody). Tabletk¢ mozna przyjmowac
podczas positku.

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej mozliwej dawki. U
niektorych pacjentow, dawka 5 mg na dobe moze by¢ wystarczajaca. Zazwyczaj stosowana dawka wynosi
10 mg raz na dobg, a maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

W leczeniu tagodnego nadci$nienia tetniczego moze by¢ wystarczajagca dawka 2,5 mg bisoprololu.
Maksymalng dawke, wynoszaca 20 mg, nalezy stosowac jedynie w szczegdlnych przypadkach.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek



U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min, 0,33 ml/s) dawka
nie moze by¢ wieksza niz 10 mg na dobe. Dawke dobowa mozna ostatecznie poda¢ w dwoch dawkach
podzielonych.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki, jednakze zalecane jest uwazne monitorowanie pacjentow. U

pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby dawka nie moze by¢ wicksza niz 10 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku
Zazwyczaj nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki. Zaleca si¢ rozpoczynaé leczenie od najmniejszej
mozliwej dawki.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania, nie zaleca si¢
stosowania produktu Bisoprolol Vitabalans u dzieci (patrz punkt 5.2).

Przerwanie leczenia
Leczenia nie nalezy przerywac nagle (patrz punkt 4.4.). Dawke nalezy zmniejsza¢ powoli, o polowe na
tydzien.

4.3.Przeciwwskazania

. nadwrazliwo$¢ na bisoprolol lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza;

. ostra niewydolno$¢ serca lub stany niewyréwnanej niewydolnosci serca wymagajace dozylnego
podawania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim;

. wstrzas kardiogenny;

. blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia (bez wszczepionego rozrusznika
serca);

. zespot chorego wezta zatokowego;

. blok zatokowo-przedsionkowy;

. bradykardia ponizej 45-50 uderzen na minut¢ podczas leczenia lub ponizej 50 uderzen na minute
przed rozpoczeciem leczenia;

. niedoci$nienie tetnicze (cisnienie skurczowe krwi ponizej 100 mm Hg);

. cigzka astma oskrzelowa lub ci¢zka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

. pozne stadia choroby zarostowej tgtnic obwodowych i zespdl Raynauda;

. kwasica metaboliczna;

. nie leczony guz chromochtonny nadnerczy (patrz punkt 4.4.);

. jednoczesne stosowanie floktafeniny i sultoprydu (patrz punkt 4.5.).

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niektore produkty lecznicze zawierajace bisoprolol sg stosowane w leczeniu przewleklej niewydolno$ci
serca. Stosowanie beta-adrenolitykow w tym wskazaniu wymaga duzej ostrozno$ci i powinno by¢
rozpoczynane od bardzo doktadnego, stopniowego zwigkszania dawki. Nie jest to mozliwe za pomocg tego
produktu. W zwiazku z tym produktu nie nalezy stosowac¢ w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania bisoprololu i antagonistow wapnia typu werapamilu i dilitiazemu,
preparatéw przeciwnadci$nieniowych o dziataniu osrodkowym i lekéw przeciwarytmicznych klasy I, (patrz
punkt 4.5.).

Bisoprolol Vitabalans nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku:



* jednoczesnego podawania amiodaronu: ryzyko wystgpienia zaburzen automatyzmu kurczliwo$ci i
przewodzenia (zahamowanie kompensacyjnych reakcji wspotczulnych, patrz punkt 4.5).
* skurczu oskrzeli (astma oskrzelowa, obturacyjna choroba ptuc): w astmie oskrzelowej lub w innych
przewlektych chorobach obturacyjnych ptuc, ktéore moga powodowaé wystgpowanie objawow,
jednoczesnie nalezy podawac leki rozszerzajace oskrzela. Czasami u pacjentow z astmg moze wystapic¢
zwigkszony opdér w drogach oddechowych, zatem moze zaistnie¢ potrzeba zwigkszenia dawki beta,-
mimetykow. Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie badan czynno$ciowych uktadu
oddechowego.
* jednoczesnego podawania z inhibitorami acetylocholinoesterazy (w tym z takryng): moze wydluzy¢ sie
czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i (lub) nasili¢ si¢ bradykardia (patrz punkt 4.5).
* jednoczesnego podawania wziewnych srodkow znieczulajacych: ostabienie tachykardii odruchowe;j i
zwigkszenie ryzyka wystapienia niedoci$nienia tetniczego (patrz punkty 4.3 i 4.5). Utrzymujaca si¢ blokady
receptorow beta zmniejsza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu w trakcie indukcji i intubacji. Nalezy
poinformowa¢ anestezjologa o przyjmowaniu przez pacjenta bisoprololu.
* podawania jodowych §rodkow kontrastujacych: beta-adrenolityki moga hamowa¢ kompensacyjne reakcje
sercowo-naczyniowe zwigzane z niedoci$nieniem lub wstrzasem indukowanym przez jodowe $rodki
kontrastujace.
* cukrzycy przebiegajacej z duzymi wahaniami stezenia glukozy we krwi: objawy hipoglikemii mogg by¢
maskowane. W trakcie leczenia bisoprololem nalezy monitorowac stezenie glukozy.
* nadczynnosci tarczycy: objawy podmiotowe i przedmiotowe tyreotoksykozy moga by¢ maskowane.
* §cistego postu.
* leczenia odczulajacego: bisoprolol moze zwigkszaé zar6wno wrazliwos¢ na alergeny jak i nasila¢ cigzkosé
reakcji anafilaktycznych. Leczenie adrenaling nie zawsze daje oczekiwane efekty terapeutyczne. Moga by¢
konieczne wigksze dawki epinefryny (adrenaliny).
* bloku przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia.
» dlawicy piersiowej typu Prinzmetala: beta-adrenolityki moga zwigkszac liczbe i wydtuza¢ czas trwania
napadow dtawicowych u pacjentow z dlawica piersiowg typu Prinzmetala.
* zaburzen krazenia obwodowego, takich jak zespot Raynauda i chromanie przestankowe: moze pojawi¢ si¢
nasilenie dolegliwosci szczegolnie w momencie rozpoczynania leczenia.
* pacjentoOw z guzem chromochtonnym nadnerczy (phaeochromocytoma): nie mozna podawac
bisoprololu, az do uzyskania blokady receptoréw alfa-adrenergicznych (patrz punkt 4.3).
* luszczycy lub tuszczycy w wywiadzie: bisoprolol mozna podawac¢ wytacznie po doktadnej ocenie
stosunku korzysci do ryzyka.
* noszenia przez pacjenta soczewek kontaktowych: beta-adrenolityki mogg zmniejsza¢ ilos¢
wydzielanych tez i powodowaé suchos$¢ spojowek,

Rozpoczgcie leczenia bisoprololem wymaga regularnego monitorowania, szczeg6lnie w przypadku leczenia
pacjentow w podesztym wieku. Nie nalezy nagle przerywac leczenia bisoprololem, chyba, zZe istniejg do
tego wyrazne wskazania. Istnieje ryzyko wystapienia zawatu migs$nia sercowego i naglego zgonu, jezeli u
pacjentow z choroba niedokrwienng serca leczenie zostanie gwattownie przerwane (patrz punkt 4.2).

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynng, ktora powoduje dodatnie wyniki testow antydopingowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane:
» floktafenina: beta-adrenolityki mogg hamowac¢ kompensacyjne reakcje sercowo-naczyniowe zwigzane z

nadci$nieniem lub wstrzagsem, co moze by¢ indukowane przez floktafening.
* sultopryd: bisoprololu nie nalezy podawa¢ w skojarzeniu z sultoprydem, poniewaz istnieje zwigkszone
ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu.



Jednoczesne stosowanie nie zalecane:

* antagonis$ci wapnia (werapamil, diltiazem, beprydyl): ujemny wplyw na kurczliwo$¢, przewodzenie
przedsionkowo-komorowe i ci$nienie krwi (patrz punkt 4.4).

* klonidyna i inne leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace osrodkowo, tj. metylodopa, guanfacyna,
moksonidyna, rylmenidyna: zwigkszone ryzyko wystapienia ,,nadci$nienia z odbicia”, jak rowniez
nadmiernego zwolnienia czynnosci serca i przewodzenia, w tym nasilenia niewydolnosci serca.

+ inhibitory monoaminooksydazy (oprocz inhibitorow MAO-B): nasilone dziatanie hipotensyjne beta-
adrenolitykow, ale rowniez ryzyko wystapienia przetomu nadci$nieniowego.

Jednoczesne stosowanie podczas ktorego nalezy zachowac ostrozno$é:

* leki przeciwarytmiczne klasy I (np. dyzopiramid, chinidyna): moze wystapi¢ nasilony wptyw na czas
przewodzenie przedsionkowego, jak rowniez nasilone ujemne dzialanie inotropowe. Wymagane jest
monitorowanie stanu klinicznego 1 EKG (patrz punkt 4.4).

* leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): wptyw na czas przewodzenia przedsionkowego moze
by¢ nasilony (patrz punkt 4.4).

* antagoni$ci wapnia (pochodne dihydropirydyny): zwigkszone ryzyko wystapienia niedocis$nienia
tetniczego. U pacjentow z utajong niewydolnoscig serca jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykow moze
prowadzi¢ do wystgpienia niewydolnosci serca.

* inhibitory acetylocholinoesterazy (w tym takryna): moze wydtuzy¢ si¢ czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego i (lub) nasili¢ si¢ bradykardia (patrz punkt 4.4).

* inne beta-adrenolityki, w tym krople do oczu: dziatanie addycyjne.

« insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we
krwi. Blokowanie receptorow beta adrenergicznych moze maskowaé objawy hipoglikemii.

» glikozydy naparstnicy: zwolnienie czynnosci serca, wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

» srodki znieczulajace: ostabienie odruchowej tachykardii i zwigkszenie ryzyka wystapienia niedoci$nienia
(patrz punkt 4.4). «

* niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego (hamowanie
syntezy prostaglandyny o dziataniu naczyniorozszerzajacym przez NLPZ oraz retencja wody i sodu
spowodowana dziataniem pochodnych pirazolonu).

* pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.

* beta-adrenomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze
ostabiac¢ dziatanie obu lekow.

* adrenomimetyki, ktére pobudzajg zarowno receptory alfa- jak i beta-adrenergiczne (np. noradrenalina,
adrenalina): podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu moze ujawnic si¢ dziatanie naczyniozwezajace
zalezne od receptorow alfa-adrenergicznych prowadzace do zwigkszenia cisnienia krwi i nasilenia
chromania przestankowego. Uznaje si¢, ze takie interakcje sg bardziej prawdopodobne w odniesieniu do
beta-adrenolitykow niewybiorczych.

» trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny, jak rowniez inne preparaty
przeciwnadci$nieniowe i azotany organiczne: nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie krwi.

* baklofen: nasilenie dziatania przeciwnadci$nieniowego.

+ amifostyna: nasilenie dziatania hipotensyjnego.

Jednoczesne stosowanie ktére nalezy rozwazyc:
» meflokina: zwigkszenie ryzyka wystapienia bradykardii.
* kortykosteroidy: ostabienie dzialania przeciwnadci$nieniowego ze wzgledu na retencj¢ wody i sodu.

4.6 Ciaza lub laktacja



Bisoprolol posiada dziatanie farmakologiczne, ktore moze szkodliwie wptywac na ciaze i (lub) na
ptéd/moworodka. Generalnie leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszaja przeptyw krwi przez
lozysko, co powoduje opoznienie wzrostu, $mier¢ wewnatrzmaciczng, poronienie lub pordd przedwcezesny.
Dziatania niepozadane (np. hipoglikemia, bradykardia) moga wystapi¢ u ptodu lub u noworodka. W
przypadku, gdy konieczne jest leczenie za pomoca lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne,
preferuje si¢ leki blokujace wybiorczo receptory

beta,-adrenergiczne.

Nie nalezy stosowac bisoprololu w cigzy chyba, Ze jest to konieczne. W przypadku, gdy leczenie
bisoprololem zostanie uznane za niezbedne, nalezy monitorowac¢ maciczno-tozyskowy przeptyw krwi i
wzrost ptodu. W przypadku wystapienia szkodliwego wptywu na cigze lub na ptdd nalezy rozwazy¢
leczenie alternatywne. Noworodek musi by¢ starannie monitorowany. Objawy hipoglikemii i bradykardii na
og6t wystepuja w ciagu pierwszych 3 dni.

Laktacja:
Nie wiadomo, czy u ludzi bisoprolol przenika do mleka matki. Z tego powodu karmienie piersig nie jest

zalecane w trakcie podawania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach z udziatem pacjentow z choroba niedokrwienng serca, bisoprolol nie zaburzat zdolnosci
prowadzenia. Jednak, ze wzgledu na indywidualng reakcj¢ na leczenie, zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych lub obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu moze by¢ zaburzona. Nalezy wzia¢ to
pod uwage szczegdlnie w momencie rozpoczynania leczenia, podczas zmiany leku, jak rowniez w
przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest nastepujaca:
e Bardzo czesto (> 1/10),

e Czgsto (= 1/100 do < 1/10),

* Niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100),

e Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000),

* Bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
* Rzadko: alergiczny niezyt btony §luzowej nosa, pojawienie si¢ przeciwciat przeciwjadrowych z

nietypowymi objawami klinicznymi, takimi jak zespoét tocznia, ktdry ustepuje po zaprzestaniu leczenia

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
* Rzadko: zwickszenie stezenia trojglicerydow, hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne:
* Niezbyt czesto: zaburzenia snu, depresja
* Rzadko: koszmary nocne, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego:
» Czgsto: zmeczenie, wyczerpanie, zawroty glowy, bole glowy (szczegolnie na poczatku leczenia, sa one na
ogo6t tagodne i czgsto ustepuja w ciggu 1-2 tygodni)




Zaburzenia oka:

* Rzadko: zmniejszenie wydzielania tez (nalezy wzig¢ pod uwage, jezeli pacjent uzywa soczewek
kontaktowych)

* Bardzo rzadko: zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btednika:
* Rzadko: zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca:

* Niezbyt czesto: bradykardia, zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego (zwolnienie
przewodzenia przedsionkowo-komorowe lub nasilenie istniejacego bloku przedsionkowo-komorowego),
nasilenie niewydolnosci serca

Zaburzenia naczyniowe:

* Czesto: uczucie zigbniecia lub dretwienia konczyn, zespot Raynauda, nasilenie istniejacego chromania
przestankowego

* Niezbyt czesto: niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
* Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelowg lub obturacyjng chorobg ptuc w
wywiadzie

Zaburzenia zotadka i jelit:
* Czesto: nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i zaparcie

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
* Rzadko: zwickszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych (AIAT, AspAT), zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

* Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (§wiad, zaczerwienienie, wysypka)

* Bardzo rzadko: beta-adrenolityki moga wywotywac lub nasila¢ tuszczyce, lub powodowac wysypke
podobna do tuszczycy, tysienie

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
* Niezbyt czesto: ostabienie i kurcze migsni, bole stawow_

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
* Rzadko: zaburzenia potencji

4.9 Przedawkowanie

Objawy:
Najczestsze objawy przedawkowania beta-adrenolitykow to: bradykardia, niedocis$nienie tetnicze, skurcz
oskrzeli, ostra niewydolno$¢ serca i hipoglikemia.

Leczenie:

W przypadku przedawkowania, leczenie bisoprololem nalezy przerwac i nalezy zastosowac leczenie
objawowe. Nalezy zmniejszy¢ wchtanianie bisoprololu w przewodzie pokarmowym: mozna wykonaé
ptukanie zotadka lub poda¢ adsorbenty (tj. wegiel aktywowany) i srodki przeczyszczajace (tj. siarczan



sodu). Nalezy monitorowa¢ oddychanie i, jezeli jest to konieczne, nalezy zastosowa¢ oddychanie
wspomagane.

W skurczu oskrzeli nalezy zastosowac leczenie za pomocg srodkow poszerzajacych oskrzela, takich jak
izoprenalina lub leki beta,-sympatykomimetyczne.

Powiklania sercowo-naczyniowe nalezy leczy¢ objawowo: blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub
trzeciego stopnia) wymaga starannego monitorowania i nalezy go leczy¢ za pomoca wlewu izoprenaliny lub
Za pomocg przeznaczyniowego wszczepienia stymulatora serca.

W przypadku bradykardii, mozna dozylnie poda¢ atropine (lub metyloatroping). Obnizenie ci$nienia krwi
lub wstrzas nalezy leczy¢ zwiekszajac objetos¢ wewnatrznaczyniowa i podajac preparaty
naczyniozwezajace. Hipoglikemig nalezy leczy¢ za pomoca dozylnego podania glukozy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: beta-adrenolityki, wybiorcze
Kod ATC: C07 AB 07

Bisoprolol jest silnym, wysoce selektywnym lekiem blokujacym receptory beta,-adrenergiczne,
pozbawionym wewnetrznej aktywnos$ci sympatykomimetycznej. Podobnie jak w przypadku innych beta-
adrenolitykéw, mechanizm dziatania w nadci$nieniu jest niejasny. Jednak, wiadomo, ze bisoprolol wyraznie
zmniejsza aktywno$¢ reninowa osocza.

U pacjentdéw z dtawicg piersiowg blokowanie receptoréw beta powoduje zwolnienie czynnosSci serca i
dzigki temu zmniejsza si¢ zapotrzebowanie na tlen.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bisoprolol wchiania si¢ prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. W potaczeniu z bardzo matym efekt
pierwszego przejécia przez watrobg prowadzi to do duzej biodostgpnosci, wynoszacej okoto 90%.
Wiazanie bisoprololu z biatkami osocza wynosi okoto 30 %. Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,5 I/kg. Klirens
catkowity wynosi okoto 15 1/godzing.

Okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu (10-12 godzin) zapewnia 24 godzinng skuteczno$¢ po
podaniu pojedynczej dawki dobowe;j. Bisoprolol jest wydalany z organizmu dwiema drogami, 50 % jest
metabolizowane przez watrobe do nieczynnych metabolitow, ktore nastgpnie sg wydalane przez nerki.
Pozostate 50% jest wydalane przez nerki w postaci niezmienionej. Ze wzgledu na fakt, ze eliminacja ma
miejsce zarowno w nerkach jak i w watrobie, dostosowanie dawki nie jest wymagane u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci watroby lub niewydolnoscig nerek. Kinetyka bisoprololu jest liniowa i niezalezna
od wieku.

U pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig serca (stopnia III wg NYHA), stezenie bisoprololu w osoczu jest
wigksze, a okres pottrwania wydtuzony w poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami. Maksymalne st¢zenie w
osoczu w stanie rownowagi dynamicznej wynosi 64+21 ng/ml w przypadku stosowania dawki dobowe;j
wynoszacej 10 mg, a okres pottrwania wynosi 17+5 godzin.

Dane dotyczace stosowania bisoprololu u dzieci sa niewystarczajace. Nie ustalono odpowiedniego
schematu dawkowania. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu u dzieci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane przedkliniczne uzyskane ze standardowych badan bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznosci

po podaniu wiellokrotnym, genotoksycznosci lub rakotworczosci nie wykazaty specjalnego zagrozenia dla
ludzi. Podobnie jak inne beta-adrenolityki, bisoprolol powoduje toksyczne dziatanie na matk¢ (zmniejszenie



pobierania pokarmu i zmniejszenie masy ciata) oraz na zarodek/ptod (zwigkszenie czgstosci resorpcji,
zmniejszenie urodzeniowej masy ciala u potomstwa, opdznienie rozwoju fizycznego) w przypadku
podawania duzych dawek, ale nie wykazano jego dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna,

wapnia wodorofosforan dwuwodny,

magnezu stearynian,

krzemionka koloidalna bezwodna

Bisoprolol Vitabalans 10 mg:
zelaza tlenek zolty (E 172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium lub blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 1 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostepne w sprzedazy.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Niewykorzystany produkt lub materiat stanowiacy odpady nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna, Finlandia

Tel.: +358 (3) 615600
Telefaks: +358 (3) 6183130

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



5 mg— 15518
10 mg - 15519

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.04.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23.6.2011
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