CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CORECTIN 5, 5 mg tabletki powlekane
CORECTIN 10, 10 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

CORECTIN 5
Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).

CORECTIN 10
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

CORECTIN 5
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o gtadkiej powierzchni, z linig podziatu po
jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

CORECTIN 10
Zblte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o gtadkiej powierzchni, z linig podziatu po
jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

. Nadci$nienie t¢tnicze
. Dtawica piersiowa
. Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca z ostabiong czynnos$cia skurczowa lewej

komory, w skojarzeniu z inhibitorami ACE i lekami moczopednymi oraz, w razie koniecznosci,
z glikozydami naparstnicy (informacje dodatkowe, patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

W wigkszosci przypadkow leczenie rozpoczyna si¢ stopniowo, od matej dawki, ktorg nastepnie powoli
si¢ zwicksza.

We wszystkich przypadkach dawkowanie nalezy okresli¢ indywidualnie, w szczegélno$ci na
podstawie t¢tna i skutecznosci terapii.

Dorosli

Nadcisnienie tetnicze



Zalecana dawka wynosi 5 mg bisoprololu jeden raz na dobg.

W tagodniejszych postaciach nadcisnienia tetniczego (ci$nienie rozkurczowe do 105 mmHg) wlasciwe
moze si¢ okaza¢ podawanie 2,5 mg jeden raz na dobe.

W razie potrzeby dawke mozna zwickszy¢ do 10 mg jeden raz na dobe.
Dalsze zwigkszanie dawki jest uzasadnione tylko w wyjatkowych przypadkach.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg jeden raz na dobg.
Diawica piersiowa

Zalecana dawka wynosi 5 mg bisoprololu jeden raz na dobe.
W razie potrzeby dawke mozna zwickszy¢ do 10 mg jeden raz na dobe.
Dalsze zwickszanie dawki jest uzasadnione tylko w wyjatkowych przypadkach.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg jeden raz na dobe.

Stabilna, przewlekia niewydolnos
serca

W standardowym leczeniu przewlektej niewydolnosci serca stosuje si¢ inhibitory ACE (lub
antagonistow receptora angiotensyny II, w przypadku stwierdzonej nietolerancji inhibitorow ACE),
beta-adrenolityki, leki moczopgdne oraz - w razie koniecznosci - glikozydy naparstnicy. Leczenie
bisoprololem nalezy rozpoczyna¢ u pacjentow w stabilnym stanie klinicznym (bez incydentow ostrej
niewydolnosci serca).

Zaleca sig¢, aby leczenie prowadzil lekarz z do§wiadczeniem w leczeniu przewlektej niewydolnosci
serca.

W trakcie i po okresie ustalania dawki moze wystapic¢ przemijajace nasilenie niewydolnosci serca,
niedoci$nienie tetnicze lub bradykardia.

Okres dostosowywania dawki

Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnos$ci serca bisoprololem wymaga etapu dostosowania
dawki.

Leczenie bisoprololem nalezy rozpoczyna¢ od stopniowego zwigkszania dawki, zgodnie z ponizszym
schematem:

* 1,25 mg raz na dobe przez pierwszy tydzien (aby uzyskac taka dawke nalezy stosowac inne
produkty lecznicze — nie mozna uzyska¢ dawki 1,25 mg za pomoca produktu Corectin).
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
* 2,5 mg raz na dobg przez nastgpny tydzien.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
* 3,75 mg raz na dobg przez kolejny tydzien (aby uzyskac taka dawke nalezy stosowac inne
produkty lecznicze — nie mozna uzyska¢ dawki 3,75 mg za pomoca produktu Corectin).
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwickszy¢ do:
* 5 mg raz na dob¢ przez 4 tygodnie.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
* 7,5 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.

Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwigkszy¢ do:
* 10 mg raz na dob¢ (dawka podtrzymujaca).

Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 10 mg raz na dobe.



Podczas okresu zwigkszania dawki zalecane jest uwazne monitorowanie parametrow zyciowych
(tetno, cisnienie tetnicze) i objawow nasilenia niewydolnosci serca. Objawy te moga wystapic juz w
pierwszym dniu leczenia.

Modyfikacja leczenia

Jezeli maksymalna zalecana dawka nie jest dobrze tolerowana, nalezy rozwazy¢ stopniowe jej
zmniejszanie.

W przypadku przemijajacego nasilenia niewydolno$ci serca, niedoci$nienia tetniczego lub
bradykardii, nalezy ponownie rozwazy¢ dawkowanie lekow podawanych jednoczesnie z
bisoprololem. Moze by¢ rowniez konieczne czasowe zmniejszenie dawki bisoprololu lub
rozwazenie jego odstawienia.

Wznowienie podawania i (lub) zwigkszenie dawki bisoprololu mozna jedynie rozwazy¢, gdy
uzyska sig¢ stabilizacje stanu pacjenta.

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania leku, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki. Nagle
przerywanie przyjmowania bisoprololu moze prowadzi¢ do ostrego pogorszenia stanu pacjenta.
Leczenie bisoprololem przewlektej, stabilnej niewydolnosci serca jest z reguty dtugotrwate.

Osoby w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby i (lub) nerek
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek zwykle nie
ma koniecznosci zmiany dawkowania.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min)
oraz u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych
niz 10 mg na dobg.

Doswiadczenie w stosowaniu bisoprololu u pacjentow poddawanych dializoterapii jest ograniczone.
Nie ma wskazan dotyczacych konieczno$ci zmiany dawkowania.

Drzieci i mtodziez
Bisoprololu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak do§wiadczenia klinicznego
zwigzanego ze stosowaniem bisoprololu w tej grupie wieckowe;.

Sposob podawania
Tabletki powlekane nalezy przyjmowac rano, na czczo lub z positkiem.
Tabletki nalezy potykac, popijajac woda.

Czas trwania leczenia
Czas leczenia nie jest ograniczony; zalezy jednak od charakteru i cigzkosci przebiegu choroby.

Leczenia bisoprololem nie wolno przerywac nagle, zwlaszcza u pacjentéw z chorobg wiencowa,
poniewaz moze to prowadzi¢ do przejSciowego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia, dawke nalezy zmniejszaé stopniowo (np. zmniejszaé
o potowe w odstepach tygodniowych).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos

. na bisoprolol lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

. Ostra niewydolnos

. serca lub incydenty dekompensacji niewydolnosci serca, wymagajace dozylnego stosowania
lekéw o dziataniu inotropowym dodatnim.

. Wstrzas kardiogenny.

. Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia (bez stymulatora serca).

. Zespot chorego wezta zatokowego.



. Blok zatokowo-przedsionkowy.

. Bradykardia (z czynno$cia serca ponizej 50 skurczéw/min przed rozpoczeciem leczenia).
. Niedocis$nienie tetnicze (cisnienie skurczowe < 90 mmHg).

. Cigzka astma oskrzelowa lub cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

. Po6zne stadium choroby zarostowe;j tetnic obwodowych lub zespotu Raynauda.

. Nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy (patrz punkt 4.4).

. Kwasica metaboliczna.

. Jednoczesne stosowanie floktafeniny lub sultoprydu (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dotyczy tylko pacjentdéw z przewlekta niewydolnoscia serca
Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca bisoprololem musi by¢ rozpoczynane od fazy
dostosowania dawki (patrz punkt 4.2).

Specjalne ostrzezenia

Leczenia bisoprololem nie wolno przerywac nagle, zwlaszcza u pacjentéw z choroba wieficowa, z
wyjatkiem uzasadnionej koniecznosci. Szybkie przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do przejsciowego
nasilenia choroby serca (patrz punkt 4.2)

Srodki ostroznoéci
Nalezy bezwzglednie zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia bisoprololem pacjentdw z nadci$nieniem
tetniczym lub dtawica piersiowa, z towarzyszacg niewydolnosScig serca.

Bisoprolol nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznos$cig u pacjentow:

. z cukrzycg z duzymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii
(np. tachykardia, kotatanie serca, nasilone pocenie si¢) moga by¢ maskowane;
. w trakcie $cistej gtodowki;
. w trakcie leczenia odczulajacego. Podobnie jak inne beta-adrenolityki, bisoprolol moze

zardwno zwicksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny, jak i nasila¢ reakcje anafilaktyczne. Leczenie
adrenaling nie zawsze daje oczekiwany efekt terapeutyczny;

. z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia;

. z dlawicg piersiowa typu Prinzmetala. Leki beta-adrenolityczne moga zwigkszy¢ liczbe i czas
trwania napadow dtawicowych u tych pacjentéw. Stosowanie selektywnych beta;adrenolitykow
jest mozliwe w tagodnej postaci choroby i tylko w przypadku jednoczesnego podawania lekow
rozkurczajacych naczynia;

. z chorobg zarostowg tetnic obwodowych lub z zaburzeniami krgzenia obwodowego (np.
objaw Raynaunda, chromanie przestankowe). Nasilenie objawow moze wystapi¢ szczegdlnie na
poczatku leczenia.

U pacjentoéw z tuszczyca beta-adrenolityki (np. bisoprolol) moga by¢ zastosowane wylacznie po
bardzo doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Leczenie bisoprololem moze maskowaé objawy nadczynno$ci tarczycy (zwlaszcza tachykardie).

U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma) bisoprolol mozna
podawac dopiero po uprzednim zablokowaniu receptoréw alfa-adrenergicznych (patrz punkt 4.3).

W przypadku astmy oskrzelowej lub innych przewlektych obturacyjnych choréb ptuc zaleca sig¢
jednoczesne podawanie lekéw rozszerzajacych oskrzela. U pacjentéw z astma rzadko moze dojs$¢ do
zwigkszenia oporu w drogach oddechowych; w zwiazku z tym konieczne moze by¢ zwickszenie
dawki lekow pobudzajacych receptory beta,-adrenergiczne.

Zaleca si¢ wykonanie badan czynno$ciowych uktadu oddechowego przed rozpoczgciem leczenia.

Lek zawiera substancj¢ czynna, ktéra moze powodowaé pozytywny wynik testow antydopingowych.



Znieczulenie ogolne

U pacjentéw otrzymujacych znieczulenie ogolne, beta-adrenolityki zmniejszaja ryzyko powstania
arytmii i niedotlenienia mig$nia sercowego podczas wprowadzania do znieczulenia, intubacji i w
okresie pooperacyjnym. Zgodnie z zaleceniami, leczenia beta-adrenolitykami nie powinno si¢
przerywa¢ w przypadku operacji chirurgicznej. Nalezy poinformowac¢ anestezjologa o stosowaniu
beta-adrenolitykow, poniewaz moga wystapic interakcje z innymi lekami, bradyarytmia, ostabienie
odruchowej tachykardii i kompensacji utraty krwi, jako skutek ostabionych reakcji odruchowych.
Jezeli uzna si¢ za stosowne przerwanie leczenia beta-adrenolitykami przed zabiegiem operacyjnym,
nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, a nastgpnie odstawic¢ lek na 48 godzin przed planowanym
zabiegiem w znieczuleniu ogélnym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane

- Floktafenina: leki beta-adrenolityczne mogg hamowac sercowo-naczyniowe mechanizmy
kompensacyjne, zwigzane z niedoci$nieniem tetniczym lub wstrzasem wywotanym
stosowaniem floktafeniny.

- Sultopryd: nie nalezy stosowac¢ bisoprololu z sultoprydem, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko
wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca.

Jednoczesne stosowanie nie zalecane

- AntagoniSci wapnia z grupy werapamilu oraz w mniejszym stopniu z grupy diltiazemu:
negatywny wpltyw na kurczliwos$¢ i przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie
werapamilu pacjentom leczonym beta-adrenolitykiem moze prowadzi¢ do ci¢zkiego
niedoci$nienia i bloku przedsionkowo-komorowego.

- Leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace osrodkowo (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna,
rylmenidyna): jednoczesne stosowanie moze doprowadzi¢ do zmniejszenia oSrodkowego
napiecia wspotczulnego, a tym samym prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci akcji serca i
pojemnosci minutowej serca oraz rozszerzenia naczyn. Nagle odstawienie tych lekow,
szczegoblnie przed odstawieniem leku beta-adrenolitycznego, moze zwigkszac ryzyko
wystapienia tzw. ,,nadci$nienia z odbicia”.

Jednoczesne stosowanie, podczas ktorego nalezy zachowac ostroznos

Antagoni$ci wapnia z grupy dihydropirydyny (np. felodypina i amlodypina): jednoczesne
stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia niedocis$nienia tgtniczego; nie mozna takze
wykluczy¢ ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci skurczowej komor serca u pacjentow
z niewydolnoscia serca.

- Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
propafenon): czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego moze ulec wydtuzeniu, a ujemne
dziatanie inotropowe moze zosta¢ nasilone (wymagana jest $cista kontrola stanu klinicznego
i zapisu EKQ).

- Leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): czas przewodzenia przedsionkowo -
komorowego moze ulec wydtuzeniu.

- Leki parasympatykomimetyczne (w tym takryna): jednoczesne stosowanie moze wydtuzac
czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz zwigksza¢ ryzyko bradykardii.

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

- Insulina 1 doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dziatania hipoglikemizujacego. Blokada
receptorow beta-adrenergicznych moze maskowac objawy hipoglikemii.

- Leki znieczulajgce: ostabienie odruchowej tachykardii oraz zwigkszenie ryzyka niedocisnienia
tetniczego (patrz punkt 4.4).

- Glikozydy naparstnicy: zmniejszenie czgstosci akcji serca, wydtuzenie czasu przewodzenia

przedsionkowo- komorowego.



- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): ostabienie dziatania przeciwnadci$nieniowego
(hamowanie naczyniorozszerzajacego dziatania prostaglandyn przez NLPZ oraz retencja sodu
i wody powodowane przez pirazolonowe NLPZ).

- Leki beta-sympatykomimetyczne (np. izoprenalina, orcyprenalina, dobutamina): w
skojarzeniu z bisoprololem moze doj$¢ do ostabienia dziatania obu lekow.

- Leki sympatykomimetyczne, pobudzajace zardwno receptory beta- jak i alfa-adrenergiczne
(np. noradrenalina, adrenalina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze ujawnia¢ ich
dzialanie zwezajace naczynia za posrednictwem receptoréw alfa-adrenergicznych, prowadzac
do zwiekszenia ci$nienia tgtniczego oraz zaostrzenia chromania przestankowego. Powyzsze
interakcje uwaza si¢ za bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania nieselektywnych
beta-adrenolitykow.

W przypadku leczenia reakcji alergicznych moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki adrenaliny.

- Jednoczesne stosowanie z innymi lekami przeciwnadci§nieniowymi, jak réwniez z innymi
lekami zmniejszajacymi ci$nienie tetnicze (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
barbiturany, fenotiazyna) moze zwigksza¢ ryzyko niedoci$nienia.

- Baklofen: nasila dziatanie przeciwnadcisnieniowe bisoprololu.

- Jodowe srodki kontrastujace: leki beta-adrenolityczne mogg hamowaé sercowo-naczyniowe
mechanizmy kompensacyjne, zwigzane z niedoci$nieniem t¢tniczym lub wstrzasem
spowodowanymi przez jodowe $rodki kontrastujace.

Jednoczesne stosowanie, ktore nalezy rozwazy¢

- Meflochina: zwigkszone ryzyko wystapienia bradykardii.

- Kortykosteroidy: ostabienie dziatania przeciwnadci$nieniowego na skutek retencji sodu i wody.

- Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B); nasilenie dziatania
hipotensyjnego lekow beta-adrenolitycznych, ale takze ryzyko wystapienia przetomu
nadci$nieniowego.

- Ryfampicyna: moze w niewielkim stopniu zmniejszy¢ okres péitrwania bisoprololu w wyniku
indukcji enzymow watrobowych. Najczesciej nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

- Pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bisoprolol ma dziatanie farmakologiczne, ktore moze szkodliwie wptywacé na cigze i (lub) ptéd lub

noworodka. Wszystkie leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszajg przeptyw krwi przez
lozysko, co wigze si¢ z opo6znieniem wzrostu, $§miercig wewnatrzmaciczng, poronieniem lub
przedwczesnym porodem. Bisoprolol moze powodowac hipoglikemig¢ lub bradykardi¢ u ptodu lub
noworodka.

Jesli leczenie beta-adrenolitykami jest konieczne, zaleca si¢ selektywne beta;-adrenolityki.

Bisoprololu nie wolno stosowac w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

W takich przypadkach nalezy monitorowac przeptyw krwi przez tozysko i wzrost ptodu.

W razie niekorzystnego wptywu na przebieg ciagzy lub rozwoj ptodu, nalezy rozwazy¢ inne metody
terapii. Noworodki matek leczonych beta-adrenolitykami powinny by¢ $cisle nadzorowane przez
lekarza. Objawy hipoglikemii i bradykardii u noworodkoéw wystepuja w pierwszych trzech dobach
zycia.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania bisoprololu do mleka kobiecego oraz bezpieczenstwa
stosowania w okresie karmienia piersig, w tym dotyczacych wplywu leku na niemowleta.
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas badania pacjentéw z dtawica piersiowa nie stwierdzono wptywu bisoprololu na zdolnos
prowadzenia pojazdow.



W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na lek nie mozna jednak wykluczy¢ jego wplywu

na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Bisoprolol moze powodowac¢ uczucie zmeczenia, sennos¢ lub zawroty gtowy. Takie dziatanie nalezy
bra¢ pod uwage zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zmiany dawki leku lub innych stosowanych
lekow oraz w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow.
Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob:

- bardzo czgsto (>1/10),

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

- niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100),

- rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czesto$¢é nieznana (nie moze by¢ okreslana na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: hipoglikemia

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

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zawroty glowy™*, bol glowy*
Rzadko: omdlenie

Zaburzenia oka
Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (istotne, jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe)
Bardzo rzadko: zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko: zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo czesto: zwolnienie czynnosci serca (bradykardia)

Czesto: nasilenie istniejacej niewydolnosSci serca

Niezbyt czgsto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego (blok przedsionkowo-
komorowy)

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: uczucie zimna lub drgtwienia konczyn, choroba Raynauda, nasilenie istniejacego
chromania przestankowego

Niezbyt czgsto: niedocisnienie, szczegolnie podczas zmiany pozycji z lezacej na stojaca
(niedoci$nienie ortostatyczne)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentow z astmg oskrzelowa lub choroba obturacyjna ptuc

w wywiadzie
Rzadko: alergiczny niezyt nosa (zapalenie btony §luzowej nosa)

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, bol
brzucha




Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: reakcje alergiczne (swedzenie, przejsciowe nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka)

Bardzo rzadko: tysienie. Beta-adrenolityki moga wywota¢ lub nasila¢ objawy tuszczycy lub
wywotywac tuszczycopodobng wysypke.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Niezbyt czgsto: ostabienie migséni, bolesne kurcze migsni, zwyrodnienie stawow

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia potencji

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie*, ostabienie (astenia)

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

AspAT)

*Objawy te wystepuja gldwnie na poczatku leczenia. Zwykle sg tagodne i ustepuja w ciagu
1-2 tygodni.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Najczesciej wystepujace objawy przedawkowania beta-adrenolitykow to: bradykardia, niedoci$nienie,
skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos¢ serca i hipoglikemia. Dotychczas zgtoszono kilka przypadkow
przedawkowania bisoprololu (najwicksze — 2000 mg) u pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub)
dtawicg piersiowa. U takich pacjentow wystepowata bradykardia i niedoci$nienie. U wszystkich
pacjentdow objawy przedawkowania ustapity.

Istnieje znaczna osobnicza zmienno$¢ w reakcji na pojedyncza duzg dawke bisoprololu.

Postepowanie w przypadku przedawkowania leku

Ogolnie, w przypadku, gdy dojdzie do przedawkowania, nalezy przerwaé leczenie bisoprololem

i rozpocza¢ leczenie podtrzymujace i objawowe. Z ograniczonych danych wynika, Ze bisoprolol tylko
w niewielkim stopniu mozna usuna¢ za pomocg dializy.

Na podstawie spodziewanych dziatan farmakologicznych oraz zalecen dotyczacych innych
betaadrenolitykow, w razie istnienia wymienionych klinicznych wskazan powinno si¢ zastosowaé
nastepujace ogdlne srodki:

- Bradykardia:



nalezy poda¢ dozylnie atroping. W przypadku braku odpowiedniej reakcji mozna ostroznie
poda¢ orcyprenaling lub inny $rodek wywierajacy dodatnie dziatanie chronotropowe. U
niektorych pacjentéw moze okazac si¢ konieczne tymczasowe zastosowanie rozrusznika serca.

- Niedoci$nienie:
nalezy dozylnie uzupetnic¢ ptyny oraz poda¢ srodki wazopresyjne.
Réwniez pomocne moze okazaé si¢ dozylne zastosowanie glukagonu.

- Blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub trzeciego stopnia):
nalezy doktadnie monitorowaé pacjentéw i poda¢ orcyprenaling we wlewie dozylnym.
W razie koniecznos$ci nalezy tymczasowo zastosowac rozrusznik serca.

- Ostre pogorszenie niewydolnos$ci serca:
nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki dziatajace dodatnio inotropowo oraz rozszerzajace
naczynia.

- Skurcz oskrzeli:
nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela, takie jak orcyprenalina, beta,-sympatykomimetyki
i (lub) aminofiling.

- Hipoglikemia:
nalezy poda¢ dozylnie glukoze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki
Kod ATC: C07ABO7

Mechanizm dziatania

Bisoprolol jest wybiorczym lekiem blokujacym receptory beta;-adrenergiczne, pozbawionym
wewnetrznego dziatania agonistycznego i znaczacego dzialania stabilizujagcego btony komorkowe.
Wykazuje jedynie niewielkie powinowactwo do receptorow beta, migéni gladkich oskrzeli i naczyn
krwiono$nych oraz do receptoréw beta, zwiazanych z regulacja metabolizmu. Dlatego na ogdét
bisoprolol nie wptywa na opor oskrzelowy i efekty metaboliczne zalezne od receptorow betas.

Jego selektywno$¢ wzgledem receptorow beta,-adrenergicznych wykracza daleko poza zakres
terapeutyczny.

Bisoprolol nie ma wyraznego ujemnego dzialania inotropowego.

Jako mechanizm lezacy u podstaw przeciwnadci$nieniowego dziatania beta-adrenolitykéw wymienia
si¢ migdzy innymi hamowanie aktywnosci reninowej osocza.

Bisoprolol osiaga maksimum dziatania 3-4 godziny po podaniu doustnym. Ze wzgledu na okres
péltrwania w surowicy wynoszacy 10-12 godzin, jego dzialanie utrzymuje si¢ przez ponad 24 godziny,
co umozliwia podawanie leku raz na dobeg.

Maksymalne dziatanie przeciwnadci$nieniowe bisoprololu jest na ogo6t osiagane po 2 tygodniach
leczenia.

Dziatanie farmakodynamiczne
W przypadku doraznego podania pacjentom z dtawica piersiowa, ale bez przewlektej niewydolnosci

krazenia, bisoprolol zmniejsza czgsto$¢ skurczow serca i objetos¢ wyrzutowa serca, a co za tym idzie
— pojemno$¢ minutowa i zuzycie tlenu. Podczas dtugotrwatego podawania poczatkowo zwigkszony
opor obwodowy maleje.



Bisoprolol hamuje reakcje¢ na pobudzenie uktadu wspotczulnego poprzez blokowanie receptorow beta-
adrenergicznych. Wywotuje to zwolnienie czynno$ci serca i zmniejszenie jego kurczliwosci, a przez to
zmniejszenie zuzycia tlenu przez migsien sercowy, co jest pozadane w dtawicy piersiowej w przebiegu
choroby wiencowe;.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Po podaniu doustnym bisoprolol wchiania si¢ niemal w catosci (> 90%) z przewodu pokarmowego,
a poniewaz efekt pierwszego przejscia inaktywuje < 10% dawki, catkowita biodostepnosé wynosi
okoto 90%.

Wchtanianie nie zalezy od przyjmowania pokarmu.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami zachodzi w okoto 30%.

Objetos¢ dystrybucji bisoprololu wynosi 3.5 Ikg.

Metabolizm i eliminacja
Bisoprolol jest usuwany z organizmu dwiema jednakowo wydajnymi drogami:

50% jest metabolizowane w watrobie do nieczynnych metabolitow, ktore nastepnie sg wydalane przez
nerki; pozostate 50% wydalane jest z moczem w postaci niezmienione;.

Poniewaz eliminacja zachodzi w takim samym stopniu przez watrobe i nerki, na ogét nie ma potrzeby
dostosowywania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby lub nerek.

Catkowity klirens bisoprololu wynosi 15 1/h.

Liniowo$¢ lub nieliniowos¢
Kinetyka bisoprololu jest liniowa i nie zalezy od wieku pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie wykazaty
szczegolnego zagrozenia dla Proszg o przywrdcenie zatwierdzonego zapisu.

Zapis przywrocono do zatwierdzonego zapisu



ludziProszg o przywrocenie zatwierdzonego zapisu.

Zapis przywrocono do zatwierdzonego zapisu

W badaniach toksycznego wplywu na rozrodczo$¢ bisoprolol nie wptywal na ptodnos¢ ani na
og6lny wynik rozmnazania.

Podobnie jak inne beta-adrenolityki, bisoprolol w duzych dawkach byt toksyczny dla cigzarnych
zwierzat (zmniejszat przyjmowanie pokarmu i przyrost masy ciata) oraz dla zarodkow i ptodow
(zwigkszal ryzyko resorpcji ptodow, zmniejszat mas¢ urodzeniowa potomstwa i opdzniat jego
fizyczny rozwdj), ale nie dzialal teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana

Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktad otoczki (Aqua Polish white 010.12 C):
Hypromeloza (6 cps)

Hypromeloza (50 cps)

Makrogol 6000

Polisorbat 20

Talk

Wapnia weglan

Tytanu dwutlenek (E 171)

CORECTIN 10 zawiera dodatkowo zelaza tlenek zotty (E 172).
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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



30 tabletek powlekanych — 3 blistry po 10 szt.
60 tabletek powlekanych — 6 blistrow po 10 szt.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnychrak szczegolnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

8. NUMERY(-Y) POZWOLENNIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CORECTIN 5: pozwolenie nr 10664

CORECTIN 10: pozwolenie nr 10665

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 maja 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.09.2015
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