CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bisocard, 1,25 mg, tabletki powlekane
Bisocard, 3,75 mg, tabletki powlekane
Bisocard, 7,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Bisocard 1,25 mg: kazda tabletka zawiera 1,25 mg bisoprololu fumaranu.
Bisocard 3,75 mg: kazda tabletka zawiera 3,75 mg bisoprololu fumaranu.
Bisocard 7,5 mg: kazda tabletka zawiera 7,5 mg bisoprololu fumaranu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Bisocard 1,25 mg, tabletki powlekane: Biale lub prawie biate, okragte (5 mm $rednicy),
obustronnie wypukte (3 mm grubosci) tabletki powlekane z wyttoczong literg “C” po jedne;j
stronie oraz liczbg ,,42” po drugiej stronie.

Bisocard 3,75 mg, tabletki powlekane: Kremowe okragte (8 mm $rednicy), obustronnie wypukte
(4 mm grubosci) tabletki powlekane z wyttoczong litera “C” 1 glebokim nacigciem po jednej
stronie oraz liczbg ,,40” po drugiej stronie.

Tabletke Bisocard 3,75 mg tabletki powlekane mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Bisocard 7,5 mg, tabletki powlekane: Zétto-brazowe, okragle (8 mm $rednicy), obustronnie
wypukte (4 mm grubosci) tabletki powlekane z wytloczong litera “C” i gtgbokim nacigciem po
jednej stronie oraz liczbg ,,38” po drugiej stronie.

Tabletke Bisocard 7,5 mg tabletki powlekane mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca z zaburzong czynno$cia skurczowg lewej
komory w skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopednymi oraz, w razie koniecznosci, z
glikozydami nasercowymi (dodatkowe informacje, patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Standardowe leczenie przewlektej niewydolnosci serca sktada si¢ z: inhibitora ACE (lub
antagonisty receptora angiotensyny, jesli pacjent nie toleruje inhibitorow ACE), leku beta-
adrenolitycznego, leku moczopednego oraz, w uzasadnionych przypadkach, glikozydéw
nasercowych. Leczenie bisoprololem nalezy rozpoczynaé u pacjentdw w stabilnym stanie
klinicznym (bez ostrej niewydolnosci serca).

Zaleca sig¢, aby leczenie byto prowadzone przez lekarza z do§wiadczeniem w zakresie leczenia
przewlektej niewydolnosci serca.

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

Dawkowanie
Etap dostosowania dawki

Leczenie bisoprololem stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca wymaga etapu dostosowania
dawki.

Leczenie bisoprololem nalezy rozpocza¢ od stopniowego zwigkszania dawki, zgodnie
Z ponizszym schematem:

e 1,25 mgraz na dobg przez 1 tydzien. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja
zwigkszy¢ do:

e 2.5 mg raz na dobe przez nastepny tydzien. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja
zwigkszy¢ do:

e 3,75 mgraz na dobg przez kolejny tydzien. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja
zwigkszy¢ do:

e 5 mgraz na dobe przez 4 kolejne tygodnie. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja
zwigkszy¢ do:

e 7.5 mg raz na dobe przez 4 kolejne tygodnie. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy
ja zwiekszy¢ do:

¢ 10 mg raz na dob¢ w leczeniu podtrzymujacym.

Zalecana dawka maksymalna wynosi 10 mg raz na dobg.

W obrocie dostepne sg inne leki zawierajgce t¢ samg substancj¢ czynng, ale o innej mocy. Mozna
je stosowac w celu osiggnigcia odpowiedniej dawki dobowe;.

W trakcie ustalania dawki zaleca si¢ uwazne monitorowanie parametrow zyciowych pacjenta
(tetno, ci$nienie tetnicze) oraz objawdw nasilenia niewydolnosci serca. Objawy te moga
wystgpi¢ juz w pierwszym dniu leczenia.

Modyfikacja leczenia

Jesli maksymalna zalecana dawka nie jest dobrze tolerowana, mozna rozwazy¢ jej stopniowe
zmniejszanie.

W przypadku przemijajacego nasilenia niewydolnosci serca, niedoci$nienia te¢tniczego lub
bradykardii nalezy ponownie rozwazy¢ dawke jednoczesnie podawanych lekow. Moze by¢
réwniez konieczne czasowe zmniejszenie dawki bisoprololu lub rozwazenie jego odstawienia.



Nalezy zawsze rozwazy¢ wznowienie podawania i (lub) zwigkszenie dawki bisoprololu, gdy
uzyska si¢ stabilizacj¢ stanu pacjenta.

Jesli rozwazane jest zakonczenie leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki, poniewaz
nagte odstawienie leku moze prowadzi¢ do ostrego pogorszenia stanu pacjenta.

Leczenie bisoprololem stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca jest z reguty dtugotrwate.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki bisoprololu u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia
serca i zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Zwigkszanie dawki u tych pacjentow wymaga
szczegblnej ostroznosci.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest konieczne modyfikowanie dawki.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgledu na brak doswiadczenia klinicznego ze stosowaniem bisoprololu u dzieci i mlodziezy,
nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowe;.

Sposob podawania

Bisoprolol tabletki powlekane nalezy przyjmowac rano. Mozna je przyjmowac w trakcie positku.
Tabletki nalezy polyka¢ popijajac ptynem i nie nalezy ich zué. Zucie tabletek moze mie¢ wptyw
na wlasciwosci produktu leczniczego, co moze by¢ niekorzystne dla niektorych pacjentdow.

4.3 Przeciwwskazania

Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentéw z przewlekla niewydolnos$cig serca z:
e ostrg niewydolnoscig serca lub okresach niewyrownania niewydolnosci serca,

wymagajacych dozylnego stosowania lekéw o dziataniu inotropowym

wstrzgsem kardiogennym

blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia

zespotem chorego wezla zatokowego

blokiem zatokowo-przedsionkowym

objawowg bradykardig

objawowym niedocisnieniem tgtniczym

ciezkg astmag oskrzelowa

ciezkimi postaciami choroby zarostowej tetnic obwodowych lub ciezkimi postaciami

zespotu Raynauda

nieleczonym guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (patrz punkt 4.4)

e kwasicg metaboliczng

e nadwrazliwos$cig na bisoprolol lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca bisoprololem musi by¢ rozpoczete od fazy
dostosowania dawki (patrz punkt 4.2).

W szczegblnosci leczenia bisoprololem nie wolno przerywac w sposob nagly bez zdecydowane;
konieczno$ci zwlaszcza u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca, gdyz moze to prowadzi¢ do
przejsciowego przemijajacego nasilenia choroby serca (patrz punkt 4.2).

Rozpoczecie 1 przerwanie leczenia bisoprololem wymaga regularnej kontroli. Informacje
dotyczace dawkowania i1 drogi podania (patrz punkt 4.2).

Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu stosowaniem bisoprololu w leczeniu pacjentow z
niewydolnoscig serca, u ktorych wystepuja jednoczesnie nastepujace choroby i stany:

cukrzyca insulinozalezna (typu I)

cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek

ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby

kardiomiopatia restrykcyjna

wrodzona wada serca

hemodynamicznie istotna wada zastawek

e zawal mig¢$nia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesiecy

Bisoprolol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow:

e ze skurczem oskrzeli (z astmg oskrzelowa, obturacyjnymi chorobami drég oddechowych)

e zcukrzyca ze znacznymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi; bisoprolol moze
maskowac¢ objawy hipoglikemii

e stosujacych Scistg diete
podczas leczenia odczulajacego. Podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, bisoprolol
moze zwigksza¢ zarowno wrazliwos$¢ na alergeny, jak i nasilenie reakcji
anafilaktycznych. Leczenie epinefryng nie zawsze przynosi oczekiwane dziatanie
terapeutyczne.

¢ zblokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia

e 7z dlawicg piersiowg typu Prinzmetala. Obserwowano przypadki skurczu naczyn
wiencowych. Pomimo duzej selektywnos$ci w stosunku do receptorow beta-1, nie mozna
calkowicie wykluczy¢ napadoéw dlawicy, gdy bisoprolol jest podawany pacjentom z
dtawica piersiowg typu Prinzmetala.

e 7z chorobg zarostowg tetnic obwodowych. Moze wystgpi¢ nasilenie objawow, zwlaszcza
na poczatku leczenia.

e poddawanych znieczuleniu ogdélnemu

U pacjentéw poddawanych znieczuleniu ogdlnemu zablokowanie receptorow beta-
adrenergicznych zmniejsza czgsto$¢ wystepowania zaburzen rytmu i niedokrwienia migénia
sercowego w trakcie wprowadzenia do znieczulenia i1 intubacji oraz w okresie pooperacyjnym.
Obecnie zaleca si¢ kontynuowanie podawania receptora beta-adrenergicznego w okresie
okotooperacyjnym. Anestezjolog musi by¢ poinformowany o stosowaniu beta-adrenolityku ze



wzgledu na mozliwos¢ interakceji z innymi lekami, prowadzacych do bradyarytmii, ostabienia
odruchowej tachykardii i zmniejszenia zdolno$ci do kompensacji utraty krwi. Jesli przed
zabiegiem konieczne jest przerwanie leczenia beta-adrenolitykiem, produkt leczniczy nalezy
odstawia¢ stopniowo, tak, aby proces odstawiania zakonczyt si¢ na okoto 48 godzin przed
znieczuleniem.

Podawanie bisoprololu z antagonistami wapnia typu werapamilu lub diltiazemu, z lekami
przeciwarytmicznymi klasy I oraz osrodkowo dziatajagcymi lekami przeciwnadci$nieniowymi na
ogo6l nie jest zalecane. Szczeg6towe informacje znajduja si¢ w punkcie 4.5.

Mimo, ze kardioselektywne leki beta-adrenolityczne (betal) moga mie¢ mniejszy wptyw na
czynno$¢ pluc niz nieselektywne leki beta-adrenolityczne, podobnie jak w przypadku wszystkich
lekéw beta-adrenolitycznych, nalezy unikac ich stosowania u pacjentow z obturacyjnymi
chorobami drog oddechowych, chyba ze istniejg przekonujace powody kliniczne do ich
stosowania. Jesli takie powody istniejg, mozna zastosowac Bisocard z zachowaniem ostroznosci.
U pacjentow z obturacyjnymi chorobami drog oddechowych leczenie bisoprololem nalezy
rozpoczyna¢ od najmniejszej mozliwej dawki, a pacjentow nalezy uwaznie obserwowac pod
katem wystapienia nowych objawow (np. dusznosci, nietolerancji wysitku, kaszlu). W astmie
oskrzelowej lub innych przewlektych obturacyjnych chorobach ptuc, ktére moga powodowac
objawy, nalezy jednocze$nie stosowac leczenie rozszerzajace oskrzela. Sporadycznie u
pacjentoOw z astmg moze wystapi¢ wzrost oporu drog oddechowych, dlatego moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki betar>-mimetykow.

U pacjentéw z tuszczycg lub z tuszczyca w wywiadzie, leki beta-adrenolityczne (np. bisoprolol)
mozna zastosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym nadnerczy bisoprolol mozna podawa¢ dopiero po
zastosowaniu leku blokujacego receptory alfa-adrenergiczne.

Leczenie bisoprololem moze maskowa¢ objawy tyreotoksykozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone niezalecane

Antagoni$ci wapnia typu werapamilu i w mniejszym stopniu typu diltiazemu: ujemny wplyw na
kurczliwo$¢ 1 przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie werapamilu pacjentom
otrzymujacym leki beta-adrenolityczne moze prowadzi¢ do ci¢zkiego niedocisnienia tetniczego
oraz bloku przedsionkowo-komorowego.

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
propafenon): Mozliwe wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego i
zwigkszenie ujemnego dziatania inotropowego.

Leki przeciwnadci$nieniowe dziatajace osrodkowo, takie jak klonidyna i inne (np. metylodopa,
moksonidyna, rylmenidyna): Jednoczesne stosowanie osrodkowo dziatajacych lekéw
przeciwnadci$nieniowych moze nasili¢ niewydolno$¢ serca poprzez zmniejszenie napigcia
osrodkowego uktadu wspoétczulnego (spowolnienie rytmu serca i zmniejszenie pojemnosci



minutowej serca, rozszerzenie naczyn krwionosnych). Nagte odstawienie tych lekow,
szczegolnie jesli nastapi przed zakonczeniem podawania lekow beta-adrenolitycznych, moze
zwiekszy¢ ryzyko nadcisnienia z ,,odbicia”.

Leczenie skojarzone, ktore nalezy stosowaé ostroznie

Antagoni$ci wapnia typu dihydropirydyny, np. felodypina i amlodypina: Jednoczesne stosowanie
moze zwigkszaé ryzyko niedocis$nienia te¢tniczego, a u pacjentdow z niewydolno$cig serca nie
mozna wykluczy¢ zwigkszenia ryzyka dalszego pogorszenia czynno$ci skurczowej komor.

Leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): mozliwe wydtuzenie czasu przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane w jaskrze) ich dziatanie
moze sumowac si¢ z ogdlnoustrojowym dziataniem bisoprololu.

Leki parasympatykomimetyczne: Jednoczesne stosowanie moze wydtuzaé czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego 1 zwigkszac ryzyko bradykardii.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: Nasilanie dziatania obnizajacego stezenie glukozy
we krwi. Blokada receptorow beta-adrenergicznych moze maskowac objawy hipoglikemii.

Leki znieczulajace: Oslabienie odruchowej tachykardii i zwigkszenie ryzyka niedoci$nienia
tetniczego (dalsze informacje dotyczace znieczulenia ogolnego, patrz takze punkt 4.4).

Glikozydy nasercowe: Zwolnienie rytmu serca, wydluzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): NLPZ moga ostabia¢ dziatanie hipotensyjne
bisoprololu.

Beta-sympatykomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina): Jednoczesne stosowanie z
bisoprololem moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ obydwu lekéw.

Sympatykomimetyki, ktore pobudzajg receptory zardwno beta- jak i alfa-adrenergiczne (np.
adrenalina, noradrenalina): Jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze ujawnia¢ ich dziatanie
zwezajace naczynia krwiono$ne za posrednictwem receptorow alfa-adrenergicznych, ktore
prowadzi do zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego 1 zaostrzenia chromania przestankowego. Takie
interakcje uwaza si¢ za bardziej prawdopodobne w przypadku niewybidrczych beta-
adrenolitykow.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadci$nieniowymi, jak rowniez z innymi lekami
mogacymi obniza¢ ci$nienie tetnicze (takimi jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

barbiturany, pochodne fenotiazyny) moze zwigkszaé ryzyko niedocisnienia.

Leczenie skojarzone do rozwazenia




Meflochina: zwickszone ryzyko bradykardii

Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B): Nasilenie hipotensyjnego
dziatania beta-adrenolitycznych, lecz takze ryzyko przetomu nadcisnieniowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dziatanie farmakologiczne bisoprololu moze szkodliwie wptywac na przebieg cigzy i (lub)
ptéd/noworodka. Zasadniczo leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszaja przeptyw
krwi przez tozysko, co wigzato si¢ z opéznieniem wzrostu ptodu, $miercig wewnatrzmaciczng
ptodu, poronieniem lub przedwczesnym porodem. U ptodu i noworodka moga wystapic¢
dziatania niepozadane (np. hipoglikemia i bradykardia). Jesli leczenie antagonistami receptora
beta-adrenergicznego jest konieczne, korzystniej jest zastosowac leki o selektywnym dziataniu
na receptor betaj-adrenergiczny.

Nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Jesli leczenie bisoprololem uznane zostato za konieczne, zaleca si¢ kontrolowanie przeptywu
krwi przez tozysko i rozwoj ptodu. W przypadku szkodliwego wptywu na przebieg cigzy lub
rozwoj ptodu zaleca si¢ rozwazenie alternatywnego leczenia. Noworodek musi pozostawac pod
$cista obserwacja. Objawy hipoglikemii i bradykardii wystepuja na ogét w ciagu pierwszych
trzech dobach zycia po urodzeniu.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania tego produktu leczniczego do mleka ludzkiego. Nie zaleca
si¢ zatem karmienia piersig podczas podawania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniu klinicznym u pacjentéw z chorobg wiencowa bisoprolol nie wywierat wptywu na
zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow. Jednak, ze wzgledu na indywidualng zmiennos¢ reakcji na
produkt leczniczy, zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona. Nalezy to rozwazy¢ szczegolnie na poczatku leczenia, podczas zmiany produktu
leczniczego, jak rowniez w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane
Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:
Bardzo czesto (= 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100)



Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)
Bardzo rzadko (< 1/10 000)
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia serca:

Bardzo czesto: bradykardia

Czgsto: nasilenie niewydolnos$ci serca

Niezbyt czgsto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego

Badania diagnostyczne:

Rzadko: zwigkszone stgzenie triglicerydow, zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych
(AIAT, AspAT)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czgsto: zawroty glowy, bl glowy
Rzadko: omdlenie

Zaburzenia oka:

Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (nalezy wzia¢ pod uwagg, jesli pacjent uzywa soczewek
kontaktowych)

Bardzo rzadko: zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: zaburzenia stuchu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelowa lub chorobg obturacyjna drog
oddechowych w wywiadzie

Rzadko: alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa

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

Zaburzenia skory 1 tkanki podskorne;:

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (§wiad, zaczerwienie skory, wysypka 1 obrzek
naczynioruchowy)

Bardzo rzadko: tysienie; beta-adrenolityki moga wywotywac¢ lub nasila¢ objawy tuszczycy lub
wywotywac wysypke tuszczycopodobng

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe 1 tkanki lacznej:
Niezbyt czesto: oslabienie mig$ni i kurcze migéni

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: uczucie zigbnigcia lub dretwienia konczyn, niedocis$nienie tetnicze
Niezbyt czesto: niedocis$nienie tetnicze ortostatyczne




Zaburzenia ogoélne:
Czgsto: astenia, uczucie zmeczenia

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych:
Rzadko: zapalenie watroby

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Rzadko: zaburzenia potencji

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

Zgtaszanie 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego
systemu zglaszania do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22
49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

W przypadku przedawkowania (np. przyje¢cie dawki dobowej 15 mg zamiast 7,5 mg) opisywano
wystgpienie bloku przedsionkowo-komorowy III stopnia, bradykardi¢ i zawroty gtowy. Ogolnie
najczestsze objawy przedawkowania, ktore moga wystapic¢ po przedawkowaniu leku beta-
adrenolitycznego to bradykardia, niedoci$nienie tetnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolno$¢
serca 1 hipoglikemia. Dotychczas zgloszono kilka przypadkow przedawkowania (masymalna
dawka: 2000 mg) bisoprololu u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) chorobg wiencowa,
u ktorych wystapita bradykardia i (lub) niedoci$nienie tetnicze; wszyscy pacjenci powrocili do
zdrowia U wszystkich pacjentow objawy ustagpity. Istniejg znaczne réznice osobnicze we
wrazliwosci na dziatanie pojedynczej, duzej dawki bisoprololu, a pacjenci z niewydolnoscia
serca wykazuja prawdopodobnie wysoka wrazliwos¢. Dlatego w przypadku tych pacjentow
nalezy koniecznie rozpocza¢ leczenie metoda stopniowego zwickszania dawki, zgodnie ze
schematem podanym w punkcie 4.2.

Leczenie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W przypadku przedawkowania nalezy przerwac leczenie bisoprololem i zastosowac leczenie
podtrzymujace i objawowe. Ograniczone dane wskazuja, ze bisoprolol prawie wcale nie ulega
dializie. W oparciu o oczekiwane dziatania farmakologiczne i zalecenia dotyczace innych lekow
beta-adrenolitycznych, nalezy rozwazy¢ nastepujace $rodki ogolne, gdy bedzie to uzasadnione
klinicznie:

Bradykardia: Poda¢ dozylnie atroping. Jesli reakcja jest niewystarczajaca, mozna ostroznie podac
izoprenaling lub inny $rodek o dziataniu chronotropowo dodatnim. W niektoérych przypadkach
moze by¢ konieczne wszczepienie stymulatora serca droga przezzylna.

Niedoci$nienie tetnicze: Nalezy poda¢ dozylnie ptyny i $§rodki obkurczajgce naczynia
krwiono$ne. Pomocne moze by¢ dozylne podanie glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (II lub III stopnia): Nalezy monitorowa¢ stan pacjenta i podac
izoprenaling we wlewie dozylnym lub przezzylnie wszczepi¢ stymulator serca.

Ostre nasilenie niewydolnosci serca: Nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, srodki inotropowe
1 rozszerzajace naczynia krwionosne.

Skurcz oskrzeli: Nalezy zastosowac leczenie rozszerzajace oskrzela, takie jak izoprenalina, leki
betaz-sympatykomimetyczne i (lub) aminofilina.

Hipoglikemia: Nalezy poda¢ dozylnie glukozg.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki
Kod ATC: C07AB07

Mechanizm dzialania

Bisoprolol jest wysoce wybidrczym lekiem blokujacym receptory betaj-adrenergiczne, bez
wewngtrznego dzialania stymulujacego oraz istotnych wlasciwosci stabilizujacych btong
komorkowg. Wykazuje jedynie niewielkie powinowactwo do receptorow p2-adrenergicznych
mie$niowki gladkiej oskrzeli i naczyn oraz receptorow 2 odpowiedzialnych za regulacje
proceséw metabolicznych. Dlatego na ogot nie przewiduje sie, ze bisoprolol bedzie wptywat na
opory w drzewie oskrzelowym oraz na procesy metaboliczne regulowane przez receptory beta.
Selektywno$¢ w stosunku do receptora beta; utrzymuje si¢ nawet po przekroczeniu dawek
terapeutycznych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania



Do badania CIBIS II wiaczono ogdtem 2647 pacjentéw. 83% pacjentow (n=2202) miato
niewydolnos¢ serca klasy III wg NYHA, a 17% (n=445) klasy IV wg NYHA. Wystepowata u
nich objawowa stabilna niewydolnos¢ skurczowa (frakcja wyrzutowa < 35% w badaniu
echokardiograficznym). Catkowita umieralno$¢ zostata zmniejszona z 17,3% do 11,8% (redukcja
wzgledna 34%). Zaobserwowano zmniejszenie liczby nagtych zgondéw (3,6% w por. z 6,3%,
redukcja wzgledna 44%) i epizodéw niewydolnosci serca wymagajacych hospitalizacji (12% w
por. z 17,6%, redukcja wzgledna 36%). Na koniec wykazano istotng poprawe stanu
czynno$ciowego wg klasyfikacji NYHA. W trakcie rozpoczynania podawania i ustalania dawki
bisoprololu odnotowywano przyjecia do szpitala z powodu bradykardii (0,53%), niedoci$nienia
tetniczego (0,23%) oraz ostrej dekompensacji (4,97%), jednak nie byly one czestsze niz w grupie
placebo (0%:; 0,3% 1 6,74%). W trakcie catego okresu badania liczba udarow, ktore zakonczyty
si¢ zgonem lub doprowadzily do niepetnosprawnosci wynosita 20 w grupie otrzymujacej
bisoprolol oraz 15 w grupie przyjmujacej placebo.

W badaniu CIBIS III poddano ocenie 1010 pacjentow w wieku >65 lat z przewlekla
niewydolnoscig serca o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego (klasa II lub III wg NYHA)
oraz frakcja wyrzutowg lewej komory serca wynoszaca <35%, ktorzy nie byli wczesniej leczeni
inhibitorami ACE, lekami beta-adrenolitycznymi lub antagonistami receptora angiotensyny.

Po wstepnym 6-miesi¢cznym leczeniu bisoprololem lub enalaprylem, pacjenci byli leczeni
bisoprololem podawanym w skojarzeniu z enalaprylem przez 6 do 24 miesi¢cy.

W przypadku stosowania bisoprololu podczas 6 miesigcy leczenia wstgpnego odnotowano trend
w kierunku zwigkszenia czestosci wystepowania nasilenia przewleklej niewydolnosci serca. W
analizie zgodnej z protokotem nie wykazano roéwnorzednosci leczenia, w ktorym bisoprolol byt
stosowany jako pierwszy w poréwnaniu do leczenia, w ktorym enalapryl byt stosowany jako
pierwszy, chociaz te dwie strategie rozpoczynania leczenia CHF wykazaly podobng czgstos¢
pierwszorzgdowego tacznego punktu koncowego w postaci zgonu oraz hospitalizacji na koncu
badania (32,4% w grupie otrzymujacej najpierw bisoprolol w por. do 33,1 % w grupie
otrzymujacej najpierw enalapryl, populacja zgodna z protokotem). W badaniu wykazano, ze
bisoprolol mozna réwniez stosowac u pacjentow w podeszlym wieku z przewlekta
niewydolnoscig serca o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego.

Bisoprolol jest tez stosowany w leczeniu nadcis$nienia tetniczego oraz dtawicy piersiowe;.

U pacjentéw z chorobg wiencowg bez przewleklej niewydolnosci serca bisoprolol zwalnia
czynno$¢ serca i objetos¢ wyrzutowa, dzieki czemu zmniejsza pojemno$¢ minutowg serca i
zapotrzebowanie mi¢$nia sercowego na tlen. Opor obwodowy, ktory na poczatku stosowania
bisoprololu jest zwigkszony, w trakcie dtugotrwatego przyjmowania leku zmniejsza sig.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym bisoprolol wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jego biodostgpnos¢
wynosi okoto 90%.



Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,5 1/kg. Z biatkami osocza krwi bisoprolol wigze si¢ w ok. 30%.

Biotransformacija i eliminacja

Bisoprolol jest wydalany z organizmu dwiema drogami. W 50% metabolizowany jest przez
watrobe do nieczynnych metabolitow, ktore s nastepnie wydalane przez nerki. Pozostate 50%
jest wydalane przez nerki w postaci niezmetabolizowanej. Catkowity klirens wynosi okoto

15 I/godz. Okres poéttrwania w osoczu wynoszacy 10-12 godzin powoduje 24-godzinne dziatanie
po podaniu dawki raz na dobg.

Liniowos¢

Farmakokinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie zalezy od wieku.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Dzigki temu, Zze w eliminacji bisoprololu biorg w rownym stopniu udzial watroba i nerki, u
pacjentow z niewydolnos$cig watroby lub nerek nie jest konieczne dostosowywanie dawki. Nie
badano farmakokinetyki bisoprololu u pacjentow ze stabilng przewlekla niewydolnoscia serca
oraz niewydolno$cig watroby lub nerek. U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca (klasa
III wg NYHA) st¢zenie bisoprololu w osoczu jest wigksze, a okres pottrwania dtuzszy niz u
zdrowych ochotnikow. U pacjentow przyjmujacych bisoprolol w dawce 10 mg na dobe
maksymalne stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi 64+21 ng/ml, a okres poltrwania
1745 godzin.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniajg wystgpowania
szczegoOlnego zagrozenia dla cztowieka. Bisoprolol, podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne,
podawany w duzych dawkach powodowat zmniejszenie ilo$ci przyjmowanego pokarmu,
zmniejszenie masy ciata cigzarnych samic oraz dziatal toksycznie na zarodki/ptody (powodowat
zwigkszenie czgstosci resorpcji, zmniejszenie urodzeniowej masy ciata potomstwa oraz
opoznienie rozwoju fizycznego), ale nie dziatat teratogennie.

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Bisocard 1.25 me, tabletki powlekane

Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna



Wapnia wodorofosforan

Skrobia zelowana

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E 464)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol (E 1521)

Bisocard 3.75 mg, tabletki powlekane

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan

Skrobia zelowana

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E 464)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Makrogol (E 1521)

Bisocard 7.5 mg. tabletki powlekane

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan

Skrobia zelowana

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Makrogol (E 1521)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bisocard 1,25 mg, tabletki powlekane sa dostarczane w blistrach z folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10 tabletek, 20 tabletek, 30 tabletek.

Bisocard 3,75 mg tabletki powlekane sg dostarczane w blistrach z folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10 tabletek, 30 tabletek.

Bisocard 7,5 mg tabletki powlekane sg dostarczane w blistrach z folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10 tabletek, 30 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bisocard, 1,25 mg, pozwolenie nr: 27134
Bisocard, 3,25 mg, pozwolenie nr: 27135
Bisocard, 7,5 mg, pozwolenie nr: 27136

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 czerwiec 2022 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.06.2026
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