D WZGLEDEM
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -06- 0 &
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO %

ANTIPRES
5 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I tabletka zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fimaras).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 130 meg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Tabletki barwy jasnozottej, okragte, wypukie z rowkiem dzielacym i wyttoczonym oznakowaniem
“BI* oraz 5" po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Nadcisnienie tetnicze.
Przewlekta, stabilna choroba wieficowa.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Tabletki do stosowania doustnego.

Dawkowanie zazwyczaj stosowane w obu wskazaniach

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Leczenie rozpoczyna si¢ od
stosowania matej dawki leku, a nastepnie, w razie potrzeby, zwigksza si¢ ja stopniowo do optymalnej
dawki podtrzymujacej. Wynosi ona zazwyczaj 10 mg na dobe, chociaz u niektérych pacjentow
wystarczajgce moze by¢ stosowanie dawki 5 mg na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg
na dobe.

Lek nalezy przyjmowac¢ raz na dobe, na czczo lub w czasie sniadania, bez rozgryzania, z niewielka
iloscig wody. Leczenie jest dlugotrwate i wymaga okresowej kontroli lekarskie;.

U pacjentéw z ci$nieniem rozkurczowym do 105 mmHg, leczenie mozna rozpoczac od dawki
2,5 mg/dobe.

Dawkowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby stosuje sie
zwykle zalecane dawkowanie leku.

U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosei nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min)
lub watroby (np. zapalenie lub marsko$é watroby) zaleca si¢ stosowanie dawki 2,5 mg/dobe na
poczatku leczenia i nie wigcej niz 10 mg/dobe w dalszej terapii, w jednej lub dwéch dawkach
podzielonych.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wicku
U pacjentéw w podesztym wieku stosuje si¢ zwykle zalecane dawkowanie leku, o ile nie wystepuja
u nich ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.
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Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ bisoprololu u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeiistwa
1 skutecznosci w tej grupie wiekowe;.

Przerwanie leczenia

Nie nalezy nagle przerywac leczenia (patrz punkt 4.4) bez uzasadnienia. Lek nalezy odstawiaé
stopniowo, zmniejszajac jego dawke o potowe w kazdym kolejnym tygodniu.

4.3  Przeciwwskazania

Przeciwwskazane jest stosowanie bisoprololu u pacjentéw z:

— nadwrazliwoscia na bisoprolol lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg preparatu,

— ostrg 1 nieleczona niewydolnos$cia serca oraz podczas incydentéw dekompensacji niewydolnosci
serca wymagajacych dozylnego stosowania lekoéw inotropowych,

—~ wstrzasem kardiogennym,

— blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia (bez stymulatora serca),

— zespotem chorego wezta zatokowego,

— blokiem zatokowo-przedsionkowym,

— bradykardia z akcja serca ponizej 60 uderzen/minute przed rozpoczeciem leczenia,

— niedocisnieniem tetniczym,

~ cigzka astma oskrzelowa lub cigzka obturacyjna choroba phuc,

— pdinym stadium miazdzycy zarostowej tetnic obwodowych i zespolem Raynauda,

~ kwasicg metaboliczna,

— nieleczonym guzem chromochfonnym nadnerczy.

Przeciwwskazane jest stosowanie bisoprololu u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych floktafening
lub sultopryd.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

U pacjentéw z niewydolnoscia krazenia leczenie bisoprololem nalezy wdraza¢ bardzo ostroZnie, pod
Scista obserwacja lekarza. Leczenie rozpoczyna sie od stosowania matych dawek, ktére nastepnie
zwigksza si¢ stopniowo do dawki optymalnej dla pacjenta.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac bisoprolol u pacjentéw:

— zastmg oskrzelowg lub obturacyjng chorobg pluc. Leczenie nalezy prowadzi¢ pod $cista
obserwacja lekarza z zastosowaniem lekw rozszerzajacych oskrzela, W razie wystapienja
zaburzen oddychania u pacjentéw z astma moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki lekow
pobudzajacych receptory f3;, a w niektérych przypadkach odstawienie leku. Zaleca si¢ wykonanie
czynnosciowego badania ukfadu oddechowego przed rozpoczeciem leczenia,

— w przypadku planowanego zastosowania wziewnych anestetykéw (eter, cyklopropan,
tréjchloroetylen) do zabiegu chirurgicznego,

— zcukrzyca z duzymi wahaniami stezenia glukozy we krwi, gdyz objawy hipoglikemii moga byé
maskowane,

— ztyreotoksykozg, gdyz jej objawy moga by¢ maskowane,

— w przypadku glodéwki,

- w trakcie leczenia odczulajacego. Bisoprolol, tak jak inne leki blokujace receptory B, moze
zwigksza¢ wrazliwos¢ na alergeny i nasilaé reakcje anafilaktyczna. Leczenie adrenaling nie zawsze
przynosi oczekiwany efekt,

— zblokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia,

— z dusznicg Printzmetalza, gdyz bisoprolol, tak jak inne B-blokery, moze zwigksza¢ czestosé i czas
trwania napaddw tej dtawicy,

— zcigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny muniejszy niz 20 ml/min) lub watroby
(np. zapalenie lub marsko$¢ watroby). Zaleca sie stosowanie dawki 2,5 mg/dobg na poczatku
leczenia i nie wigcej niz 10 mg/dobe w dalszej terapii, w Jednej lub dwoch dawkach podzielonych,

— zzaburzeniami krazenia obwodowego, gdyz moga ulec nasileniu, szczegolnie podczas
rozpoczynania leczenia,

- z guzem chromochtonnym nadnerczy. U tych pacjentéw nie mozna stosowac bisoprololu dopéki
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— zprzebyta lub istniejaca tuszczyca. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ korzysei i ryzyko
wynikajace ze stosowania bisoprololu ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia lub nasilenia sie
objawow tuszezycy lub tuszezycopodobnych wysypek.

W przypadkach nieuzasadnionych nie nalezy nagle przerywac leczenia bisoprololem. U pacjentow
z choroba wieficowg serca moze to by¢ przyczyna zawalu serca, a nawet zgonu.
Nagle odstawienie leku dopuszczalne jest jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoscei.

Preparat zawiera substancj¢ czynna, ktora daje dodatni wynik testu w badaniach przeciwdopingowych.

Preparat zawiera 130 mg laktozy jednowodnej. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng

nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchlaniania glukozy-
galaktozy nie powinni zazywac preparatu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Przeciwwskazane jest stosowanie bisoprololu jednocze$nie z:
— floktafening:
B-adrenolityki moga hamowa¢ sercowo-naczyniowe mechanizmy kompensacyjne zwiazane
z niedocisnieniem t¢tniczym lub wstrzasem wywolanym stosowaniem floktafeniny;
— sultoprvd.;
zwigkszenie ryzyka wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca.

Nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu jednoczesnie z:
— antagonistami kanatu wapniowego (werapamilem, diltiazemem, beprydylem):
wemny wplyw na kurczliwo$¢, przewodzenie przedsionkowo-komorowe i ci$nienie tetnicze:
— Klonidyne:
zwigkszone ryzyko wystapienia ,,nadciénienia z odbicia™ oraz nadmieme zwolnienie czynnosci
serca 1 zmniejszenie przewodzenia;
— inhibitorami monoaminooksydazy (= wyjatkiem inhibitoréw MAQO-B):
nasilenie hipotensyjnego dzialania bisoprololu, ryzyko wystapienia przefomu nadcisnieniowego.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé stosujgc bisoprolol jednocze$nie z:
~ lekami przeciwarytmicznymi klasy I (np. dyzopiramidem, chinidyna):
moze wydfuzy¢ si¢ czas przewodzenia przedsionkowego i zwiekszy¢ ujemne dzialanie inotropowe;
= lekami przeciwarytmicznymi klasy Il (np. amiodaronem):
moze wydtuzyc sig czas przewodzenia przedsionkowego:
— antagonistami kanalu wapniowego — pochodnymi dikydropirydyny (np. nifediping):
zwigkszone ryzyko wystapienia niedociénienia tetniczego. U pacjentow z utajong niewydolnoscia
kraZenia jednoczesne leczenie B-adrenolitykami moze powodowaé niewydolnosé krazenia;
= lekami cholinomimetycznymi, w tym takryne:
moze wydtuzy¢ si¢ czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego;
= innymi Bradrenolitykami, w tym stosowanymi w kroplach do oczu:
sumowanie si¢ dziatania bisoprololu i tych lekow;
— insuling [ doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi.
nasilenie dziatania hipoglikemizujacego. Zablokowanie receptordw B moze maskowaé objawy
hipoglikemii;
~ lekami do znieczulenia ogélnego:
ostabienie odruchowej tachykardii oraz zwigkszenie ryzyka wystapienia niedociénienia tetniczego.
Stosowanie 3-adrenolitykéw zmniejsza ryzyko zaburzeii rytmu serca podezas indukeji i intubacji.
Nalezy poinformowa¢ anestezjologa, ze pacjent przyjmuje bisoprolol;
- glikozydami naparstnicy:
zwolnienie czynnosci serca i wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego;
= lekami hamujqcymi syntetaze prostaglandynowq:
zmniejszenie dzialania hipotensyjnego; MINISTERS
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— lekami sympatykomimetycznymi:
wzajemne ostabienie dziatania. W przypadku wystapienia reakcji alergicznych moze by¢ konieczne
zastosowanie wigkszej dawki adrenaliny;

— trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, barbituranami, pochodnymi fenotiazyny,
podobnie jak i inne leki przeciwnadcisnieniowe:
nasilone dziatanie obnizajace cisnienie krwi;

— ryfampicynq:
mozliwe jest skrocenie okresu pottrwania bisoprololu, prawdopodobnie z powodu indukcji
enzymoéw watrobowych bioracych udzial w metabolizowaniu lekéw. Zazwyczaj nie jest konieczne
dostosowanie dawkowania;

— baklofenem:
mozliwos¢ nasilenia dzialania hipotensyjnego;

— jodowanymi Srodkami kontrastowymi:
B-adrenolityki moga hamowa¢ sercowo-naczyniowe mechanizmy kompensacyjne zwigzane
z niedoci$nieniem tetniczym lub wstrzasem wywolanym przez $rodki kontrastowe zawierajace jod.

Nalezy rozwaznie stosowac bisoprolol z:
— mefloching:
zwickszone ryzyko wystapienia bradykardii;
— kortykosteroidami:
mozliwo$¢ ostabienia dziatania hipotensyjnego bisoprololu.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza

Bisoprolol, ze wzgledu na swoje dziatanie farmakologiczne, moze wptywac szkodliwie na przebieg
ciazy lub na ptéd badz noworodka. B-adrenolityki zmniejszajg przeptyw krwi przez tozysko, co moze
spowodowaé opdznienie wzrostu, $mier¢ wewnatrzmaciczng, poronienie lub przedwezesny poréd.

U ptodu lub noworodka moga wystapi¢ objawy niepozadane, np. hipoglikemia lub bradykardia.

Jesli u kobiet w ciazy leczenie 3-adrenolitykami jest konieczne, korzystniej jest stosowac leki
dzialajace wybidrezo na receptory [3i-adrenergiczne.

Bisoprolol moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko w przypadku zdecydowanej koniecznosci.
Nalezy wowczas monitorowac przeptyw maciczno—tozyskowy i wzrost ptodu.

W przypadku stwierdzenia niekorzystnego dziatania bisoprololu na przebieg ciazy lub na ptéd nalezy
rozwazy¢ inne leczenie.

Nalezy scisle obserwowac noworodka. Hipoglikemia i bradykardia moga wystapi¢ w ciagu
pierwszych 3 dni zycia.

Laktacja
Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas przyjmowania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z choroba wiencowa stosujacych bisoprolol nie

stwierdzono pogorszenia zdolnosci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

w ruchu. Jednakze z powodu réznych, indywidualnie wystepujacych reakcji na lek zdolnosé do

wykonywania wymienionych czynno$ci moze by¢ zmniejszona. Nalezy mie¢ to na uwadze

szczegOlnie w poczatkowym okresie leczenia oraz w przypadku zmiany leczenia, jak rowniez

w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Drzialania niepozadane
W badaniach porejestracyjnych u pacjentow przyjmujacych bisoprolol z powodu nadcisnienia
i choroby wiencowej odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane:
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Czesto (>1/100 do <1/10)

Zaburzenia naczyniowe: uczucie zimna lub drgtwienia konczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego: uczucie zmeczenia, wyczerpanie, zawroty glowy, bole glowy. Objawy
te wystepujg zazwyczaj na poczatku leczenia, sa przewaznie tagodne i przemijaja w ciagu 1 do

2 tygodni.

Zaburzenia Zolqdka i jelit: nudnodci, wymioty, biegunka, zaparcia.

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: ostabienie i kurcze miesni,

Zaburzenia serca: bradykardia, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, nasilenie
niewydolnosci serca, niedocisnienie ortostatyczne.

Zaburzenia ukladu nerwowego: zaburzenia snu, depresja.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: skurcz oskrzeli u pacjentow z astma
oskrzelowa lub obturacyjna chorobg ptuc w wywiadzie.

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Zaburzenia psychiczne: koszmary senne, omamy.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: reakeje nadwrazliwosei ($wiad, nagle zaczerwienienie twarzy,
wysypka).

Zaburzenia wqtroby 1 drég zélciowych: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT,
AspAT), zapalenie watroby:.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwigkszenie stezenia trojglicerydow.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: zaburzenia potencii.

Zaburzenia ucha i blednika: zaburzenia shuchu.

Zaburzenia ukladu immunologiczneg: alergiczny niezyt nosa.

Zaburzenia oka: zmniejszone wydzielanie fez (istotne, jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe).

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenig oka: zapalenie spojowek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: ujawnienie si¢ luszezycy, nasilenie objawow huszezycy lub
wystapienie huszczycopodobnej wysypki, tysienie.

4.9 Przedawkowanie

Najczgsciej wystepujacymi objawami po przedawkowaniu B-adrenolitykéw sa: bradykardia,
niedocisnienie t¢tnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos$¢ serca i hipoglikemia.

Opisano tylko kilka przypadkéw przedawkowania bisoprololu (maksymalnie: 2000 mg) u pacjentow
z nadci$nieniem tetniczym i (lub) choroba niedokrwienna serca. Wystepowala wowczas bradykardia
i niedocisnienie. Stan wszystkich pacjentow powrocit do normy.

Wystepuja znaczne réznice indywidualne pod wzgledem wrazliwosci na dziatanie duzych dawek
bisoprololu. Pacjenci z niewydolnoscia serca sa prawdopodobnie szczegdlnie wrazliwi. Dlatego

u pacjentdw tych nalezy stosowac¢ mate dawki na poczatku leczenia a nastepnie, w razie potrzeby,
mozna zwigksza¢ je stopniowo do dawki optymalnej.

W przypadku przedawkowania, nalezy zaprzesta¢ leczenia bisoprololem i rozpoczaé leczenie
objawowe i podirzymujace czynnosci zyciowe. Dializa w niewielkim stopniu powoduje usuniecie
bisoprololu z krwi.

Nalezy rozwazy¢ celowo$é podjecia nizej wymienionych dziatan.

Bradykardia: nalezy podac dozylnie atroping; jezeli reakcja jest niewystarczajgca, podaé ostroZnie
izoprenaling lub inny lek o dodatnim dziataniu chronotropowym. W niektérych przypadkach moze
by¢ konieczne wszczepienie stymulatora.

Niedocisnienie: nalezy poda¢ dozylnie ptyny i leki obkurczajace naczynia. Moze by¢ tez celowe
dozylne podanie glukagonu.

Blok przedsionkowo — komorowy Il lub III stopnia: nalezy wnikliwie monitorowaé¢ pacjenta. Poda¢
dozylnie wlew z izoprenaliny lub zastosowa¢ stymulator wewnetrzny.
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Skurcz oskrzeli: nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela, jak izoprenaling, B,-sympatykomimetyki
1 (lub) amimofiline.
Hipoglikemia: nalezy poda¢ dozylnie glukoze.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne B-adrenolityki.

Kod ATC: C07AB07

Bisoprolol jest silnym, kardioselektywnym lekiem blokujacym receptory B3,-adrenergiczne,
pozbawionym wewngtrznej aktywnoéci sympatykomimetycznej i dzialania btonowego. Tak jak

w przypadku innych lekéw blokujacych receptory B, mechanizm jego dziatania obnizajacego cisnienie
jest niejasny. Wiadomo jest jednak, ze bisoprolol wyraznie zmniejsza aktywnosc reniny w osoczu.
Stosowany u pacjentow z choroba wienicowa, blokujac receptory B-adrenergiczne w sercu, zwalnia
Czynnosc¢ serca, a co za tym idzie — zmniejsza objgto$é wyrzutowa i zuzycie tlenu.

5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Bisoprolol jest wehtaniany prawie catkowicie z przewodu pokarmowego. Jego biodostepnos¢ wynosi
okolo 90%. Wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 30%. Objetosé dystrybucji wynosi 3,5 I/kg,

a catkowity klirens okoto 15 l/godz.

Okres pottrwania w osoczu wynosi 10-12 godzin, co zapewnia 24-godzinne dziatanie po podaniu
jednej dawki na dobe.

Bisoprolol jest wydalany przez nerki, w tym 50% w postaci nieczynnego metabolitu powstajacego

w watrobie a pozostata czg$¢ w postaci niezmienionej.

Kinetyka bisoprololu jest liniowa i nie zalezy od wieku pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania bisoprololu (toksycznosé przewlekia,
genotoksycznosc, rakotworezos¢) nie wskazujq na istnienie szczegélnego zagrozenia dla cziowieka.
Podobnie do innych B-adrenolitykéw, bisoprolol podawany w duzych dawkach powodowat
zmniejszenie przyjmowania pokarmu i spadek masy ciata u samic cigzarnych oraz dziatat toksycznie
na embriony 1 ptody (zwigkszona czgstos¢ resorpcji, zmniejszona urodzeniowa masa ciata, opdZnienie
rozwoju fizycznego).

Bisoprolol nie dziatal teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon

Magnezu stearynian

Barwnik zo6ity PB 22 812 (laktoza jednowodna, zelaza tlenek zoty(E 172)).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.



30 tabletek (2 blistry po 15 tabletek).

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagaf.

T+ PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora

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

11519

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

27.04.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINISTERSTWO ZDROWI A
Departamenl Polityki Lekowej i Farmacji
00-9582 Warszawa
ul. Miodowa 15

2003 -07.. 0 3



