CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bisoblock 5 mg, tabletki

2. SKEAD ILOECIOWY | JAKOECIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera 5 mg fumaranu bisoproBisoprololi fumaras).

Substancje pomocnicze patrz pkt. 6.1.

3. POSTAZLE FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Blado¢,6%te tabletki, nakrapiane, okrig3e, wypuk3eentralnie wyt3oczonym napisem BI
powy¢ ej rowka dziel'cego i 5 poni¢ej.

4. SZCZEGOE£OWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Nadcicenienie tétnicze.

Stabilna, przewlek3a d3awica piersiowa.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Bisoprolol 5 mg jest przeznaczony do stosowanissti@go.

Dawké nale¢y ustalase indywidualnie. Zaleca sié amgmanie leczenia od najmniejszej
mog¢ liwej dawki. U niektorych pacjentow, dawka 5 mg dobé mo¢e byse wystarczajica.
Zwykle stosowana dawka to 10 mg na dobé. Maksynddmeka dobowa to 20 mg.

Stosowanie w niewydolnoceci nerek

U pacjentéw z cié¢k* niewydolnocecit nerek (klirénsatyniny <20 ml/min, 0,33 ml/s) nie
nale¢y przekraczase dawki 10 mg na dobé. Dawké rzaajvgtosowan! mo¢na podzielise na
dwie dawki.

Stosowanie w niewydolnooceci wtroby

Dostosowywanie dawkowania nie jest wymagane, jegaakalesy uwag¢nie kontrolowaee
pacjentow.

Osoby w podesz3ym wieku

Dostosowywanie dawkowania nie jest najczéceciej daame, jednak¢e leczenie nalegy
rozpoczynage od najmniejszej mog liwej dawki.



Dzieci w wieku ponizej 12 lat i m3odzie¢,

Ze wzglédu na brak docewiadczenia w stosowaniu pagpal pacjentéw pediatrycznych, nie
zaleca sié stosowania w tej grupie wiekowe;.

Przerwanie leczenia

Leczenia nie nale¢y przerywaee nagle (patrz: pkt.Specjalne ostrze¢enia i cerodki ostro¢,noceci
dotycz'ce stosowania). Dawka powinna byae zmniegspawoli, 0 polowé dawki na tydzien.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrag liwoceae na bisoprolol lub ktértkolwiek suhsjé pomocniczt

Ostra niewydolnoceege serca lub epizody dekompensgnjagajice do¢ylnego podawania lekéw
inotropowych.

Wstrzls kardiogenny.

Blok przedsionkowo-komorowy Il i Il stopnia (betymulatora serca). Zespol
chorego wéz3a zatokowego. Blok zatokowo-przedsiaryko

Bradykardia poni¢ ej 60 uderzefi na minuté przedowxriem leczenia.
Niedocicenienie tétnicze (cicenienie skurczowe pediQ@ mm Hg). Cié; ka
astma oskrzelowa lub cié¢ kie przewlek3e obturaagimeoby p3uc. P6Yne
stadium zarostowych chorob tétnic obwodowych i @@smaynaud. Kwasica
metaboliczna.

Nie leczony guz chromoch3onny nadnerczy (patrzeagkt 4.4). Jednoczesne

stosowanie floktafeniny i sultoprydu (patrz takplet: 4.5).

4.4. Specjalne ostrze¢ enia i cerodki ostro¢,noceci gat'ce stosowania

Niektore leki zawierajice bisoprolol st stosowandeazeniu przewlek3ej niewydolnooceci serca.
Stosowanie beta-adrenolitykéw w tym wskazaniu wyanalyiéej ostro¢gnoceci i powinno byase
rozpoczynane od bardzo dok3adnego, stopniowegokgma@ia dawki. Nie jest to mog¢liwe za
pomoc?! tego preparatu. W zwilzku z tym preparatrienpowinien byae stosowany w leczeniu
przewlek3ej niewydolnoceci serca

Nie nale¢y stosowaee jednoczecenie z amiodaronem wodpo mogliwooeci wystipienia
samoistnych skurczow i zaburzefi przewodzenia (han@v kompensacyjnej reakcji
wsposczulnej).

Bisoblock 5 mg musi byse stosowany z ostro¢,nocepizypadkach:

»  Skurczu oskrzeli (astma oskrzelowa, obturacyjneabydrég oddechowych). W przypadku
astmy oskrzelowej lub innych obturacyjnych chorobdgd oddechowych mogicych
spowodowaee skurcz oskrzeli w trakcie leczenia bidofem nalegy stosowasze leczenie
rozszerzajice oskrzela. Sporadycznie, u pacjent@stma oskrzelow! mo¢e wystipise w
trakcie leczenia bisoprololem zwiékszenie oporuentidwego, dlatego nale¢y zwiékszyase
dawké P2-adrenomimetykéw. Zaleca sié wykonanie badafi czsewiowych uk3adu
oddechowego przed rozpoczéciem leczenia.

» Jednoczesnego stosowanie wziewnych lekow znieézytd.



e Cukrzycy z du¢gymi zmianami sté¢enia glukozy we k@bjawy hipoglikemii mog! byse
maskowane. Nale¢y monitorowase sté¢ enie glukozywienktrakcie leczenia bisoprololem.

* Nadczynnooeci tarczycy, objawy adrenergiczne mogg imaskowane.
*  GBodowki.

» Leczenia odczulajicego.

» Tak jak inne leki beta-adrenolityczne bisoprolol geozwiékszyse zaréwno wragliwoceae na
alergeny jak i nasilage reakcje anafilaktyczne. @astvanie adrenaliny nie zawsze przynosi
po¢ tdany skutek.

*  Bloku przedsionkowo-komorowego | stopnia.

» D3awicy Prinzmetala, leki beta-adrenolityczne maytiékszyae liczbé i czas trwania
napadow dlawicy u pacjentow z d3awic® Prinzmet&8@sowanie selektywnych Pi-beta-
adrenolitykow jest mog¢ liwe w 3agodnej postaci cbhgrotylko w przypadku jednoczesnego
podawania lekow rozkurczajtcych naczynia.

o Zaburzeil kri¢enia obwodowego takich jak objaw Rawyda, chromanie przestankowe.
Nasilenie objawow mo¢ e wystlpise szczegodlnie nallackeczenia.

» Pacjentow z guzem chromoch3onnym nadnerczy (pakgzet pkt 4.3), bisoprololu nie wolno
stosowaae bez wczeceniejszego zastosowania lekowjioldh receptory alfa.

» Pacjentow z 3uszczyc! lub 3uszczyc! w wywiadzisppiolol mo¢ e byse zastosowany tylko
po oszacowaniu ryzyka i korzyoeci.

Rozpoczécie leczenia bisoprololem wymaga regulak@jtroli, szczegollnie w przypadku
pacjentow w podesziym wieku. Nie nale¢y nagle preage leczenia bisoprololem, je¢.eli nie jest
bezwzglédnie konieczne. Nag3e przerwanie leczemiéksza ryzyko wyst!pienia zawas3u serca i
nag3ej cemierci u pacjentow z choroba niedokrwiesarta. Wiécej informacji patrz: pkt. 4.2
Dawkowanie i spos6b podawania.

Preparat zawiera substancjé czynn?, ktéra mo¢ egmmaee pozytywny wynik testow
antydopingowych.

Preparat zawiera 65 mg laktozy jednowodnej.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakciji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania;

* Floktafenina: leki beta-adrenolityczne mog!* hamovegaeowo-naczyniowe mechanizmy
kompensacyjne, zwilzane z niedocicenieniem tétnicaym wstrzisem wywo3anymi
stosowaniem floktafeniny.

» Sultopryd: nie nale¢y stosowaee bisoprololu z sojttem, poniewa¢, zwiéksza sié ryzyko
wysttpienia komorowych zaburzefi rytmu serca.

Leki nie zalecane do jednoczesnego stosowania:

* Antagoniceci kana3u wapniowego (werapamil, diltiazdyaprydyl) majt niekorzystny
wp3yw na kurczliwooeee, przewodzenie przedsionkowadiowe oraz cicenienie tétnicze
Krwi.

* Klonidyna: zwiékszenie ryzyka nadcicenienia z ,oddic nasilenie dzialania
zwalniajtcego czynnooeee serca i przewodzenie.



» Inhibitory monoaminooksydazy (z wyj'tkiem inhibitewv MAO-B) nasilenie dzialania
hipotensyjnego lekéw beta-adrenolitycznych, ale¢&kyzyko wystipienia przesomu
nadcicenieniowego.

Leki, ktore nale¢sy stosowaae z ostros,nooecit

e Leki przeciwarytmiczne klasy | (np. dizopiramid, imlkdyna): wpyw na czas
przewodzenia przedsionkowego mo¢e zostase nasila® mo¢e nasiliee sié ujemne
dzia3anie inotropowe (wymagana jest cecis3a konstalau klinicznego i obrazu EKG).

. Leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodaron)ptyw na czas przewodzenia
przedsionkowego mo¢ e zostaae nasilony.

. Leki parasympatykomimetyczne (w tym takryna): cyagewodzenia przedsionkowo-

komorowego mo¢ e zostase wyd3ug¢ony.

. Inne beta-adrenolityki, w tym krople do oczu mogsitize dzialanie.

. Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasiedria3ania hipoglikemizujicego.

. Blokada receptorow beta-adrenergicznych mo¢ e masdeoobjawy hipoglikemii.

. Erodki  znieczulajice: os3abienie odruchowej tachyika i zwiékszone ryzyko

niedocicenienia tétniczego.

. Kontynuowanie blokady receptoréw beta-adrenergickngmniejsza ryzyko wystlpienia
arytmii w czasie indukcji i intubacji. Nale¢y posmmowase anestezjologa o przyjmowaniu
bisoprololu przez pacjenta.

. Glikozydy naparstnicy: zmniejszenie czéstooeci sevegdiuéenie czasu przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.
. Leki  blokujice  syntetazé  prostaglandynow!: zmnepgz  dzia3ania
przeciwnadcioenieniowego.
. Pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzefi krt; em@dbdwego.
. Leki sympatykomimetyczne: zmniejszenie dzialania tdkdéw. Mo¢e wystlpise przedom
nadci cenieni owy i nasilona bradykardia.
. W przypadku leczenia reakcji alergicznych mo¢e l@aieczne zwiékszenie dawki
adrenaliny.
. Trojpiercecieniowe leki przeciwdepresyjne, barbityta pochodne fenotiazyny nasilajt
dziadanie hipotensyjne.
. Ryfampicyna: mo¢e w niewielkim stopniu zmniejszyézes péstrwania bisoprololu w
mechanizmie indukcji enzymow w'trobowych. Najczé&geciie ma koniecznoceci modyfikaciji
dawkowania.
. Baklofen: nasila dzia2anie przeciwnadcicenieniovgemiololu.
. Jodowe cerodki kontrastujice: leki beta-adrenolitgcznog! hamowaae sercowo- naczyniowe

mechanizmy kompensacyjne, zwilzane z niedocicemeni¢éétniczym lub  wstrzisem
spowodowanymi jodowymi cerodkami kontrastujicymi.

Leki do rozwag¢ enia:

» Meflochina: zwiékszone ryzyko wyst!pienia bradykiard



Kortykosteroidy: zmniejszenie dzialania przeciwnegfieniowego na skutek retencji sodu i wody.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) zmniejSeadziadania przeciwnadcicenieniowego
(hamowanie naczyniorozszerzajlcego dziaania miastdyn przez NLPZ oraz retencja sodu i
wody powodowane przez pirazolonowe NLPZ)

4.6. Cit¢a lub laktacja

Citsa:

Bisoprolol wykazuje dzia®ania farmakologiczne meghiieae szkodliwy wp3yw na cit¢é i (lub)
p30d i (lub) noworodka. Generalnie leki beta-adligyczne zmniejszajt przepdyw 30¢ yskowy, co
mo¢e powodowase zahamowanie wzrostu p3odu, cemievea'tamnacicznt, poronienie lub

porod przedwczesny. Mo¢,na sié spodziewaae dziaépidglidanych (hipoglikemia, bradykardia)
u p3odu i noworodka. W razie koniecznooeci leczdakami beta- adrenolitycznymi nale¢y
stosowaee selektywng-8drenolityki.

Bisoprololu nie nalegy stosowase w cit¢y bez zdeegdej koniecznoceci. W przypadku
koniecznoceci leczenia bisoprololem nale¢y monitassvprzep3yw 2o0¢ yskowy i wzrost p3odu. W
przypadku szkodliwego wp3ywu na cit¢e lub p3od gplezwasyae inne leczenie. Noworodki
musz! byse uwag¢nie obserwowane. Dziaafi niepo¢tdamycoworodka tj.: hipoglikemii i
bradykardii nale¢y sié spodziewaae w citgu pierws8ydni ¢ ycia.

Okres karmienia piersit:

Nie jest wiadome czy bisoprolol przenika do pokatobiecego. W zwitzku z tym nie zaleca sié
karmienia piersit w przypadku stosowania bisoptolol

4.7. Wp3yw na zdolnoceae prowadzenia pojazdow mechamnych i obsiugiwania urztdzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach u pacjentéw z choroba naczyi wieficoviaysbiprolol nie zaburza3® zdolnoceci do
prowadzenia pojazdéw i obsdugiwania urz'dzei mdchaych. Jednak¢e, ze wzglédu na
indywidualne reakcje pacjentow zdolnocese do prowadzeobs3ugiwania urzidzeii mo¢e byae
zaburzona. Nalegy to rozwa¢yee szczegolnie na kockEtzenia, po zmianie leku oraz w
przypadku jednoczesnego spo¢ ycia alkoholu.

4.8. Dzia%ania niepo¢,tdane

Dzia®ania niepo¢tdane wynikaj! gidéwnie z wiaceciwdasmakologicznych lekow beta- adreno
litycznych.

Czésto:

Uk3ad kr¢ enia: uczucie zimna lub drétwienia koficphoroba Raynaud, nasilenie
wspo3istniejlicego chromania przestankowego.

Ocerodkowy uk3ad nerwowy: uczucie zméczenia lub emggamia, zawroty gowy, bole
gowy)

Uk3ad pokarmowy: nudnoceci, wymioty, biegunka, Witaucha i zaparcia.

Niezbyt czésto:

Ogolne: os2abienie miéceni, bolesne skurcze miémsgipdnienie stawow.

Uk3ad krigenia: Dbradykardia, zaburzenia stymulagirzedsionkowo-komorowej
(zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowegasilenie istniejicego bloku
przedsionkowo-komorowego), nasilenie  niewydolnocegerca, niedocicenienie
ortostatyczne.



* Ocerodkowy uk3ad nerwowy: zaburzenia snu, depresja.

» Uk3ad oddechowy: skurcz oskrzeli u pacjentéw z astskrzelow! lub z chorobami
obturacyjnymi p3uc w wywiadzie.

Rzadko:
* Ocerodkowy uk3ad nerwowy: koszmary senne, omamy.

» Skora: reakcje nadwrag liwoceci (cewitd, nagle zadzeenie twarzy, wysypka).
*  Waroba: zwiékszenie aktywnooceci enzymoOw witrobowyed krwi (AIAT, AsSpAT),
zapalenie witroby.

* Metabolizm: zwiékszenie sté¢ enia tréj glicerydoipplglikemia.
» Uk3ad moczowo-piciowy: zaburzenia potenciji.
* Ucho-nos-gard3o: zaburzenia s3uchu, alergiczneleaigaceluzéwki nosa.

* Narz'd wzroku: zmniejszenie wydzielania 3ez.

» Zaburzenia biologiczne: wyst'pienie przeciwcia® egiwjtdrowych, wyjttkowo z
objawami klinicznymi podobnymi do objawow toczniastépujicymi po zakoficzeniu
leczenia.

Pojedyncze przypadki:
» Narztd wzroku: zapalenie spojowek.

» Skora i przydatki: leki beta-adrenolityczne mogtwpdowase nasilenie objawow
3uszczycy lub powodowaae wystépowanie Suszczycopujatysypki, 3ysienie.

4.9. Przedawkowanie

Najczécoeciej wystépujice objawy przedawkowania tadykardia, niedocicenienie tétnicze, skurcz
oskrzeli, ostra niewydolnoceae serca, hipoglikemia.

W przypadku przedawkowania, leczenie bisoprololealegy przerwaze i rozpoczlae leczenie
objawowe i podtrzymujice. Nale¢sy zapobiegase wchpamibisoprololu z przewodu pokarmowego.
Nale¢y przeprowadziee p3ukanie ¢ 0%'dka lub podastasude adsorbujice (np. wégiel aktywowany) i
leki przeczyszczajice (np. siarczan sodu). Naleggitorowase czynnooese uk3adu oddechowego i w
razie potrzeby zastosowase wspomaganie oddechu.

Skurcz oskrzeli nalesy leczyee podajic leki rozsgtre oskrzela takie jak: izoprenalina |8b
sympatykomimetyki,

Zaburzenia uksadu sercowo naczyniowego nalesy decabjawowo: pacjenci z blokiem

przedsionkowo-komorowym Il i Il stopnia musz® byaa¢nie obserwowani i leczeni wlewem
do¢ylnym izoprenaliny lub zastosowaniem stymulatoBaadykardié nalesy leczyee dogylnie
podawant atropint (lub M-metylo-atropint). Obnigenicenienia tétniczego krwi lub wstrzls nale¢y
leczyae stosujic uzupednienie objétoceci krwi kr}¢itdeki obkurczijice naczynia. Hipoglikemié

nale¢y leczyae podajic dog¢ylnie roztwor glukozy.

5. WEAECIWOECI FARMAKOLOGICZNE
5.1 .WBaceciwoceci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki selektywnie blateisyeceptory kod ATC: CO7ABO7



Bisoprolol jest silnym, wysoce selektywnym lekiemolujicym receptory {3adrenergiczne,
pozbawionym wewnétrznej aktywnoceci sympatykomimetgg Tak jak inne leki beta-
adrenolityczne mechanizm dzia3ania w nadcicenigdtinicdzym jest niejasny. Jednak¢ e wiadomo, ¢e
bisoprolol znacz'co zmniejsza aktywnoceae reninooézzs

U pacjentow z d3awic! piersiow?, blokada receptodmmniejsza czéstooese skurczow serca i dlatego
zmniejsza sié zapotrzebowanie na tlen.

Bisoprolol podobnie do propranololu wywo3uje migjge dzialanie znieczulaj'ce.

5.2.W3aceciwoceci farmakokinetyczne

Bisoprolol jest wch3aniany prawie w ca®oceci z praeéw pokarmowego, Biorlc dodatkowo pod
uwagé niewielki efekt pierwszego przejoecia przetrob€ jego biodostépnoceee jest bardzo du¢a i
wynosi oko30 90%. W 30% wi'¢ e sié z biatkami osdara. Objétooese dystrybucji wynosi 3,5 I/kg
mc.. Klirens ca3kowity wynosi ok. 15 I/h.

Skutkiem osoczowego okresu p@dtrwania wynoszlcegéazie eliminacji 10-12 godzin jest 24
godzinne dzia%anie po podaniu jeden raz na dols®pBolol jest wydalany dwiema drogami: 50% jest
metabolizowane w witrobie do nieczynnych metabaijtétore st wydalane przez nerki. Pozosta3e
50% jest wydalane przez nerki w postaci nie zmiegjo

Sposo6b wydalania i rowny podzia3® dawki powoduje,u¢gacjentow z niewydolnocecit nerek lub
witroby nie ma koniecznoceci modyfikacji dawkowanlk&netyka bisoprololu jest liniowa i
niezale¢ na od wieku.

U pacjentéw z przewlek3! niewydolnocecit serca é&ldswg NYHA) sté¢ enie bisoprololu w osoczu
krwi jest wiéksze, a okres péstrwania diu¢,szy wpmianiu ze zdrowymi ochotnikami. Maksymalne
sté¢enie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi B4t2ml po podaniu 10 mg na dobé, a okres
pé3trwania wynosi 17+5 godzin.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Dane przedkliniczne nie wykazady specjalnego ryzghta ludzi w standardowych badaniach
oceniajtcych bezpieczefistwo, farmakologié, toksyozee po podaniu dawek wielokrotnych,
genotoksycznoceae i rakotworczoceae. Jak inne lekiadetaolityczne bisoprolol podawany w
du¢ych dawkach powodowa® u cié¢iarnych samic d@adtoksyczne (zmniejszenie iloceci
przyjmowanego pokarmu, zmniejszenie masy cia’ay oma3ania toksyczne u zarodka i p3odu
(zwiékszenie czéstoceci wystépowania absorpcji p3odomniejszenie masy urodzeniowej,
opdYnienie rozwoju fizycznego), ale nie wykazywaradania teratogennego.

6. SZCZEGO£OWE DANE FARMACEUTYCZNE 6.1.

Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, meamy stearynian, krospowidon, yellow PB
22812 (laktoza jednowodna, ¢ elaza tlenek ¢ 63ty 17

6.2. Niezgodnoceci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wa¢,noceci

3 lata.



6.4. Specjalne cerodki ostro¢,nooceci przy przechowywaniu

Brak specjalnych wymagaf.

6.5 Rodzaj izawartooeae opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/A1 umieszczone w tekturomypudes3ku.

Opakowanie zawiera 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 QM thbletek. Nie wszystkie wielkoceci opakowari
musz! znajdowaee sié w obrocie.

6.6 Instrukcja dotycz*ca przygotowania leku do stamvania i usuwania jego pozosta3ooeci

Brak specjalnych wymagafi.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ¥CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Keri Pharma Ltd.
4032 Debrecen

Bartha Boldizsar u. 7
Wégry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr 12351

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDEU ENIA POZWOLENIA

11.08.2006

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEECIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHA  RAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

11.08.2006 r.



