CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Coronal 5: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).
Coronal 10: Kazda 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: Jasnordézowe, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. \Wskazania do stosowania

. Leczenie nadcis$nienia tetniczego
° Leczenie choroby niedokrwiennej serca (angina pectoris)

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li pacjenci: w obu wskazaniach zalecana dawka to 5 mg bisoprololu fumaranu na dobe. W razie
potrzeby dawke mozna zwickszy¢ do 10 mg na dobe. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg na dobe.
We wszystkich przypadkach dawkowanie jest ustalane indywidualnie w zalezno$ci od czestosci rytmu serca
i reakcji na leczenie.

Diugosé leczenia

Leczenie bisoprololem jest na ogo6t leczeniem dtugotrwatlym.

Nie zaleca si¢ nagtego przerywania leczenia bisoprololem ze wzgledu na mozliwos¢ przemijajacego
nasilenia objawow choroby. Zwlaszcza u pacjentow z choroba niedokrwienng serca nie nalezy nagle
odstawia¢ produktu leczniczego. Zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby

U pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby, zazwyczaj

nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek

(klirens kreatyniny < 20 ml/min) oraz u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie

nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu na dobeg.

Do$wiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw poddawanych dializoterapii jest ograniczone, brak
jednak dowodow na konieczno$¢ modyfikacji dawkowania.



Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak do$wiadczenia Klinicznego ze stosowaniem bisoprololu u dzieci i mtodziezy, nie
zaleca sie jego stosowania w tej grupie wiekowej.

Sposob podawania
Tabletki powlekane nalezy przyjmowaé rano, podczas positku lub niezaleznie od positku. Tabletki nalezy
potykaé, popijajac ptynem. Tabletek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢.

4.3. Przeciwwskazania

Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentow:

»  Znadwrazliwo$cia na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1;

= 7z 0strg niewydolno$cig serca lub w okresach niewyréwnania niewydolnosci serca, ktore wymagaja
dozylnego stosowania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim;

»  we wstrzgsie kardiogennym,;

= 7 blokiem przedsionkowo-komorowym Il lub 111 stopnia (bez wszczepionego rozrusznika serca);

»  zzespolem chorego wezta zatokowego;

»  z blokiem zatokowo-przedsionkowym;

» 7 objawowa bradykardia;

*» 7z objawowym niedoci$nieniem tetniczym;

= zci¢zka astmg oskrzelows;

» 7 zaawansowang chorobg zarostowg tetnic obwodowych lub zespotem Raynauda;

»  znieleczonym guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (patrz punkt 4.4);

» 7 kwasicg metaboliczng.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poza $cisle okreslonymi wskazaniami nie zaleca si¢ naglego przerywania leczenia, zwlaszcza u pacjentdw
z choroba niedokrwienng serca, ze wzgledu na mozliwo$¢ przemijajacego nasilenia objawoéw choroby (patrz
punkt 4.2).

Bisoprolol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub dtawica piersiowa oraz
wspotistniejgcag niewydolnoscia serca.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania bisoprololu u pacjentow:
. z cukrzyca, z duzymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi, poniewaz produkt leczniczy moze
maskowac objawy hipoglikemii (np. tachykardia, kotatanie serca lub pocenie si¢);

stosujacych Scista gtodowke;

w trakcie leczenia odczulajacego - podobnie jak w przypadku innych lekow beta-adrenolitycznych,
bisoprolol moze zardéwno zwigksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny, jak i nasila¢ reakcje anafilaktyczne, a
leczenie adrenaling nie zawsze przynosi spodziewany skutek terapeutyczny;

z blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia;

z dtawica piersiowa typu Printzmetala;

z choroba zarostowa tetnic obwodowych (objawy moga ulec nasileniu zwtaszcza na poczatku

leczenia).

Pacjenci z tuszczyca, rowniez z tuszczyca w wywiadzie, powinni stosowac leki beta-adrenolityczne (np.
bisoprolol) tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

Podczas leczenia bisoprololem objawy nadczynnos$ci tarczycy mogg by¢ maskowane.
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U pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy(phaeochromocytoma) bisoprolol mozna podawaé dopiero
po zablokowaniu receptoréw alfa-adrenergicznych.

U pacjentow poddawanych znieczuleniu ogdlnemu, beta-adrenolityki zmniejszaja czg¢stos¢ wystepowania
zaburzen rytmu serca oraz niedokrwienia migénia sercowego w trakcie indukcji znieczulenia, podczas
intubacji oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca si¢ kontynuowanie podawania beta-adrenolitykow
w okresie okotooperacyjnym. Anestezjolog musi by¢ poinformowany o podawaniu beta-adrenolitykow, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia interakcji z innymi produktami leczniczymi, co moze prowadzi¢ do
bradyarytmii, ostabienia odruchowej tachykardii oraz zmniejszonej zdolnosci kompensacyjnej uktadu
krazenia w przypadku utraty krwi. Jesli przed znieczuleniem zachodzi koniecznos¢ przerwania stosowania
beta-adrenolitykéw, nalezy stopniowo zmniejszaé ich dawke, a leczenie zakonczy¢ na 48 godzin przed
planowanym znieczuleniem.

Mimo ze kardiowybiorcze betal-adrenolityki mogg mie¢ mniejszy wptyw na czynnos$¢ ptuc niz niewybidrcze
beta-adrenolityki, podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolitykow, nalezy unika¢ ich stosowania W
pacjentéw z obturacyjnymi chorobami ptuc, chyba ze sg do tego bezwzgledne wskazania kliniczne. Jezeli
istniejg takie wskazania, produkt Coronal nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci. U pacjentow z astma
oskrzelowa lub przewlekla obturacyjna chorobg ptuc, nalezy jednocze$nie podawac leki rozszerzajace
oskrzela. Niekiedy, u pacjentéw z astmg moze dochodzi¢ do zwigkszenia oporu w drogach oddechowych,
dlatego moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki beta2-adrenomimetykow.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane jednoczesne stosowanie

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

komorowy.

Leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace osrodkowo, takie jak klonidyna, metylodopa, moksonidyna,
rylmenidyna: jednoczesne stosowanie osrodkowo dziatajacych lekow przeciwnadci$nieniowych moze
spowodowac nasilenie niewydolnosci serca wskutek zmniejszenia o§rodkowego napigcia wspotczulnego
(zwolnienie czynnosci serca, zmniejszenie pojemno$ci minutowej serca, rozszerzenie naczyn
krwiono$nych). Naglte ich odstawienie, szczegolnie przed odstawieniem beta-adrenolitykow, moze
zwigkszy¢ ryzyko nadci$nienia z ,,odbicia”.

Jednoczesne stosowanie, podczas ktoérego nalezy zachowaé ostroznosé

Antagonisci wapnia typu dihydropirydyny, np. amlodypina, nifedypina: jednoczesne stosowanie moze
zwigksza¢ ryzyko niedocisnienia. Nie mozna wykluczy¢ dalszego pogorszenia czynnosci skurczowej komor
u pacjentdw z niewydolno$ciag serca

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon):
mozliwo$¢ zwigkszenia wptywu na czas przewodzenia przedsionkow0-komorowego i nasilenia dziatania
inotropowego ujemnego.

Leki przeciwarytmiczne klasy 111 (np. amiodaron): mozliwos¢ zwigkszenia wptywu na czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

Leki parasympatykomimetyczne: mozliwo$¢ wydtuzenia czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego
oraz zwigkszenia ryzyka bradykardii.

Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane w jaskrze): moga nasila¢ dziatanie
ogoblnoustrojowe bisoprolu.



Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dziatania hipoglikemizujacego. Blokada receptorow
beta-adrenergicznych moze maskowa¢ objawy hipoglikemii.

Leki stosowane w znieczuleniu og6lnym: ostabienie tachykardii odruchowej i zwigkszenie ryzyka
niedocis$nienia (dodatkowe informacje dotyczace znieczulenia ogdlnego, patrz punkt 4.4)

Glikozdy naparstnicy: wydluzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zwolnienie czynnosci
Serca,.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): mozliwo$¢ ostabienia dziatania hipotensyjnego bioprololu.

Beta-adrenomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina) — jednoczesne podawanie z bisoprololem moze
ostabia¢ dziatanie obu produktéw leczniczych.

Leki adrenomimetyczne pobudzajace zaréwno adrenoreceptory alfa-, jak i beta-adrenergiczne: jednoczesne
stosowanie z bisoprololem moze ujawni¢ dziatanie zwe¢zajace naczynia krwionosne, zalezne od receptorow
alfa-adrenergicznych, prowadzac do zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego i nasilenia chromania
przestankowego. Uwaza si¢, ze takie interakcje sg bardziej prawdopodobne w przypadku niewybiorczych
beta-adrenolitykow.

Stosowanie bisoprololu jednoczesnie z lekami przeciwnadci$nieniowymi i innymi lekami, ktére moga
obniza¢ ci$nienie krwi (np. z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, barbituranami czy
pochodnymi fenotiazyny) moze zwigkszac ryzyko niedocisnienia.

Jednoczesne stosowanie wymagajace rozwazenia
Meflochina: zwiekszone ryzyko bradykardii.

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

Ryfampicyna: w wyniku indukcji enzymow watrobowych, mozliwe jest nieznaczne skrocenie okresu
poéttrwania bisoprololu. Najczesciej nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.

Pochodne ergotaminy: zaostrzenie zaburzen kragzenia obwodowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bisoprolol, ze wzgledu na swoje dziatanie farmakologiczne, moze mie¢ szkodliwy wptyw na cigze i (lub)

ptod lub noworodka. Ogolnie beta-adrenolityki zmniejszaja przeptyw krwi przez tozysko, co jest zwigzane z
opodznieniem Wzrostu ptodu, $mierciag wewnatrzmaciczna, poronieniem lub porodem przedwczesnym. U
ptodu lub noworodka mogg wystapi¢ dziatania niepozadane (np. hipoglikemia lub bradykardia). Jesli
leczenie beta-adrenolitykami jest konieczne, zaleca si¢ stosowanie wybiorczych beta;-adrenolitykow.

Nie zaleca sie stosowania produktu Coronal w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.
Nalezy wowczas monitorowac przeptyw maciczno-tozyskowy i wzrost ptodu. W razie niekorzystnego
wplywu na przebieg cigzy lub rozwdj ptodu, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia.

Noworodka nalezy $cisle obserwowa¢. Objawy hipoglikemii i bradykardii zazwyczaj wystepujg w
pierwszych trzech dobach zycia.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania bisoprololu do mleka ludzkiego, dlatego nie zaleca si¢
karmienia piersig podczas stosowania tego produktu leczniczego.




4.7.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniu przeprowadzonym z udzialem pacjentow z choroba wienicowg bisoprolol nie zaburzat zdolno$ci
prowadzenia pojazdow. Jednak, ze wzgledu na mozliwe indywidualne réznice w reakcji na lek, nie mozna
wykluczy¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy wzia¢ to pod uwage
szczegblnie na poczatku leczenia, podczas zmiany leczenia oraz w przypadku jednoczesnego picia alkoholu.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane bisoprololu, podzielone na grupy zgodnie z klasyfikacja
uktadéw i1 narzadow MedDRA oraz wedlug czgstosci wystegpowania: bardzo czgsto (> 1/10); czesto (= 1/100
do < 1/10); niezbyt cz¢sto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10000 do < 1/1000); bardzo rzadko (<
1/10000), czestos¢ nieznana (czegsto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

_Klasyfikz,lcja uktadéw Czgstosc . | Dzialanie niepozgdane
I narzadow MedDRA wystepowania
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto | Zaburzenia snu, depresja
Rzadko Koszmary senne, omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Zawroty glowy*, bol gtowy*
Rzadko Omdlenie
Zaburzenia oka Rzadko Zmniejszone wydzielanie tez (nalezy wzia¢ pod uwage

w przypadku pacjentow uzywajacych soczewek
kontaktowych)

Bardzo rzadko

Zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btgdnika Rzadko Zaburzenia stuchu
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto | Zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-
komorowego, nasilenie niewydolnosci serca,
bradykardia
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Uczucie zigbnigcia lub dretwienia konczyn,
niedoci$nienie
Niezbyt czgsto | Niedocis$nienie ortostatyczne
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Niezbyt czgsto | Skurcz oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelowa lub
klatki piersiowej i §rodpiersia choroba obturacyjna drog oddechowych w wywiadzie
Rzadko Alergiczny niezyt btony $luzowej nosa
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie
Zaburzenia watroby i drog Rzadko Zapalenie watroby
z0tciowych
Zaburzenia skory i tkanki Rzadko Reakcje nadwrazliwosci (§wiad, zaczerwienienie,

podskorne;j

wysypka)

Bardzo rzadko

Lysienie, beta-adrenolityki mogg powodowac lub
nasilac¢ tuszczyce lub wywotaé wysypke

huszczycopodobnag
Zaburzenia mig§niowo- Niezbyt czgsto | Ostabienie mig$ni, kurcze migsni
szkieletowe 1 tkanki tgcznej
Zaburzenia uktadu rozrodczegoi | Rzadko Zaburzenia potencji
piersi
Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto Zmegczenie*
miejscu podania Niezbyt czgsto | Ostabienie
Badania diagnostyczne Rzadko Zwiekszenie stezenia triglicerydéw w 0soczu,

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
(AspAT, AIAT)




* Te objawy wystepujg zazwyczaj na poczatku leczenia. Najczgéciej maja nasilenie tagodne i zazwyczaj
ustepuja w ciggu pierwszych 2 tygodni leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozagdanych

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Najczesciej wystepujacymi objawami przedawkowania beta-adrenolitykow sa: bradykardia, niedocisnienie
tetnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos$¢ serca i hipoglikemia. Do$wiadczenia dotyczace
przedawkowania bisoprololu sg ograniczone; zgtoszono tylko kilka przypadkéw przedawkowania
bisoprololu. U tych pacjentdow wystgpowata bradykardia i (lub) niedocisnienie. U wszystkich pacjentow
objawy przedawkowania ustgpity. Istnieje duza zmiennos$¢ osobnicza W zakresie wrazliwos$ci na pojedyncza,
duza dawke bisoprololu, a pacjenci z niewydolnoscig serca wykazuja prawdopodobnie bardzo duza
wrazliwos¢.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie bisoprololem i wdrozy¢ leczenie podtrzymujace

i objawowe. Z ograniczonych danych wynika, ze bisoprolol tylko w niewielkim stopniu mozna usuna¢ za
pomoca dializy.

Na podstawie spodziewanych dziatan farmakologicznych oraz zalecen dotyczacych innych beta-
adrenolitykow, jesli jest to klinicznie uzasadnione, nalezy rozwazy¢ ogdlne postgpowanie opisane ponizej.

Bradykardia: nalezy poda¢ dozylnie atroping. Jezeli reakcja jest niewystarczajgca, mozna ostroznie poda¢
izoprenaling lub inny lek o dodatnim dziataniu chronotropowym. W niektorych przypadkach moze okazaé

si¢ konieczne wszczepienie stymulatora serca.

Niedoci$nienie: nalezy poda¢ dozylnie ptyny i leki obkurczajace naczynia. Pomocne moze by¢ dozylne
zastosowanie glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub trzeciego stopnia): nalezy doktadnie monitorowa¢ stan
pacjenta oraz poda¢ izoprenaling we wlewie dozylnym lub wszczepi¢ stymulator serca.

Ostre nasilenie niewydolnosci serca: nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki 0 dziataniu inotropowym
dodatnim oraz leki rozszerzajace naczynia krwionosne.

Skurcz oskrzeli: nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela, takie jak beta,-adrenomimetyki i (lub) teofiling.

Hipoglikemia: nalezy dozylnie poda¢ glukoze.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki
Kod ATC: CO7ABO7

Bisoprolol jest wysoce wybiorczym lekiem blokujagcym receptory betas-adrenergiczne, pozbawionym
wewnetrznego dziatania agonistycznego i znaczacego dziatania stabilizujacego btony komorkowe. Wykazuje
jedynie niewielkie powinowactwo do receptoréw beta, miesni gtadkich oskrzeli i naczyn oraz do receptorow
beta, zwigzanych z regulacja metabolizmu. Dlatego, na og6t bisoprolol nie wptywa na opor oskrzelowy i
metabolizm, ktore sg zalezne od receptorow beta,. Jego wybidrczos¢é wzgledem receptoréw betas-
adrenergicznych wykracza daleko poza zakres terapeutyczny.

Bisoprolol nie ma wyraznego dziatania inotropowego ujemnego.

Bisoprolol osigga najsilniejsze dziatanie 3-4 godziny po podaniu doustnym. Ze wzgledu na okres pottrwania
w surowicy wynoszacy 10-12 godzin, dziatanie utrzymuje si¢ przez ponad 24 godziny, co umozliwia
podawanie produktu raz na dobe.

Maksymalne dziatanie przeciwnadcisnieniowe bisoprololu jest na ogét osiggane po 2 tygodniach leczenia.

W przypadku doraznego podania pacjentom z choroba wiencowa, ale bez przewlektej niewydolnosci serca,
bisoprolol zmniejsza czestos¢ skurczow serca i objetos¢ wyrzutows serca, a co za tym idzie pojemnosé
minutowg i zuzycie tlenu. Podczas dtugotrwatego podawania poczgtkowo podwyzszony opor obwodowy
maleje. Jako mechanizm lezacy u podstaw przeciwnadci$nieniowego dziatania beta-adrenolitykow wymienia
si¢ miedzy innymi hamowanie aktywnos$ci reninowej osocza.

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

Skutecznos¢ kliniczna

Kontrolowane badania kliniczne z udziatlem pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub chorobg wiencows
wykazaly, ze skuteczno$¢ 10 mg bisoprololu na dobg jest porownywalna ze skutecznoscig 100 mg atenololu
lub 100 mg metoprololu na dobe.

5.2.  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po podaniu doustnym bisoprolol wchtania si¢ prawie catkowicie (> 90%) z przewodu pokarmowego. Ze
wzgledu na bardzo maty efekt pierwszego przejscia (okoto 10%), jego catkowita biodostgpno$¢ wynosi
okoto 90%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,5 I/kg mc. Biosoprolol wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 30%.

Metabolizm i eliminacja

Bisoprolol jest wydalany z organizmu dwiema jednakowo wydajnymi drogami. W 50% jest
metabolizowany w watrobie do nieczynnych metabolitow, wydalanych z organizmu przez nerki. Pozostate
50% jest wydalane przez nerki w postaci niezmienionej. Dlatego na ogét nie ma potrzeby dostosowywania
dawkowania u pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.
Klirens catkowity wynosi okoto 15 I/h. Okres poltrwania w 0soczu wynosi 10-12 godzin.

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




Szczegodlne grupy pacjentow

Na ogo6t nie ma potrzeby dostosowywania dawkowania u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci watroby i
nerek, poniewaz eliminacja zachodzi w takim samym stopniu przez watrobg i nerki. Nie badano
farmakokinetyki u pacjentow ze stabilng przewlekta niewydolnoS$cia serca oraz zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksyczno$ci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym, genotoksycznos$ci/ mutagennosci i
potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Wplyw na rozrodczosé

W badaniach toksycznego wplywu na rozrodczosc¢ bisoprolol nie wptywatl na ptodnos¢ ani ogdlny
wynik rozmnazania.

Podobnie jak inne beta-adrenolityki, bisoprolol podawany w duzych dawkach byt toksyczny dla
ciezarnych zwierzat (powodowat zmniejszenie przyjmowania pokarmu i zmniejszenie masy ciata) oraz
dla zarodkow i ptodéw (zwigkszat ryzyko resorpcji ptodéw, zmniejszat mase urodzeniowa potomstwa i
opdzniat jego fizyczny rozwoj), ale nie dziatat teratogennie.

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. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

3 lata



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium lub PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 30 szt., 60 szt., 100 szt.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Republika Stowacka

8. NUMERY POZWOLEN 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 stycznia 2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14 czerwca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



