CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bisocard 2,5 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 122,5 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Tabletk¢ powlekang mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Stabilna, przewlekta niewydolno$¢ serca o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, z zaburzong
czynnos$cig skurczowa lewej komory (frakcja wyrzutowa < 35% w ocenie echokardiograficznej),
w skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopgdnymi oraz, w razie koniecznosci, glikozydami
naparstnicy.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt Bisocard stosuje si¢ u pacjentow ze stabilng przewlekta niewydolnoscia serca, u ktorych w
ciggu ostatnich 6 tygodni nie wystepowata ostra niewydolnos$¢ serca oraz u ktorych nie zmieniano
sposobu leczenia niewydolnosci serca przez dwa ostatnie tygodnie.

Przed rozpoczgciem podawania produktu Bisocard pacjent powinien by¢ leczony inhibitorem
konwertazy angiotensyny (a w przypadku ztej tolerancji lekow z tej grupy, innym lekiem
rozszerzajacym naczynia) w dawce optymalnej i lekiem moczopgdnym oraz, w razie koniecznosci,
glikozydami naparstnicy.

Leczenie przewleklej niewydolnosci serca powinien prowadzi¢ lekarz z doswiadczeniem w tym
zakresie.

Uwaga
Stosowanie bisoprololu w stabilnej przewlektej niewydolnosci serca nalezy rozpoczyna¢ od matych
dawek, ktore nastgpnie nalezy stopniowo zwigksza¢ zgodnie ze schematem podanym ponize;.

Dorosli:

1,25 mg jeden raz na dobeg przez pierwszy tydzien.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do 2,5 mg jeden raz na dobe i takg dawke
stosowac przez nastepny tydzien.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwigkszy¢ do 3,75 mg jeden raz na dobg i takg dawke
stosowac¢ przez kolejny tydzien.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do 5 mg jeden raz na dobg i takg dawke
stosowac¢ przez 4 tygodnie.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do 7,5 mg jeden raz na dobg i takg dawke
stosowac przez nastepne 4 tygodnie.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do 10 mg jeden raz na dobe (dawka
podtrzymujaca).

Po pierwszym podaniu dawki 1,25 mg nalezy obserwowa¢ stan pacjenta przez okoto 4 godziny,
zwracajac szczegolng uwage na cisnienie tetnicze, tetno, objawy nasilenia niewydolnosci serca oraz
ewentualne zaburzenia przewodzenia.



Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 10 mg raz na dobg.

Jesli podczas dostosowywania dawki dojdzie do nasilenia niewydolno$ci serca lub pojawienia si¢
objawoOw nietolerancji, nalezy zmniejszy¢ dawke bisoprololu, a jesli to konieczne, odstawi¢ produkt
(zwlaszcza w przypadku wystapienia ci¢zkiego niedocisnienia, nasilenia objawow niewydolnosci
serca z ostrym obrzekiem ptuc, wstrzasu kardiogennego, objawowej bradykardii lub bloku
przedsionkowo-komorowego).

Zaréwno zmniejszanie dawek, jak i odstawianie produktu powinno odbywac si¢ stopniowo, zwtaszcza
u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca (nagle odstawienie moze spowodowaé nasilenie
zaburzen). Jesli konieczne jest przerwanie stosowania bisoprololu, dawki nalezy zmniejsza¢ o potowe
na tydzien.

Jesli to konieczne, stosowanie bisoprololu mozna przerwac oraz rozpocza¢ ponownie, kiedy bedzie to
wskazane.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, raz na dobg, bez rozgryzania, popijajac niewielka iloscig ptynu.
Produkt Bisocard mozna przyjmowac zardéwno w trakcie positku, jak i przed jedzeniem. Powinien by¢
przyjmowany zawsze o tej samej porze.

Leczenie produktem Bisocard jest przewaznie dlugotrwate.

Dzieci:
Nie ma do$wiadczenia dotyczgcego stosowania u dzieci, dlatego produktu Bisocard nie nalezy
stosowacé w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci w wieku podesztym:
Nie jest konieczne modyfikowanie dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek:

Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki bisoprololu u pacjentow z przewlektg niewydolnosciag
serca i niewydolno$cig nerek lub watroby, dlatego nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢
zwigkszajac u nich dawke.

4.3. Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza;

- ostra niewydolno$¢ serca i okresy dekompensacji niewydolnos$ci serca wymagajace dozylnego
stosowania lekéw inotropowych;

- wstrzas kardiogenny;

- blok przedsionkowo-komorowy Il lub Il stopnia u 0s6b bez rozrusznika serca;

- blok zatokowo-przedsionkowy, zespot chorego wezta zatokowego;

- bradykardia (tetno ponizej 50 uderzen/minutg) wystepujaca przed rozpoczeciem leczenia;

- niedocisnienie tetnicze (cisnienie skurczowe < 100 mmHg);

- cigzka astma oskrzelowa lub cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- zaawansowane stadium zarostowych chorob tetnic obwodowych i zespot Raynauda;

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

- kwasica metaboliczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Bisocard nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- ze sklonnoscig do skurczu oskrzeli, np. astma oskrzelowa i chorobami obturacyjnymi drog
oskrzelowych (nalezy jednocze$nie stosowac leki rozszerzajace oskrzela, a w przypadku
zwiekszenia oporéw w drogach oddechowych, co moze okresowo wystepowac U pacjentow z
astma, nalezy rozwazy¢ zwickszenie dawek beta,-adrenomimetykéw);

- zcukrzycg ze znacznymi wahaniami stezenia glukozy we krwi (bisoprolol moze maskowac
objawy hipoglikemii);

- stosujacych Scista dietg;

-z blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia;



-z dtawica Prinzmetala;

- zzarostowymi chorobami t¢tnic obwodowych (moze wystapi¢ nasilenie dolegliwos$ci, zwtaszcza
na poczatku leczenia);

- podczas leczenia odczulajacego (bisoprolol, podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, moze
zwigksza¢ wrazliwo$¢ na alergeny oraz nasila¢ reakcje alergiczne);

- znadczynno$cia tarczycy (bisoprolol moze maskowaé objawy tyreotoksykozy);

-z guzem chromochtonnym nadnerczy (bisoprolol mozna stosowa¢ wytacznie po podaniu lekow
alfa-adrenolitycznych);

- zluszczyca, w tym rowniez z luszczycg w wywiadzie (bisoprolol mozna stosowaé po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka).

Znieczulenie 0golne

U pacjentow otrzymujacych znieczulenie og6lne, leki beta-adrenolityczne zmniejszajg ryzyko
powstania arytmii i niedotlenienia mig$nia sercowego podczas wprowadzania do znieczulenia,
intubacji i w okresie pooperacyjnym. Zgodnie z aktualnymi zaleceniami, nie nalezy przerywac
stosowania lekdw beta-adrenolitycznych w przypadku, gdy wykonywany ma by¢ zabieg chirurgiczny.
Nalezy jednak poinformowa¢ anestezjologa o stosowaniu lekdw beta-adrenolitycznych, poniewaz
mogg wystapi¢ interakcje z innymi lekami, bradyarytmie, ostabienie odruchowej tachykardii i
mechanizméw kompensujacych utrate krwi (jako efekt ostabienia reakcji odruchowych). W
przypadku podjecia decyzji o przerwaniu stosowania leku beta-adrenolitycznego przed planowanym
zabiegiem operacyjnym, nalezy stopniowo zmniejszac jego dawke i zaprzesta¢ catkowicie jego
podawania na 48 godzin przed planowanym zabiegiem i znieczuleniem.

Brak do$wiadczen ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw z niewydolno$cia serca w nastgpujacych
przypadkach:

- niewydolno$¢ serca II stopnia wg klasyfikacji NYHA;

- cukrzyca insulinozalezna (typ I);

- niewydolnos¢ nerek ze stgzeniem kreatyniny w surowicy = 300 pmol/l;
- niewydolnos$¢ watroby;

- kardiomiopatia restrykcyjna;

- wrodzone wady serca;

- zaburzenia zastawek serca istotne hemodynamicznie;

- zawal mig$nia sercowego w ciagu ostatnich 3 miesiecy;

- pacjenci w wieku powyzej 80 lat.

Nagte odstawienie bisoprololu jest dopuszczalne tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci
(patrz punkt 4.2.).

Na poczatku leczenia konieczne jest monitorowanie pacjenta (patrz punkt 4.2.).

Produkt Bisocard zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania bisoprololu:

-z antagonistami wapnia z grupy werapamilu oraz, w mniejszym stopniu, diltiazemu , gdyz
stosowanie tych lekéw razem z bisoprololem moze mie¢ niekorzystny wptyw na kurczliwosé
migénia sercowego i przewodzenie przedsionkowo-komorowe; dozylne podanie werapamilu moze
spowodowaé znaczne niedoci$nienie i blok przedsionkowo-komorowy;

-z lekami przeciwarytmicznymi klasy I (np. chining, lidokaing, fenytoina, dyzopiramidem,
flekainidem, propafenonem), poniewaz ich jednoczesne przyjmowanie z bisoprololem moze
powodowac nasilenie wptywu lekéw na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i
nasilenie ujemnego dziatania inotropowego;



- zlekami przeciwnadcisnieniowymi o osrodkowym mechanizmie dziatania (np. klonidyna,
metylodopa, moksonidyna, rezerping), gdyz jednoczesne stosowanie tych lekow z biosoprololem
moze spowodowac nasilenie niewydolnos$ci serca w wyniku hamowania o$rodkowej impulsacji
wspoiczulnej, a w zwigzku z tym zmniejszenia czgstosci tetna i frakcji wyrzutowej oraz
rozszerzenia naczyn; nagle przerwanie leczenia, zwlaszcza przed zakonczeniem blokady
receptorow beta, moze zwigkszac ryzyko wystapienia tzw. ,,nadci$nienia z odbicia”.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac bisoprolol jednoczesnie:

-z antagonistami wapnia z grupy dihydropirydyny (np. felodypina, amlodyping) — z powodu
mozliwosci wzrostu ryzyka niedoci$nienia i dalszego pogorszenia czynnosci komor u pacjentdw z
niewydolnoscia serca;

-z lekami przeciwarytmicznymi klasy 111 (np. amiodaronem) — ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia
wplywu, jaki wywierajg na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego;

-z lekami parasympatykomimetycznymi (np. neostygming, pirydostygming) — z powodu
mozliwo$ci wydluzenia czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego i zwigkszonego ryzyka
bradykardii;

-z lekami beta-adrenolitycznymi stosowanymi miejscowo (np. kroplami do oczu zawierajagcymi
timolol, stosowanymi w jaskrze) — ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia ogolnoustrojowego
dziatania bisoprololu;

- zinsuling i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. gliklazydem, metforming) — z powodu
nasilenia dziatania hipoglikemizujacego; blokada receptorow beta-adrenergicznych moze
maskowac¢ objawy hipoglikemii;

-z lekami stosowanymi do znieczulenia — z powodu ostabienia odruchowej tachykardii i
zwigkszenie ryzyka niedoci$nienia (patrz rowniez punkt 4.4.);

-z glikozydami naparstnicy (np. digoksyna, metylodigoksyna) — ze wzgledu na wydtuzenie czasu
przewodzenia przedsionkowo-komorowego, a poprzez to spowolnienie czynnosci serca;

- zniesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (np. indometacyna, diklofenakiem) — z powodu
mozliwos$ci ostabienia dziatania hipotensyjnego bisoprololu;

-z lekami beta-sympatykomimetycznymi (np. izoprenaling, dobutaming) — ze wzglgdu na
wzajemne ostabianie dziatania tych lekoéw i bisoprololu w trakcie jednoczesnego stosowania;

- zlekami sympatykomimetycznymi pobudzajacymi zarowno receptory adrenergiczne alfa, jak i
beta (np. adrenaling, noradrenaling) — z powodu mozliwo$ci zwigkszenia ci$nienia tgtniczego i
nasilenia objawow chromania przestankowego; uwaza si¢, ze takie interakcje sg czgstsze w
przypadku stosowania lekdw nieselektywnie blokujacych receptory beta;

- ztrojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (np. amitryptyling, dokseping), barbituranami
(np. fenobarbitalem, cyklobarbitalem), pochodnymi fenotiazyny (np. prometazyna, tiorydazyng)
oraz innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi — z powodu nasilonego dziatania obnizajacego
ci$nienie krwi.

Potaczenia do rozwazenia:

- zmefloching, z powodu ryzyka wystapienia bradykardii;

-z inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B) — leki te nasilaja
zmniejszenie ci$nienia krwi wywotywane przez bisoprolol, a jednocze$nie zwiekszaja ryzyko
przetomu nadci$nieniowego.

4.6. Ciaza i laktacja

Bisoprolol wywiera szkodliwe dziatanie farmakologiczne na przebieg cigzy i rozwoj

ptodu / noworodka.

Leki beta-adrenolityczne zmniejszajg przeptyw tozyskowy, co moze prowadzi¢ do opdznienia wzrostu
ptodu, $mierci wewnatrzmacicznej ptodu, poronienia lub przedwczesnego porodu.

U ptodu lub noworodka moga réwniez wystapi¢ dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tych
lekow, takie jak np. hipoglikemia czy bradykardia.

Produktu Bisocard nie nalezy stosowac w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
u kobiety w cigzy konieczne jest leczenie lekami beta-adrenolitycznymi, nalezy (o ile to mozliwe)
stosowac leki dzialajace selektywnie na receptor beta,-adrenergiczny.



W trakcie leczenia nalezy kontrolowa¢ maciczno-tozyskowy przeptyw krwi oraz wzrost ptodu, a w
przypadku stwierdzenia szkodliwego dziatania produktu Bisocard na przebieg cigzy lub ptod nalezy
rozwazy¢ zmiang¢ sposobu leczenia. Po rozwigzaniu cigzy nalezy kontrolowac stan noworodka
(hipoglikemia i bradykardia wystepujg zazwyczaj w ciggu 3 dni od porodu).

Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu nie zaleca si¢ karmienia
piersiag w trakcie leczenia bisoprololem.

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

Reakcje na bisoprolol sg osobniczo zmienne i u niektérych oséb mogg ogranicza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, szczeg6lnie
na poczatku leczenia oraz bezposrednio po zmianach dawkowania. Pacjenta nalezy poinformowacé, ze
w przypadku wystgpienia zawrotéw glowy lub uczucia zme¢czenia powinien unika¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Ponizej zestawiono czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w grupie otrzymujacej placebo
oraz grupie przyjmujacej bisoprolol w badaniach klinicznych CIBIS II. Przedstawiono te dziatania
niepozadane, ktore wystapity u co najmniej 5% pacjentéw z badanej grupy, niezaleznie od mozliwego
zwigzku z przyjmowaniem leku lub placebo.

Bisoprolol (n = 1328) Placebo (= 1321)

Termin wg WHO Liczba pacjentéw | % pacjentéw Liczba pacjentéw | % pacjentéw
Niewydolnos¢ serca 244 18,4 301 22,8
Dusznos¢ 183 13,8 224 17,0
Zawroty glowy 177 13,3 126 9,5
Kardiomiopatia 141 10,6 132 10,0
Bradykardia 202 15,2 60 4,5
Niedocisnienie 152 11,4 96 7,3
Tachykardia 79 59 144 10,9
Uczucie zmgczenia 123 9,3 94 7,1
Zakazenia wirusowe 86 6,5 75 5,7
Zapalenie ptuc 65 4,9 69 5,2

Badania porejestracyjne

Ponizej przedstawiono czesto§¢ wystgpowania dziatan niepozadanych u pacjentdow przyjmujacych
bisoprolol z powodu choroby niedokrwiennej serca i nadci$nienia (brak jest danych dotyczacych
dziatan niepozadanych u pacjentéw stosujacych bisoprolol z powodu stabilnej przewlektej
niewydolnosci serca).

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: czesto (>1/100 do
<1/10)>, niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10
000) w tym pojedyncze przypadki. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania
objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.




Zaburzenia uktadu nerwowego: czgsto — zawroty glowy, bole gtowy (wszystkie te objawy wystepuja
szczegolnie czgsto na poczatku leczenia, sg zwykle lekkie i przemijaja w ciggu 1 do 2 tygodni).

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania: czesto — uczucie zmeczenia, wyczerpanie, niezbyt
czesto - oslabienie.

Zaburzenia zotagdka i jelit: czesto — nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia.

Zaburzenia naczyniowe: czgsto — uczucie marznigcia lub cierpni¢cia konczyn, niezbyt czesto -
niedocisnienie posturalne.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: niezbyt czgsto - kurcze migsni.

Zaburzenia serca: niezbyt czesto — bradykardia, zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-
komorowego, nasilenie niewydolnosci serca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: niezbyt czesto — skurcz oskrzeli u
pacjentéw z astma oskrzelowa lub obturacyjnymi schorzeniami drég oddechowych w wywiadzie,
rzadko - alergiczny niezyt nosa.

Zaburzenia psychiczne: niezbyt czgsto — zaburzenia snu, depresje, rzadko — koszmarne sny, omamy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko — reakcje nadwrazliwos$ci (§wiad skory, nagte
zaczerwienienie twarzy, wysypka skdrna).

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: rzadko - zapalenie watroby.

Badania diagnostyczne: rzadko - zwickszenie aktywnosci aminotransferaz (AIAT, AspAT) w
surowicy krwi.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: rzadko - zwigkszenie stezenia triglicerydow w osoczu krwi.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: rzadko - zaburzenia potencji.

Zaburzenia ucha i btednika: rzadko — zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka: rzadko - upo$ledzenie wydzielania tez (nalezy uwzglgdni¢ u pacjentdéw stosujgcych
szkta kontaktowe), bardzo rzadko — zapalenie spojowek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: bardzo rzadko — ujawnienie sie lub nasilenie tuszczycy,
wysypki tuszczycopodobne, wypadanie wlosow.

4.9. Przedawkowanie

Objawy:

Brak danych dotyczgcych przedawkowania bisoprololu u pacjentéw ze stabilng przewlekla
niewydolno$cig serca.

Do najczgstszych objawow przedawkowania lekow beta-adrenolitycznych naleza: zwolnienie
czynnosci serca, niedocis$nienie tetnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos¢ serca oraz
hipoglikemia. Dotychczas odnotowano nieliczne przypadki przedawkowania bisoprololu
(maksymalna dawka wynosita 2000 mg) — w ich przebiegu wystgpowato zwolnienie czynnosci
serca i (lub) niedocisnienie tetnicze. W zadnym z tych przypadkéw przedawkowania nie
stwierdzono trwatych nastepstw dla zdrowia.

Istniejg duze réznice migdzyosobnicze w zakresie reakcji na przyjecie pojedynczej, duzej dawki
bisoprololu, a pacjenci z niewydolno$cia serca sa prawdopodobnie szczegolnie wrazliwi (dlatego
szczegolnie wazne jest stopniowe zwigkszanie dawek zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w p.
4.2).

Leczenie:

Metoda hemodializy mozna usunaé z organizmu tylko bardzo niewielka ilo$¢ bisoprololu. W
przypadku przedawkowania produkt Bisocard nalezy odstawi¢ i w zaleznosci od potrzeb zastosowaé
leczenie objawowe:



e Bradykardia - nalezy poda¢ atroping dozylnie (gdy brak jest reakcji, mozna ostroznie poda¢
izoprenaling lub inny lek o dziataniu chronotropowo dodatnim; nickiedy konieczne moze okazaé
sie zastosowanie czasowej stymulacji serca);

e Niedoci$nienie tgtnicze - nalezy poda¢ dozylnie ptyny oraz leki zwigkszajace ci$nienie t¢tnicze
krwi; niekiedy korzystne moze by¢ podanie glukagonu dozylnie;

o Blok przedsionkowo-komorowy II lub I1l stopnia — nalezy uwaznie kontrolowac¢ stan pacjenta
oraz podac izoprenaling we wlewie dozylnym, ew. zastosowac tymczasowo rozrusznik serca;

e Zaostrzenie zastoinowej niewydolno$¢ serca — nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki o
dziataniu inotropowym, leki rozszerzajace naczynia krwionosne;

e Skurcz oskrzeli — nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela, np. izoprenaling,
leki pobudzajace receptory beta,-adrenergiczne i (lub) aminofiling;

e Hipoglikemia — nalezy poda¢ dozylnie glukozg.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujace receptory beta-adrenergiczne; selektywne.
Kod ATC: C 07ABO7

Bisoprolol jest kardioselektywnym lekiem beta;-adrenolitycznym. Jego powinowactwo do receptorow
B,-adrenergicznych miesniowki gtadkiej oskrzeli i naczyh oraz receptoréw 3, odpowiedzialnych za
regulacje procesow metabolicznych jest niewielkie, dlatego tylko w niewielkim stopniu wpltywa na
opory w drzewie oskrzelowym oraz na procesy metaboliczne regulowane przez receptory beta.
Selektywnos¢ w stosunku do receptora beta; utrzymuje sie nawet po przekroczeniu dawek
terapeutycznych.

Na podstawie badan klinicznych stwierdzono, ze u pacjentdw z niewydolnoS$cig serca i objawowa
stabilng niewydolnoS$cig skurczowa (frakcja wyrzutowa < 35% w badaniu echokardiograficznym)
podawanie bisoprololu:

- zmniejsza umieralnos¢,

- zmnigjsza liczbe naglych zgondw 1 incydentéw niewydolnosci serca konczgcych sie
hospitalizacja,

- poprawia stan czynnosciowy wg klasyfikacji NYHA.

Opdér obwodowy, ktory na poczatku stosowania bisoprololu jest zwigkszony, w trakcie dlugotrwatego
przyjmowania leku zmniejsza sig.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym bisoprolol niemal catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
Biodostepnos¢ bisoprololu wynosi okoto 90%. Z biatkami osocza krwi wiaze si¢ w ok. 30%. Objetosé
dystrybucji bisoprololu wynosi 3,5 I/kg mc., a okres pottrwania 10 - 12 godzin (co umozliwia
stosowanie go jeden raz na dobg).

Bisoprolol wydalany jest przez nerki. W 50% wydalany jest w postaci nie zmienionej, za$ pozostata
cze$¢ w postaci nieczynnych metabolitow, powstatych w watrobie w wyniku przemian
metabolicznych. Dzieki temu, Zze w eliminacji bisoprololu biorg w rownym stopniu udziat watroba i
nerki, u pacjentow z niewydolno$cig jednego z tych narzadéw nie jest konieczne zmienianie
dawkowania.

Nie badano farmakokinetyki bisoprololu u pacjentéow ze stabilng przewlekta niewydolnoscia serca
oraz niewydolnoscig nerek lub watroby.



Farmakokinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie zalezy od wieku. U pacjentéw przyjmujacych
bisoprolol w dawce 10 mg na dobe¢ maksymalne stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi 64 +
21 ng/ml, a okres pottrwania 17 £ 5 h.

U pacjentow z przewleklg niewydolnoscig serca (klasa III wg NYHA) stezenie bisoprololu jest
wigksze, a okres pottrwania dtuzszy niz u zdrowych ochotnikow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.
Bisoprolol, podobnie jak inne leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne, podawany w duzych
dawkach powodowal zmniejszenie ilosci przyjmowanego pokarmu, zmniejszenie masy ciata
cigzarnych samic oraz dziatal toksycznie na ptody (powodowat zwigkszenie czgstos$¢ resorpcji,
zmniejszenie urodzeniowej masy ciata oraz op6znienie rozwoju fizycznego). Nie dziatat natomiast
teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Talk

Magnezu stearynian;

Otoczka:

Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Lek pakowany jest po 10 sztuk w blistry z folii PCV/Aclar/Aluminium lub OPA/Aluminium/PVC/
Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku.

30 tabletek powlekanych ( 3 blistry po 10 szt.)

60 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 szt.)

6.6. Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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