CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sobycor, 2,5 mg, tabletki powlekane

Sobycor, 5 mg, tabletki powlekane

Sobycor, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

2,5 mg: kada tabletka powlekana zawiera 2,5 mg bisoprolotodanu.
5 mg: kada tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fama.

10 mg: kada tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololugftamnu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka)

2,5 mg: biale do prawie biatych, owalne, lekko dborsnie wypukie tabletki powlekane z lini
podziatu po jednej stronie (dtugfo 8,3-8,7 mm, szeroké: 5,5 mm, grub&: 3,2-3,7 mm). Tabletk
mozna podzielt na réwne dawki.

5 mg: jasnolyzowawozétte, owalne, lekko obustronnie wypukte tabletkiyiekane z lina podziatu
po jednej stronie (diugé: 8,3-8,7 mm, szeroké: 5,5 mm, grub&: 3,2-3,7 mm). Tabletkmazna
podzieli na rowne dawki.

10 mg: jasnokyzowawozotte, okggte, lekko obustronnie wypukie tabletki powlekaegdetymi
krawedziami i z ling podziatu po jednej stroniérédnica: 10,0-10,3 mm, grufo 3,1-3,5 mm).
Tabletle mazna podzielt na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadénienia ttniczego.

Leczenie choroby niedokrwiennej serca (dtawicy p@vej).

Leczenie przewlektej stabilnej niewydokebserca z ostabieniem czynjooskurczowej lewej komory
w skojarzeniu z inhibitorami konwertazy angiotensyimhibitorami ACE), lekami moczeaplnymi i
ewentualnie glikozydami naparstnicy (w celu uzyskatodatkowych informacji, patrz punkt 5.1).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Nadcisnienie tetnicze i dlawica piersiowa



Dorosli

Dawlke nalezy dostosowa indywidualnie. Zazwyczaj stosowana dawka wynosirtraz na daoh a
maksymalna zalecana dawka to 20 mg nadomiektorych pacjentow wystarczaap mae by
dawka 5 mg na deb

Pacjenci z zaburzeniami czynigbnerek lub wtroby

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzen@zynnaci nerek lub wtroby zwykle nie
ma konieczngci modyfikacji dawki. U pacjentéw z gikimi zaburzeniami czynrigi nerek (klirens
kreatyniny <20 ml/min) lub watroby nie naley stosowa dawki wickszej nz 10 mg bisoprololu na
dobe. Nalezy podawé& mniejsz dawke. Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentow
poddawanych dializoterapii jest ograniczone, riieiég jednakzadne dane dotygze koniecznéi
zmiany schematu dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku

Zazwyczaj nie ma konieczia zmiany dawki, chéu niektorych pacjentow wystarcazap mae by
dawka 5 mg na debtak jak u innych pacjentéw dorostych w przypadhburzenia czynrdai nerek
lub watroby maze by konieczne zmniejszenie dawki.

Dzieci i mtodzie
Ze wzgkdu na brak déwiadczenia ze stosowaniem bisoprololu w tej gruyekowej nie zaleca si
stosowania bisoprololu u dzieci i mtodzye

Przewlekta stabilna niewydolrsd serca

Dorosli

Standardowe leczenie przewlektej niewyddhigerca obejmuje zastosowanie inhibitora ACE (lub
antagonisty receptora angiotensyny Il w przypadktoterancji inhibitorow ACE), leku beta-
adrenolitycznego, lekéw moczggnych i, jezeli jest to wskazane, glikozyddéw naparstnicy. W ithw
rozpoczynania leczenia bisoprololem pacjenci pouliga w stanie stabilnym (bez ostrej
niewydolngci serca).

Zaleca s, aby leczenie przewlekiej niewydoku serca byto prowadzone przez lekarza z
doswiadczeniem w tej dziedzinie.

W okresie ustalania dawki i w trakcie dalszego éeéa mae dofé do przemijajcego nasilenia
niewydolngci serca, niedoénienia lub bradykardii.

Faza dostosowania dawki
Leczenie przewlektej stabilnej niewydokepserca bisoprololem wymaga fazy dostosowania dawk

Leczenie bisoprololem natg rozpocaé od stopniowego zwkszania dawki zgodnie z pasizym
schematem:

- 1,25 mg raz na delprzez 1 tydzig, w przypadku dobrej tolerancji dagkwieksza s¢ do

- 2,5 mg raz na dehbprzez nasgpny tydzier, w przypadku dobrej tolerancji dawkwicksza s¢ do

- 3,75 mg raz na delprzez naspny tydzia, w przypadku dobrej tolerancji dawkwiecksza s¢ do
- 5 mg raz na dabprzez kolejne 4 tygodnie, w przypadku dobrej tmheji dawl zwieksza s¢ do

- 7,5 mg raz na dehbprzez kolejne 4 tygodnie, w przypadku dobrej tateji dawlk zwieksza s¢ do
- 10 mg raz na da} co stanowi leczenie podtrzymug.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na.dob
Podczas fazy zwkszania dawki zalecagsinonitorowanie parametréw czyniobzyciowych

(czestas¢ akeji serca, @nienie ttnicze) i objawdw nasilenia niewydolém serca. Objawy meg
wystgpi¢ juz w pierwszym dniu po rozpoeziu leczenia.



Modyfikacja leczenia

Jeili maksymalna zalecana dawka jélgt tolerowana, naly rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie
dawki.

W przypadku przemijagego nasilenia niewydolsoi serca, niedognienia ttniczego lub
bradykardii, zaleca siponowne rozwzenie dawek jednocgeie stosowanych lekow. Me rownie
zaistni€ konieczné¢ czasowego zmniejszenia dawki bisoprololu lub roamé przerwania leczenia.

Ponowne rozpoegzie leczenia i (lub) stopniowe zykiszenie dawki bisoprololu nate rozwazac
jedynie po ponownym ustabilizowaniu stanu pacjenta.

Pacjenci z zaburzeniami czynigbnerek lub wtroby

Brak danych dotyecych farmakokinetyki bisoprololu u pacjentéw z pukekta niewydolngcia
serca i wspdlistniacymi zaburzeniami czynioi watroby lub nerek. U tych pacjentow naye
zachowa szczegOla ostraznosé w czasie zwikszania dawki produktu leczniczego.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznéci zmiany dawki.

Dzieci i mtodzie
Ze wzgkdu na brak déwiadczenia ze stosowaniem bisorololu w tej grupiekawej nie zaleca si
stosowania bisoprololu u dzieci i mlodzye

Leczenie bisoprololem jest zazwyczaj dtugotrwalkeczenia bisoprololem nie naleprzerywa

W sposOb nagly, gdymaze to prowadz do gwattownego pogorszenia stanu pacjenta. Zwtaszc
u pacjentow z chorabniedokrwienm serca nie nalg przerywa leczenia bisoprololem w sposéb
nagty. Jéli rozwazane jest przerwanie leczenia, zalegsssbpniowe zmniejszanie dawki.

Sposéb podawania

Stosowad doustnie.

Produkt leczniczy Sobycor naleprzyjmowa rano. Mae on by przyjmowany w czasie positku.
Tabletki naley potkma¢, popijapc ptynem. Tabletek nie nafg zué.

4.3 Przeciwwskazania

Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentow:

- Z nadwraliwoscia na bisoprolol lub na ktgkolwiek substang pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1;

- Z ostr niewydolndcia serca lub w okresach dekompensacji niewydalingerca, ktore
wymagaj dazylnego podawania lekow o dziataniu inotropowym;

- we wstrasie kardiogennym;

- z blokiem przedsionkowo-komorowym Il lub Il stopnibez rozrusznika);

- Z zespotem choregoezta zatokowego;

- z blokiem zatokowo-przedsionkowym;

- z objawowy, bradykardy (czestos¢ akcji serca porej 60 uderzé na minug przed rozpocgiem
leczenia);

- z objawowym niedoénieniem ¢tniczym (ciénienie skurczowe <100 mmHg);

- Z ciezka astna oskrzelowy lub ciezka przewlekh obturacyjm choroly ptuc;

- Z ciezkimi postaciami choroby zarostowetriic obwodowych oraz ezkimi postaciami zespotu
Raynauda;

- Z nieleczonym guzem chromochtonnym (patrz punkt 4.4

- z kwasi@ metabolicza.



4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie przewleklej stabilnej niewydokuobserca bisoprololem nadg rozpocaé od fazy
dostosowania dawki (patrz punkt 4.2).

Zwtaszcza u pacjentéw z chotpbiedokrwieng serca nie nakgy przerywa leczenia bisoprololem
w sposob nagly, o ile nie jest to wyrée wskazane, gdymoze to doprowadzido przemijajcego
nasilenia choroby serca (patrz punkt 4.2).

Na pocatku leczenia bisoprololem lub w przypadku zéézenia leczenia konieczne jest
monitorowanie pacjenta.

Brak terapeutycznego éleiadczenia w leczeniu niewydoléw serca bisoprololem u pacjentow
Z nasgpujacymi chorobami i stanami:

- cukrzyca insulinozalaa (typu I),

- ciezkie zaburzenia czynioi nerek,

- cigzkie zaburzenia czynioi watroby,

- kardiomiopatia restrykcyjna,

- wrodzone choroby serca,

- hemodynamicznie istotna wada zastawki,

- zawal mesnia sercowego w ggu ostatnich 3 miesty.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania bisoprololu w epsfacych przypadkach:

- stany skurczowe oskrzeli (astma oskrzelowa, choatityracyjne drég oddechowych);

- cukrzyca z daymi wahaniami sizenia glukozy we krwi; bisoprolol nze maskowé objawy
hipoglikemii (np. tachykardi kotatanie serca lub pocenie)si

- Scista gtodéwka;

- prowadzenie leczenia odczuleggo. Tak jak w przypadku innych lekow beta-adrigyatnych,
bisoprolol mae zaréwno zwiksza& wrazliwosé na alergeny, jak rowrnienasil& reakcje
anafilaktyczne. Leczenie adrenalinie zawsze przynosi spodziewany efekt.

- blok przedsionkowo-komorowy | stopnia;

- dfawica piersiowa typu Prinzmetala;

- choroba zarostowathic obwodowych (objawy magulec nasileniu zwlaszcza na patka
leczenia).

U pacjentéw znieczulanych ogdlnie blokada receptdréta zmniejsza egtas¢ wystepowania
zaburzé rytmu serca i niedokrwienia g$nia sercowego w trakcie indukcji znieczulenia, b#dji
oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnie zalegatszymywanie takiej blokady w okresie
okotooperacyjnym. Anestezjolog musi wiedzie przyjmowaniu przez pacjenta lekow beta-
adrenolitycznych ze wzgllu na maliwo$¢ interakcji z innymi lekami, prowadeych do
bradyarytmii, ostabienia odruchowej tachykardimraejszenia zdolni@i do kompensacji utraty krwi.
Jezeli uzna st za konieczne przerwanie leczenia beta-adrenolitykazed zabiegiem operacyjnym,
nalezy stopniowo zmniejszadawle i catkowicie odstawi produkt leczniczy na 48 godzin przed
planowanym znieczuleniem.

Ogdlnie nie zalecasistosowania bisoprololu jednoénée z antagonistami wapnia typu werapamilu
lub diltiazemu, lekami przeciwarytmicznymi klasylekami przeciwnadgénieniowymi o dziataniu
osrodkowym; doktadne informacje znajdigie w punkcie 4.5.

W astmie oskrzelowej lub innych przewleklych obtyjaych chorobach ptuc, magych wywota
objawy, naley jednoczénie podawa leki rozszerzajce oskrzela. Sporadycznie u pacjentow z astm
moze dochoda do zwkkszenia oporu w drogach oddechowych, caenoymaga zastosowania
wiekszej dawki beta2-sympatykomimetykow.

Pacjenci z tuszczygc rowniez w wywiadzie, mog stosowa beta-adrenolityki (np. bisoprolol)
wytacznie po dokladnym rozweaniu stosunku korzgi do ryzyka.
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U pacjentéw z guzem chromochtonnym bisoproloknapodawéa dopiero po uprzednim uzyskaniu
blokady receptoréw alfa.

Leczenie bisoprololem e maskowé objawy tyreotoksykozy.

Tak jak w przypadku innych lekéw beta-adrenolitygzmbisoprolol mae zaréwno zwiksz&
wrazliwosé na alergeny, jak i nasdaeakcg anafilaktycza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie niezalecane

Antagonici wapnia typu werapamilu i - w mniejszym stopniypu diltiazemu: negatywny wpltyw na
kurczliwos¢ i przewodzenie przedsionkowo-komorowe zloe podanie werapamilu u pacjentéw
leczonych beta-adrenolitykami o@prowadzi do cezkiego niedoginienia i bloku przedsionkowo-
komorowego.

Leki przeciwarytmiczne klasy | (np. chinidyna, dga@amid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
propafenon): mdiwe nasilenie wplywu na czas przewodzenia przedgiovo-komorowego
i zwigkszenie ujemnego dziatania inotropowego.

Osrodkowo dziatajce leki przeciwnadénieniowe, takie jak klonidyna i inne (np. metylo@op
moksonidyna, rylmenidyna): jednoczeshe stosowahki@t przeciwnadeénieniowych o dziataniu
osrodkowym mae doprowadzi do pogorszenia niewydoléa serca wskutek zmniejszenia
osrodkowego nagicia wspoétczulnego (zwolnienie czynimbserca i zmniejszenie pojenioo
wyrzutowej serca oraz rozszerzenie nadawionosnych). Nagle odstawienie tych lekow,

w szczegolngci przed zakaczeniem stosowania leku blokuggo receptory beta, e zwicksz&
ryzyko ,nadcgnienia z odbicia”.

Jednoczesne stosowanie wymagajszczeqolnej osttpnosci

Antagonici wapnia typu dihydropirydyny, jak nifedypina, dellypina i amlodypina: Jednoczesne
stosowanie mie zwigkszy¢ ryzyko niedodinienia, a u pacjentéw z niewydokuig serca ryzyko
dalszego pogorszenia czyrnbserca jako pompy.

Leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodaron)okliwe nasilenie wptywu na czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. kropleodzu stosowane w leczeniu jaskry) mog
nasila& ogélnoustrojowe dziatanie bisoprololu.

Leki parasympatykomimetyczne: Jednoczesne stosewaaie wydtwaé czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego oraz zksza ryzyko bradykardii.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: Nasitedrziatania zmniejszagego stzenie cukru we
krwi. Blokada receptoréw beta-adrenergicznyclzenmaskowé objawy hipoglikemii.

Leki znieczulagce: Ostabienie odruchowej tachykardii i zgii8zenie ryzyka niedognienia (w celu
uzyskania dalszych informaciji dotygx/ch znieczulenia og6lnego, patrz punkt 4.4).

Glikozydy naparstnicy: Zwolnienie czynéw serca, wydtuenie czasu przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): NLPZ maxptabé hipotensyjne dziatanie bisoprololu.

Beta-sympatykomimetyki (np. izoprenalina, dobutaahidednoczesne podawanie z bisoprololem
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moze ostabid dziatanie obu lekéw.

Leki sympatykomimetyczne pobudzeg¢ zardwno receptory alfa- jak i beta-adrenergi¢npe
noradrenalina, adrenalina): Jednoczesne podawdns®grololem mee ujawné naczyniozwzajace
dziatanie tych lekéw za geednictwenu-adrenoreceptoréw, co e prowadz do zwikszenia
cisnienia ttniczego i nasilenia chromania przestankowego. 2dvék, ze tego typu reakcjeaxzstsze
podczas stosowania nieselektywnych beta-adrenolityk

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwgagiiowymi, jak réwnie z innymi lekami mogcymi
obniza¢ cisnienie ttnicze (np. trojpieitieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, féantny)
moga zwiekszy¢ ryzyko niedodnienia.

Jednoczesne stosowanie wymagajrozwaenia

Meflochina: Zwkkszone ryzyko bradykardii.

Inhibitory monoaminooksydazy (z wagkiem inhibitorow MAO-B): Nasilone dziatanie hipotgyjne
beta-adrenolitykéw, ale rownieyzyko przetomu nadgénieniowego.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza

Bisoprolol wykazuje dziatanie farmakologiczne, ltdnaze szkodliwie wptywd na caze i (lub)
ptod/noworodka. Na ogét leki blokage receptory beta-adrenergiczne zmniejspeieptyw
lozyskowy, co wize sk z op&nieniem wzrostusmiercia wewmtrzmacicza, poronieniem lub
przedwczesnym porodem. U ptodu i noworodka megstipi¢ dziatania niepgadane (np.
hipoglikemia i bradykardia). 3k leczenie lekami blokaicymi receptory beta-adrenergiczne jest
konieczne, zalecaeskzastosowanie selektywnych betal-adrenolitykdw.

Bisoprololu nie naley stosowa u kobiet w cazy, bez wyranej koniecznéci. W przypadku, gdy
leczenie bisoprololem jest konieczne, aglenonitorowa przeptyw krwi przez macici tozysko oraz
wzrost ptodu. W przypadku szkodliwego dziatanieciae lub ptdéd naley rozwazy¢ leczenie
alternatywne. Nalsy uwaznie obserwowanoworodka. Objawy hipoglikemii i bradykardii zazeng)
wystepuja w ciagu pierwszych 3 dni.

Karmienie piersi

Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka kokiga. Dlatego tenie zaleca gikarmienia piersi
podczas przyjmowania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

W badaniu przeprowadzonym z udziatem pacjentowozati wiencowa serca bisoprolol nie zaburzat
zdolndici prowadzenia pojazdéw. Jedrekze wzgidu na indywiduala reakcg na lek, bisoprolol
moze zaburzé&zdolnaé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Tdkiatanie nalgy bra

pod uwag zwtaszcza na poatku leczenia, w przypadku zmiany leku, jak rowniepoklczeniu

z alkoholem.

4.8 Dziatania niepa@adane

- Bardzo cezsto £1/10)

- Czesto £1/100 do <1/10)

- Niezbyt czsto ¢£1/1 000 do <1/100)
- Rzadko $1/10 000 do <1/1 000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000)



- Nieznana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)

Bardzo cesto Czsto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadk
Zaburzenia zaburzenia snu| koszmary senne,
psychiczne depresja omamy
Zaburzenia ukfadu zawroty gtowy, omdlenie
nerwowego bol gtowy
Zaburzenia oka zmniejszone zapalenie
wydzielanie tez | spojowek
(nalezy wzia¢
pod uwag
w przypadku
pacjentéw
uzywajacych
soczewek
kontaktowych)
Zaburzenia ucha zaburzenia
i btednika stuchu
Zaburzenia serca | bradykardia nasilenie zaburzenia
niewydolngci przewodzenia
serca przedsionkowo-
komorowego
Zaburzenia uczucie zimna | niedocgnienie
naczyniowe lub dretwienia ortostatyczne
konczyn,
niedocknienie
Zaburzenia ukfadu skurcz oskrzeli | alergiczne
oddechowego, u pacjentow zapalenie btony
klatki piersiowej Z astm $luzowej nosa
i srodpiersia oskrzelows lub
obturacyjm
choroly drog
oddechowych
w wywiadzie
Zaburzenia zaburzenia
zotqgdka i jelit zotadkowo-
jelitowe, takie
jak nudndci,
wymioty,
biegunka,
zaparcie
Zaburzenia zapalenie
wqtroby i drég watroby
z0fciowych
Zaburzenia skory reakcje lysienie, beta-
i tkanki podskérnej nadwraliwosci adrenolityki
(swiad, nagte mo
zaczerwienienie | powodowa
skory, zwtaszcza| lub nasila&
twarzy, luszczye lub
wysypka). wywotaé
wysyple
luszczyco-
podobr
Zaburzenia ostabienie
Miesniowo- i kurcze mésni
szkieletowe i tkankj
tgqcznej
Zaburzenia uktadu zaburzenia
rozrodczego potencji

i piersi




Zaburzenia ogolne astenia,
i stany w miejscu zmeczenie
podania

Badania zwiekszenie
stezenia
trojglicerydow,
zwiekszenie
aktywndaici
enzymow
watrobowych
(AIAT, AspAT).

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za p&gednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych {ulazkowska 41, PL-03 736 Warszawa, tel.: + 48
22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309}, e-mail@drpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

Zgtaszano przypadki bloku przedsionkowo-komorowkbstopnia, bradykardii zawroty gtowy po
przedawkowaniu (np. przgie dawki dobowej 15 mg zamiast 7,5 mg). Ogolniezatszymi,
spodziewanymi objawami przedawkowania beta-adrgikolv s3: bradykardia, niedognienie,
skurcz oskrzeli, ostra niewydol§toserca i hipoglikemia. Dotychczas zgtoszono kilkaypadkow
przedawkowania bisoprololu (nagkisze - 2000 mg) u pacjentoéw z natdeniem ¢tniczym i (lub)
choroly wiencows, u ktérych stwierdzono bradykaediniedocinienie. Wszyscy pacjenci powrdcili
do zdrowia. Istnieje dia osobnicza zmiengéw zakresie wraiwosci na pojedyncz duza dawlke
bisoprololu, a pacjenci z niewydol§aia serca wykazuj prawdopodobnie bardzo #uwrazliwosé.
Dlatego te u tych pacjentdw konieczne jest rozpoczynaniedrizzod stopniowego zgkszania
dawki zgodnie ze schematem podanym w punkcie 4.2.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nayeprzerwa leczenie bisoprololem i wdzge leczenie
podtrzymugce i objawowe. Z ograniczonych danych wynik@pisoprolol tylko w niewielkim
stopniu mana usuné¢ za pomog dializy.

Na podstawie oczekiwanych dziattarmakologicznych oraz zaleteotyczcych innych beta-
adrenolitykow, nalgy rozwazy¢ nast¢pujace postipowanie, jéli jest to klinicznie uzasadnione:

Bradykardia: daylne podanie atropiny. W przypadku braku odpowiefréakcji mana poda
izoprenalirg lub inny lek o dziataniu chronotropowym dodatnzachowujc ostranosé. W
niektérych przypadkach me by konieczne przeznaczyniowe wprowadzenie rozrusznika

Niedocknienie: naley pod& dazylnie ptyny i wazopresory. Pomocne medby¢ dazylne podanie
glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (1l lub Il stopnia)alezy uwaznie monitorowd pacjentéw
I podawé izoprenalig we wlewie lub wprowadzirozrusznik drog przeznaczyniow

Ostre nasilenie niewydolda serca: nakey poda dazylnie leki moczopdne, leki o dziataniu
inotropowym dodatnim, leki o dziataniu rozszeszgim naczynia krwionine.



Skurcz oskrzeli: podaleki rozszerzajce oskrzela, takie jak izoprenalina, beta2- synkmatymetyki
i (lub) aminofilina.

Hipoglikemia: naley poda dozylnie glukoz.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrighglkod ATC: CO7ABO7

Mechanizm dziatania

Bisoprolol jest wysoce selektywnym lekiem blokeym receptory betal-adrenergiczne, pozbawionym
wewretrznej aktywndci sympatykomimetycznej i istotnych witawosci stabilizupcych btorg
komorkows. Wykazuje jedynie niewielkie powinowactwo do retmepw beta2 mzisni gtadkich

oskrzeli i naczy oraz do receptoréw beta2 zzanych z regulagjmetabolizmu. Dlatego na ogét
bisoprolol nie wptywa na op6r drog oddechowychekey metaboliczne zatee od receptoréw beta
Jego selektywnid wzgledem receptorow betal-adrenergicznych wykracza pakiaes dawek
terapeutycznych.

Dziatanie farmakodynamiczne
Tak jak w przypadku innych lekow blolagych receptorg; mechanizm dziatania w nadnieniu nie
jest jasny, wiadomo jednake bisoprolol znaeo zmniejsza gtenie reniny w 0SOCzu.

U pacjentéw z diawig piersiowy blokada receptorow; powoduje zwolnienie czyngoi serca
i w konsekwencji zmniejszenie zapotrzebowania @a & tego wzgldu bisoprolol skutecznie
eliminuje lub zmniejsza objawy.

Doraznie zastosowany bisoprolol u pacjentéw z chamiencows, bez przewlekiej niewydolrioi
serca, zmniejsza ¢gtai¢ akcji serca i olgitos¢ wyrzutowa, a co za tym idzie pojensdaninutowng
i zuzycie tlenu. Podczas diugotrwatego podawania ggorvo zwiekszony opor obwodowy maleje.

Skutecznéc kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Do badania CIBIS Il vdczono ogétem 2647 pacjentdéw. 83% (n = 2202) migamdolnaci¢ serca
klasy Il wg NYHA a 17% (n = 445) klasy IV wg NYHAMieli oni stabilm objawow niewydolngé
serca (frakcja wyrzutowa okilena w echokardiografii wynosite35%). Catkowitasmiertelng¢
zmniejszyta si z 17,3% do 11,8% (wzgline zmniejszenie 34%). Zaobserwowano zmniejszenie
liczby nagtych zgondw (3,6% w poréwnaniu z 6,3%glwdne zmniejszenie 44%) oraz zmniejszenie
liczby epizoddéw nasilenia niewydolém serca wymagagych hospitalizacji (12% w poréwnaniu

z 17,6%, wzgidne zmniejszenie 36%). Ostatecznie obserwowan@acgpopravg Sprawngci
funkcjonalnej wedtug klasyfikacji NYHA. W okresietyezania bisoprololu i zwkszania dawki
pacjenci byli przyjmowani do szpitala z powodu hyteardii (0,53%), niedoénienia (0,23%)

i zaostrzenia niewydoldoi serca (4,97%), ale eztas¢ hospitalizacji nie byta wksza nz w grupie
placebo (0%, 0,3% i 6,74%). W catym okresie trwdadania u 20 chorych w grupie bisoprololu

i u 15 pacjentow w grupie placebo doszito do udadagu zakéczonego zgonem lub inwalidztwem.

Badanie CIBIS Ill obejmowato 1010 pacjentow w wietdb lat z przewleld niewydolngcia serca

0 nasileniu fagodnym do umiarkowanego (PNS; klagabl Il NYHA ) i frakcja wyrzutowy lewej
komory<35%, ktorzy nie byli uprzednio leczeni inhibitorakanwertazy angiotensyny, beta-
adrenolitykami lub antagonistami receptora angieyag 1l. Pacjenci byli leczeni bisoprololem

w skojarzeniu z enalaprylem przez 6 do 24 mmsipo 6-miesicznym okresie leczenia bisoprololem
lub enalaprylem.

Zauwaono tendengjdo czstszego pogarszania przewlekitej niewydétmserca w grupie, w ktorej
stosowano bisoprolol w ramach patkowej 6-mies¢cznej terapii. W analizie per protocol nie

9



udowodniono rownowanosci poczatkowej terapii bisopropolem w poréwnaniu do pgikpwej

terapii enalaprylem, cltmbie strategie rozpoczynania leczenia przewletmyydolndgci serca
wykazaly po zakaczeniu badania podobny odsetek wpstvania ztaonego punktu kacowego

w postaci zgonu i hospitalizacji (32,4% w grupiezenej pocatkowo bisoprololem w poréwnaniu do
33,1% w grupie leczonej pagtkowo enalaprylem, populacfger-protoco). Wyniki badania

wskazuj, ze bisoprolol mae by stosowany rownieu oséb w podesziym wieku z przewlgki
niewydolndcia serca o niewielkim lubrednim nasileniu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Po podaniu doustnym bisoprolol wchtanig, si jego biodogpnas¢ wynosi okoto 90%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybuciji wynosi 3,5 I/kg. Bisopropol w#ie sk z biatkami osocza w okoto 30%.

Metabolizm i eliminacja

Bisoprolol jest wydalany z organizmu dwiema drogas®i% ulega metabolizmowi watrobie do
nieaktywnych metabolitéw, ktére potem wydalane przez nerki. Pozostate 50% wydgksigrzez
nerki w niezmienionej postaci. Catkowity klirens mgsi okoto 15 I/h. Okres poitrwania w osoczu
wynoszcy 10-12 godzin zapewnia 24-godzarskutecznét w przypadku dawkowania raz na g¢ob

Liniowos¢ lub nieliniowasé
Kinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie @afl od wieku pacjenta.

Szczegdlne grupy pacjentow

Poniewa preparat w takim samym stopniu eliminowany jegepmerki i wtrobe, nie ma potrzeby
modyfikacji dawkowania u pacjentow z zaburzenieynemsci watroby lub niewydolnécia nerek.

Nie ma informaciji dotycrcych farmakokinetyki u chorych z przewlgldtabilra niewydolndcia serca

i wspdtistniepcymi zaburzeniami czynsoi watroby lub nerek. U pacjentow z przewlgkt
niewydolnacia serca (klasa Ill wg NYHA) gtenia bisoprololu w osoczua svigksze, a okres
pottrwania dhuszy niz u zdrowych ochotnikow. Maksymalnegtnie w surowicy w stanie
stacjonarnym po podaniu dawki dobowej wyryg@ef 10 mg wynosi 64+21 ng/ml, a okres pottrwania
wynosi 175 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane przedkliniczne uzyskane na podstawie konweabjych badé&farmakologicznych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania, toksyczéw po podaniu wielokrotnym, genotoksycZob
oraz potencjalnego dzialania rakotwdrczego, nie/njajag wystepowania szczegolnego zagemia dla
cztowieka. Podobnie jak inne beta-adrenolitykippi®lol w dwych dawkach byt toksyczny dla
kobiet ckzarnych (zmniejszat przyjmowanie pokarmu i przymostsy ciata) oraz dla
zarodkéw/ptodow (zwekszat ryzyko resorpcji, zmniejszat ngasrodzeniow potomstwa i opgniat
rozwoj fizyczny), jednak nie dziatat teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze& tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Powidon (K-30)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

10



Otoczka tabletki

Hypromeloza 2910

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Zelaza tlenekotty (E 172) - tylko w tabletkach powlekanych o mdcmg i 10 mg
Zelaza tlenek czerwony (E 172) - tylko w tabletkaokwlekanych o mocy 5 mg i 10 mg

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.
Brak szczegolnych zalegelotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium, w tekturowym pdetku

Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 9(i thbletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych zaletie

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501d\nesto, Stowenia

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2,5 mg: pozwolenie nr 21636

5 mg: pozwolenie nr 21637

10 mg: pozwolenie nr 21638

Wydane przez Prezesa gdn Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych i
Produktow Biobojczych.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 24.12.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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24.12.2013
Produkt kategorii “Rx” — leki wydawane na recg@®rodukt nie podlega refundacji.
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