CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

CORONAL 5, 5 mg, tabletki powlekane
CORONAL 10, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Coronal 5: 1 tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).
Coronal 10: 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Coronal 5: jasnozotte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu.
Coronal 10: jasnor6zowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linia podziatu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze
Dtawica piersiowa

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie doustne.

Zalecane dawkowanie

Doro$li: zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg raz na dobg, maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg. U
niektorych pacjentow wystarczajaca moze by¢ dawka 5 mg na dobe. U pacjentow ze schytkowa
niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min) lub niewydolnos$cia watroby dawka nie powinna by¢
wigksza niz 10 mg raz na dobg.

Pacjenci w podeszlym wieku: nie jest wymagane dostosowanie dawkowania, cho¢ u niektorych pacjentow
wystarczajaca moze by¢ dawka 5 mg na dobe. Tak jak dla pozostatych pacjentow dorostych, w przypadku
zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.

Dzieci: nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania bisoprololu u dzieci; z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania.

4.3. Przeciwwskazania

Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentéw z nastepujacymi zaburzeniami:

= ostra niewydolno$¢ serca lub epizod niewyréwnanej niewydolnos$ci serca wymagajacej dozylnego
podania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim;

= wstrzas kardiogenny;

= Dblok przedsionkowo-komorowy Il lub 111 stopnia (bez rozrusznika);

= zespot chorej zatoki;

= blok zatokowo-przedsionkowy;

» bradykardia (czgsto$¢ pracy serca < 60 uderzen na minutg przed rozpoczgciem leczenia);

* niedoci$nienie t¢tnicze (warto$¢ cisnienia skurczowego < 100 mmHg);



= cigzka astma oskrzelowa lub cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

= zaawansowana choroba zarostowa tetnic obwodowych i zesp6t Raynauda;

= nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy - phaeochromocytoma (patrz punkt 4.4);

= kwasica metaboliczna;

= nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania bisoprololu w nastepujacych przypadkach:

* niewydolno$¢ serca (leczenie stabilnej przewlektej niewydolnos$ci serca bisoprololem nalezy
rozpoczyna¢ od matych, ostroznie zwiekszanych dawek);

= stany skurczowe oskrzeli (astma oskrzelowa, choroba obturacyjna drog oddechowych);

» jednoczesne stosowanie anestetykdw wziewnych (patrz punkt 4.5);

= cukrzyca z duzymi wahaniami stgzenia glukozy we krwi; moze maskowac objawy hipoglikemii;

= §cista glodowka;

= prowadzenie leczenia odczulajacego;

= blok przedsionkowo-komorowy | stopnia;

= dlawica piersiowa typu Printzmetala;

= choroba zarostowa tetnic obwodowych (objawy moga ulec nasileniu zwtaszcza na poczatku
leczenia).

U pacjentéw z astma oskrzelowa lub inna przewlekla obturacyjna choroba ptuc, ktora moze powodowac
wystapienie objawow, nalezy jednoczes$nie stosowac leczenie rozszerzajace oskrzela. U pacjentow z astma
moze wystapi¢ zwigkszony opor drog oddechowych i dlatego moze zaistnie¢ konieczno$¢ zwigkszenia dawki
lekéw beta-2-adrenomimetycznych.

Tak jak w przypadku innych beta-adrenolitykéw, bisoprolol moze zar6wno zwiekszaé wrazliwo$é na
alergeny, jak i nasila¢ reakcje anafilaktyczne. Leczenie adrenaling nie zawsze przynosi spodziewany skutek.
U pacjentéw z tuszczyca lub tuszczyca w wywiadzie, leki beta-adrenolityczne nalezy stosowac tylko po
starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

U pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy nie wolno stosowac bisoprololu bez jednoczesnej blokady
receptoréw alfa-adrenergicznych.

Podczas leczenia bisporololem objawy nadczynnosci tarczycy moga by¢ maskowane.

U pacjentow z choroba niedokrwienna serca nie nalezy nagle przerywacé leczenia.

Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania antagonistow wapnia, klonidyny lub inhibitoréw
monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B) (patrz punkt 4.5).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zalecane jednoczesne stosowanie

Antagonisci wapnia - werapamil i, w mniejszym stopniu, diltiazem: ujemny wptyw na kurczliwos¢,
przewodzenie przedsionkowo-komorowe i ci$nienie tetnicze krwi. Dozylne podanie werapamilu pacjentom
leczonym beta-adrenolitykami moze powodowac znaczne niedoci$nienie tgtnicze i blok przedsionkowo-
komorowy.

Klonidyna: zwiekszone ryzyko nadcisnienia ,,z odbicia”, jak réwniez wyrazne zwolnienie czynnoSci serca i
przewodzenia.

Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B): nasilenie dziatania hipotensyjnego beta-
adrenolitykow, ale rowniez ryzyko przetomu nadci$nieniowego.

Jednoczesne stosowanie, podczas ktéreqo nalezy zachowaé ostrozno$é

Antagonosci wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny (np. nifedypina): zwiekszone ryzyko
niedocisnienia. U pacjentdow z bezobjawowa niewydolnoscia serca, jednoczesne stosowanie beta-
adrenolitykow moze prowadzi¢ do niewydolnosci serca.



Leki przeciwarytminczne klasy I (np. dyzopiramid, chinidyna): mozliwos¢ zwigkszenia wptywu na czas
przewodzenia przedsionkowego i nasilenia dziatania inotropowego ujemnego.

Leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): mozliwos$¢ zwigkszenia wptywu na czas przewodzenia
przedsionkowego.

Leki parasympatykomimetyczne: mozliwo$¢ wydtuzenia czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego.
Inne beta-adrenolityki, w tym w postaci kropli do oczu, wykazuja dziatanie addytywne.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi.
Blokada receptoréw beta-adrenergicznych moze maskowac objawy hipoglikemii.

Srodki znieczulajace: ostabienie tachykardii odruchowej i zwigkszenie ryzyka niedocisnienia. Utrzymujaca
sie blokada receptorow beta-adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii podczas indukcji znieczulenia i
intubacji. Nalezy poinformowac anestezjologa o stosowaniu bisoprololu.

Glikozdy naparstnicy: zwolnienie czynno$ci serca, wydluzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

Leki hamujace synteze prostaglandyn: ostabione dziatanie hipotensyjne.

Pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.

Leki sympatykomimetyczne: jednoczesne stosowanie z bisorpololem moze ostabi¢ dziatanie obu lekow.
Lecznie reakcji alergicznych moze wymaga¢ wigkszych dawek adrenaliny.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny oraz inne leki
przeciwnadci$nieniowe: nasilone dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi.

Ryfampicyna: niewielkie skrocenie okresu pottrwania bisoprololu, prawdopodobnie w wyniku indukcji
enzymdéw watrobowych odpowiadajacych za metabolizm lekow. Zazwyczaj nie jest konieczne dostosowanie
dawki.

Moksysylit: prawdopodobienstwo cigzkiego niedocisnienia ortostatycznego.

Jednoczesne stosowanie wymagajace rozwazenia

Meflochina: zwigkszone ryzyko bradykardii.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dziatanie farmakologiczne bisoprololu moze szkodliwie wptywac na ciaze i (lub) ptéd/noworodka. Ogéinie,
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszaja przeplyw przez tozysko, co jest przyczyna
op6znienia wzrostu, $mierci wewnatrzmacicznej, poronienia lub przedwczesnego porodu. U plodu i
noworodka moga wystapi¢ dziatania niepozadane (np. hipoglikemia i bradykardia). Jezeli konieczne jest
stosowanie lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne, zaleca si¢ stosowanie lekow blokujacych
selektywnie receptory beta,-adrenergiczne.

Podczas ciazy nie nalezy stosowac bisprololu bez wyraznej konieczno$ci. W przypadku, gdy konieczne jest
leczenie bisoprololem, nalezy monitorowa¢ przeptyw krwi przez macice i fozysko oraz wzrost ptodu. W
przypadku szkodliwego dziatania na ciazg lub ptod nalezy rozwazy¢ inne leczenie. Nalezy monitorowaé stan
noworodka. Objawy hipoglikemii i bradykardii zazwyczaj wystgpuja w ciagu pierwszych 3 dni.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka kobiet karmiacych. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ karmienia
piersia podczas stosowania bisoprololu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

W badaniu przeprowadzonym z udziatem pacjentéw z choroba niedokrwienna serca bisoprolol nie zaburzat
zdolnosci prowadzenia pojazdow. Jednak, ze wzglgdu na mozliwe indywidualne réznice w reakcji na
leczenie, nie mozna wykluczy¢ wpltywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych. Nalezy wziaé to pod uwagg szczegolnie na poczatku leczenia, podczas zmiany leczenia oraz
w przypadku jednoczesnego picia alkoholu.



4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto Zaburzenia naczyniowe: uczucie zzigbnigcia lub dretwienia
(>1/100 do <1/10) konczyn

Zaburzenia uktadu nerwowego: zmgczenie*, wyczerpanie*,
zawroty gtowy*, bol gtowy*

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka,

zaparcie
Niezbyt czgsto Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie i
(=1/1 000 do <1/100) skurcze migséni

Zaburzenia serca i naczyniowe: bradykardia, zaburzenia
przewodzenia przedsionkowo-komorowego, nasilenie
niewydolnosci serca, niedocisnienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia snu, depresja
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i

$rodpiersia: skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa
lub choroba obturacyjna drog oddechowych w wywiadzie

Rzadko Zaburzenia uktadu nerwowego: koszmary senne, omamy

(>1/10 000 do <1/1 000)
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: reakcje nadwrazliwosci
($wiad, zaczerwienienie, wysypka)

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT),

zapalenie watroby

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwiekszone stezenie
triglicerydéw w osoczu

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia potencji
Zaburzenia ucha i blednika: zaburzenia stuchu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
srodpiersia: alergiczny niezyt blony sluzowej nosa

Zaburzenia oka: zmniejszone wydzielanie tez (nalezy wziaé
pod uwage W przypadku pacjentéw uzywajacych soczewek
kontaktowych)

Bardzo rzadko Zaburzenia oka: zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia
(< 1/10 000)
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: beta-adrenolityki moga
powodowac lub nasila¢ tuszczycg lub wywota¢ wysypke
luszczycopodobna, tysienie

Zaburzenia serca: bol w klatce piersiowej

* Te objawy wystepuja zazwyczaj na poczatku leczenia. Og0lnie sa tagodne i najczgsciej ustgpuja w ciagu
1 do 2 tygodni leczenia.



4.9. Przedawkowanie

Najczesciej obserwowanymi objawami przedawkowania beta-adrenolitykdw sa: bradykardia, niedoci$nienie,
skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos¢ serca i hipoglikemia. Dotychczas odnotowano jedynie kilka przypadkow
przedawkowania bisoprololu (maksymalna dawka 2000 mg). Stwierdzono bradykardie i (lub) niedociénienie.
Wszyscy pacjenci powrdcili do zdrowia. Istnieje szeroki zakres indywidualnej wrazliwosci na duze dawki
bisoprololu.

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie bisoprololem i wdrozy¢ leczenie podtrzymujace i
objawowe. Dostepne dane wskazuja na niewielka skutecznos$¢ dializy. Na podstawie spodziewanego
dziatania farmakologicznego i zalecen dotyczacych innych beta-adrenolitykOw nalezy rozwazy¢ ponizsze,
0g0lne zasady postgpowania w warunkach szpitalnych.

Bradykardia: dozylne podanie atropiny. W przypadku niezadowalajacej reakcji nalezy poda¢ izoprenaling lub
inny lek o dziataniu chronotropowym dodatnim, zachowujac ostrozno$¢. W niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne przeznaczyniowe wprowadzenie rozrusznika.

Niedocis$nienie: nalezy poda¢ dozylnie ptyny i preparaty o dziataniu zwgzajacym naczynia. Moze by¢
pomocne dozylne podanie glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (II lub III stopnia): Nalezy uwaznie monitorowa¢ pacjentéw i podawac
izoprenaling we wlewie dozylnym lub przeznaczyniowo wprowadzi¢ rozrusznik.

Ostre nasilenie niewydolnos$ci serca: nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki o dziataniu inotropowym
dodatnim, leki o dziataniu rozszerzajacym naczynia krwionos$ne.

Skurcz oskrzeli: podac leki rozszerzajace oskrzela, takie jak izoprenalina, beta, sympatykomimetyki i (lub)
aminofilina.

Hipoglikemia: nalezy poda¢ dozylnie glukoze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrcze beta-adrenolityki
kod ATC: C07ABO7

Bisoprolol jest silnym, wysoce wybidrczym lekiem blokujacym receptory beta;-adrenergiczne,
pozbawionym wewngtrznej aktywnosci sympatykomimetycznej i whasciwosci stabilizujacych btong
komorkowa.

Tak jak w przypadku innych beta;-adrenolitykdw mechanizm dziatania w nadci$nieniu nie jest jasny,
wiadomo jednak, ze bisoprolol znaczaco zmniejsza stezenie reniny w 0soczu.

U pacjentow z dtawica piersiowa, blokada receptoréw beta;-adrenergicznych powoduje zwolnienie
czynnosci serca i W konsekwencji zmniejszenie zapotrzebowania na tlen. Z tego wzgledu bisoprolol
skutecznie eliminuje lub zmniejsza objawy.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bisoprolol wchtania si¢ z przewodu pokarmowego niemal catkowicie. W potaczeniu z niewielkim
metabolizmem pierwszego przejscia w watrobie skutkuje to duza biodostgpnoscia, wynoszaca okoto 90%.
Wydalany jest przez watrobg i nerki.

Okres péttrwania w fazie eliminacji (10 do 12 godzin) zapewnia 24-godzinna skuteczno$¢ w przypadku
dawkowania raz na dobg. Okoto 95% substancji czynnej wydalane jest przez nerki, polowa w postaci
niezmienionego bisoprololu. U ludzi nie powstaja czynne metabolity.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Coronal 5

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Coronal 10

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony (E 172).

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium lub PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

100 szt. (10 blistréw po 10 szt.)

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

(7). PO(]))MIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
BROTU

Zentiva a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republika Stowacka



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

Coronal 5: pozwolenie nr 14323
Coronal 10: pozwolenie nr 14324

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.01.2008 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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