CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bisocard, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna w ilosci 122,5 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.
Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczona linia podziatu.

Tabletke powlekang mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Stabilna, umiarkowana do ci¢zkiej, przewlekta niewydolno$¢ serca z zaburzong czynnos$cia skurczowg lewej
komory (frakcja wyrzutowa < 35% w ocenie echokardiograficznej), w skojarzeniu z inhibitorami ACE,
lekami moczopednymi oraz, w razie koniecznosci, z glikozydami naparstnicy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

W standardowym leczeniu przewleklej niewydolnosci serca stosuje si¢ inhibitor ACE (lub antagoniste
receptora angiotensyny II, jesli pacjent nie toleruje inhibitorow ACE), lek beta-adrenolityczny, leki
moczopedne i w uzasadnionych przypadkach, glikozydy naparstnicy.

Leczenie bisoprololem nalezy rozpoczynac u pacjentdw w stabilnym stanie klinicznym (bez ostrej
niewydolnosci serca).

Leczenie przewleklej niewydolnosci serca powinien prowadzi¢ lekarz z dos§wiadczeniem w tej dziedzinie.

Faza dostosowania dawki

Leczenie bisoprololem stabilnej, przewlektej niewydolnos$ci serca wymaga etapu dostosowania dawki.
Leczenie bisoprololem nalezy rozpocza¢ od stopniowego zwickszania dawki, zgodnie z ponizszym
schematem:

1,25 mg raz na dobe przez pierwszy tydzien. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
2,5 mg raz na dobe¢ przez nastepny tydzien. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
3,75 mg raz na dobg przez kolejny tydzien. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:

5 mg raz na dobe¢ przez 4 kolejne tygodnie. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
7,5 mg raz na dobe przez 4 kolejne tygodnie. Jesli dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwigkszy¢ do:
10 mg raz na dob¢ w leczeniu podtrzymujacym .

Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobg.

W trakcie i po okresie ustalania dawki moze wystgpi¢ przejSciowe nasilenie niewydolnoSci serca,
niedoci$nienie tetnicze lub bradykardia.



W trakcie ustalania dawki zaleca si¢ uwazne monitorowanie parametrow zyciowych pacjenta (ciSnienie
tetnicze, tetno) oraz objawow nasilenia niewydolnosci serca.
Objawy te moga wystapi¢ juz w pierwszym dniu leczenia.

Modyfikacja leczenia

Leczenie bisoprololem stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca jest z reguty dlugotrwate.

Jesli maksymalna zalecana dawka nie jest dobrze tolerowana, mozna rozwazy¢ jej stopniowe zmniejszanie.
W przypadku przemijajacego nasilenia niewydolno$ci serca, niedocisnienia tetniczego lub bradykardii
nalezy ponownie rozwazy¢ dawke jednocze$nie podawanych lekéw. 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¢
stabilizacje stanu pacjenta.

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

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki bisoprololu u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca i
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Zwigkszanie dawki u tych pacjentéw wymaga szczegdlnej
ostroznosci.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Drzieci i mlodziez
Brak do§wiadczenia dotyczacego stosowania bisoprololu u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ jego podawania

w tej grupie pacjentow.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowac rano. Mozna je przyjmowac zarowno w trakcie positku, jak i przed jedzeniem.
Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac ptynem.

4.3. Przeciwwskazania

Bisoprolol jest przeciwskazany w przypadku:

- nadwrazliwosci na bisoprolol lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- ostrej niewydolnosci serca lub podczas okresow niewyréwnania niewydolnosci serca wymagajacych
dozylnego stosowania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim,

- wstrzasu kardiogennego,

- bloku przedsionkowo-komorowego II lub III stopnia (bez stymulatora serca),

- zespotu chorego wezla zatokowego,

- bloku zatokowo-przedsionkowego,

- objawowej bradykardii,

- objawowego niedocisnienia tetniczego,

- cigzkiej astmy oskrzelowej lub cigzkiej przewlektej obturacyjnej choroby ptuc,

- cigzkich postaci zarostowej choroby tetnic obwodowych lub cigzkich postaci zespotu Raynauda,

- nieleczonego guza chromochlonnego (patrz punkt 4.4),

- kwasicy metaboliczne;.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dawkowanie

Leczenie bisoprololem stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca nalezy rozpocza¢ od fazy dostosowania
dawki (patrz punkt 4.2). Podczas rozpoczynania i konczenia leczenia stabilnej, przewleklej niewydolnosci
serca konieczne jest $ciste kontrolowanie stanu pacjenta.



Brak do$wiadczenia klinicznego ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw z niewydolno$cig serca, u ktorych
wyst@pujq jednocze$nie nastepujace choroby i stany:
cukrzyca insulinozalezna (typu I);

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- kardiomiopatia restrykcyjna;

- wrodzona wada serca;

- organiczne wady zastawek powodujace znaczne zaburzenia hemodynamiki;

- zawal mig$nia sercowego w ciagu ostatnich 3 miesiecy;

- wiek powyzej 80 lat.

Leczenia bisoprololem nie wolno przerywa¢ w sposdb nagly bez zdecydowanej konieczno$ci (zwlaszcza u
pacjentow z chorobg niedokrwienng serca), gdyz moze to prowadzi¢ do przemijajacego nasilenia choroby
serca (patrz punkt 4.2).

Bisoprolol nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- ze sklonnoscig do skurczu oskrzeli, np. z astma oskrzelowg lub obturacyjna chorobg drég oddechowych
(nalezy jednocze$nie podawac leki rozszerzajace oskrzela, a w przypadku zwigkszenia si¢ oporu w
drogach oddechowych, ktére moze okresowo wystepowac u pacjentdw z astma, nalezy rozwazy¢
zwigkszenie dawki beta2-adrenomimetykow);

-z cukrzyca, ze znacznymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi (bisoprolol moze maskowac objawy
hipoglikemii);

- stosujacych Scisty dietg;

-z blokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia;

-z dlawica piersiowa typu Prinzmetala;

-z choroba zarostowa tetnic obwodowych (mozliwe nasilenie dolegliwosci, zwlaszcza na poczatku
leczenia);

- zalergiag w wywiadzie (bisoprolol, podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne moze zwigkszac
wrazliwo$¢ na alergeny i nasilenie reakcji alergicznych);

- znadczynnoscig tarczycy (leczenie bisoprololem moze maskowac objawy tyreotoksykozy);

-z guzem chromochtonnym nadnerczy (bisoprolol mozna stosowa¢ dopiero po podaniu lekoéw alfa-
adrenolitycznych);

- ztuszczyca lub z tuszezycg w wywiadzie (bisoprolol mozna zastosowa¢ jedynie po dokladnym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka);

- podczas leczenia odczulajacego;

- poddawanych znieczuleniu og6élnemu (zablokowanie receptorow beta-adrenergicznych zmniejsza
czgstos¢ wystepowania zaburzen rytmu i niedokrwienia mig$nia sercowego podczas wprowadzenia do
znieczulenia i intubacji oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca si¢ kontynuowanie blokady
receptora beta-adrenergicznego w okresie okotooperacyjnym. Anestezjolog musi by¢ poinformowany o
stosowaniu beta-adrenolityku ze wzgledu na mozliwos$¢ interakcji z innymi lekami, prowadzacych do
bradyarytmii, ostabienia odruchowej tachykardii i zmniejszenia zdolnosci 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).

Substancje pomocnicze
Produkt Bisocard zawiera laktoze. Nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt Bisocard zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone przeciwwskazane




Floktafenina: leki beta-adrenolityczne mogg opdznia¢ kompensacyjne reakcje sercowo-naczyniowe
zwigzane z niedoci$nieniem tetniczym lub wstrzagsem, wywotanym przez floktafenine.

Sultopryd: bisoprololu nie nalezy stosowac jednoczesnie z sultoprydem ze wzglgdu na zwickszone ryzyko
komorowych zaburzen rytmu serca.

Leczenie skojarzone niezalecane

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

Osrodkowo dziatajace leki przeciwnadci$nieniowe, takie jak klonidyna i inne (np. metylodopa,
moksonidyna, rylmenidyna): jednoczesne stosowanie osrodkowo dziatajacych lekow
przeciwnadci$nieniowych moze zmniejszy¢ napigcie uktadu wspotczulnego, w konsekwencji prowadzac
do spowolnienia rytmu serca i zmniejszenia pojemnos$ci minutowej serca oraz do rozszerzenia naczyn
krwiono$nych i nasilenia niewydolnosci serca. Nagte odstawienie tych lekow, szczegolnie jesli nastapi
przed zakonczeniem podawania lekow beta-adrenolitycznych, moze zwigkszy¢ ryzyko nadcisnienia z
,;odbicia”.

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

Leczenie skojarzone wymagajace ostroznosci

Antagoni$ci wapnia typu dihydropirydyny np. felodypina i amlodypina: jednoczesne stosowanie moze
zwigkszac ryzyko niedoci$nienia tgtniczego, a u pacjentow z niewydolnoscia serca nie mozna wykluczy¢
ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci skurczowej komor.

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

Leki parasympatykomimetyczne (w tym takryna): jednoczesne stosowanie moze wydtuzaé czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego i zwigkszac ryzyko bradykardii.

Glikozydy naparstnicy: wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego i zwolnienie
czynnoSci serca.

Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry) moga si¢
sumowac z uktadowym dziataniem bisoprololu.

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

Beta-sympatykomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze
ostabia¢ dziatanie obydwu lekow.

Sympatykomimetyki, ktore pobudzaja receptory zardéwno beta- jak i alfa-adrenergiczne (np. adrenalina,
noradrenalina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze ujawniac ich dziatanie zwgzajace naczynia
krwiono$ne za posrednictwem receptorow alfa-adrenergicznych, ktore prowadzi do zwickszenia
ci$nienia tetniczego i nasilenia chromania przestankowego. Uznaje sig¢, ze takie interakcje sg bardziej
prawdopodobne w przypadku niewybiorczych beta-adrenolitykow.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadci$nieniowymi, jak rowniez z innymi lekami, mogacymi
obniza¢ cisnienie t¢tnicze (takimi jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne
fenotiazyny) - moze zwigkszac¢ ryzyko niedocisnienia.

Leki stosowane do znieczulenia ogolnego: ostabienie odruchowej tachykardii i zwigkszenie ryzyka
niedocisnienia tetniczego (dalsze informacje na temat znieczulenia ogdlnego, patrz takze punkt 4.4.).
Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilone dziatania hipoglikemizujace. Blokada receptoréw
beta-adrenergicznych moze maskowac¢ objawy hipoglikemii.

Leczenie skojarzone do rozwazenia

Meflochina: zwigkszone ryzyko wystapienia bradykardii.

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

Ryfampicyna: nieznaczne skrocenie okresu pottrwania bisoprololu w wyniku pobudzenia aktywnos$ci
enzymow bioracych udzial w metabolizmie leku w watrobie. Modyfikacja dawki nie jest zazwyczaj
konieczna.



- Pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bisoprolol wykazuje dziatanie farmakologiczne mogace mie¢ niekorzystny wptyw na przebieg ciagzy i (lub)

rozw6j ptodu lub noworodka.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszaja przeplyw krwi przez tozysko, co wiagzato si¢ z
op6znieniem wzrostu ptodu, $mierciag wewnatrzmaciczng ptodu, poronieniem lub przedwczesnym porodem.
U ptodu lub noworodka moga réwniez wystapi¢ dziatania niepozadane (np. hipoglikemia lub bradykardia).
Jezeli leczenie beta-adrenolitykami jest konieczne, korzystniej jest zastosowac leki o selektywnym dziataniu
beta-1-adrenolitycznym.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Bisocard w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
leczenie bisoprololem uznane zostato za konieczne, zaleca si¢ kontrolowanie przeptywu maciczno-
lozyskowego oraz rozwoju ptodu. W przypadku szkodliwego wplywu na przebieg cigzy lub rozwdj ptodu
zaleca si¢ rozwazenie zmiany sposobu leczenia. Noworodek musi pozostawac pod $cista obserwacja.
Objawy hipoglikemii i bradykardii wystepuja na ogét w ciggu pierwszych 3 dni po urodzeniu.

Karmienie piersia
Brak danych dotyczacych przenikania bisoprololu do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas stosowania produktu Bisocard.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie, zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona. Nalezy to rozwazy¢ szczegolnie na poczatku leczenia, po
zmianie leku oraz w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposédb: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo

rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszone stezenie triglicerydow, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AIAT, AspAT)

Zaburzenia serca

Bardzo czesto: Bradykardia (u pacjentow z przewleklg niewydolnosciq serca)
Czesto: Nasilenie niewydolnosci serca (u pacjentow z przewleklq niewydolnoscig serca)
Niezbyt czesto: Zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: Zawroty gltowy, bol glowy
Rzadko: Omdlenie

Zaburzenia oka

Rzadko: Zmniejszone wydzielanie ez
Bardzo rzadko: Zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: Zaburzenia stuchu

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia



Niezbyt czesto: Skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg oskrzelowa lub chorobg obturacyjng drog
oddechowych w wywiadzie
Rzadko: Alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czesto: Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, nagle zaczerwienie skory, wysypka

Bardzo rzadko: Leki beta-adrenolityczne moga wywotywac lub nasila¢ objawy tuszczycy lub
wywotywaé wysypke tuszczyco-podobna; tysienie

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lqcznej
Niezbyt czesto: Ostabienie mig$ni, kurcze migsni

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: Uczucie zigbniecia lub dretwienia konczyn, niedocisnienie tetnicze zwlaszcza u

pacjentow z niewydolnoscig serca

Zaburzenia ogdlne
Czesto: Uczucie zmeczenia, astenia (u pacjentow z przewleklq niewydolnoscig serca)

Zaburzenia wqtroby i drog Zolciowych

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 Produktow Leczniczych Urzgdu 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, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Najczestszymi objawami, ktore moga wystapic¢ po przedawkowaniu leku beta-adrenolitycznego sa
bradykardia, niedoci$nienie t¢tnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolno$¢ serca i hipoglikemia.
Istnieja duze réznice osobnicze we wrazliwosci na dziatanie pojedynczej, duzej dawki bisoprololu, a
pacjenci z niewydolno$cia serca wykazuja prawdopodobnie wysokg wrazliwos¢.

Leczenie
Z reguty w razie przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie bisoprololu i zastosowac leczenie
podtrzymujace i objawowe. Ograniczone dane wskazuja, ze bisoprolol prawie wcale nie ulega dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne


https://secure-web.cisco.com/13e9TlJZEcqQfabIBS3DQUkay1gF1Nx1CWO1brz_mmUUyCGl-At6J2eL3FWkoJQLy7vDdVj7IURRbaV1cw6j7ulpZxpdJeNCrSkTaJVnwh3CYs8R8ChyEE47zYyDie21N-p1eMU7SiPRdQ3XbCzIFfKKv6ExKnIvMCc0UkLPYt5ua5at53RV3vjZjzd1c7yFKFhvzN3UFIKkNZD9hYBrwBisPKkvhlSZwgyTd7aVh7nPypz3C_rrJtebLVM9Ri-8U4Vge-lVPlPM4ItOQiy49s24K2HU9ZPhEXoRVWwbRP8fIiv_GWi-c0bW6B2Dg2zbfTOvPr0ARg7ALZdfkW8_7-A/https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrcze beta-adrenolityki.
Kod ATC: C 07AB07

Mechanizm dziatania

Bisoprolol jest kardioselektywnym lekiem beta;-adrenolitycznym. Jego powinowactwo do receptorow [3»-
adrenergicznych mig$nidwki gladkiej oskrzeli i naczyn oraz receptoréw P2 odpowiedzialnych za regulacje
procesow metabolicznych jest niewielkie, dlatego tylko w niewielkim stopniu wptywa na opory w drzewie
oskrzelowym oraz na procesy metaboliczne regulowane przez receptory beta. Selektywnos¢ w stosunku do
receptora beta; utrzymuje si¢ nawet po przekroczeniu dawek terapeutycznych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie badan klinicznych stwierdzono, ze u pacjentéw z niewydolnoscig serca i objawowg stabilng
niewydolnos$cig skurczowg (frakcja wyrzutowa < 35% w badaniu echokardiograficznym) podawanie
bisoprololu:

- zmniejsza umieralnosc¢

- zmnigjsza liczbe naglych zgonow i incydentéw niewydolnosci serca konczacych sie hospitalizacja
- poprawia stan czynno$ciowy wg klasyfikacji NYHA.

U pacjentow z choroba niedokrwienng serca bez przewlektej niewydolno$ci serca bisoprolol zwalnia
czynnos¢ serca i objetos¢ skurczowa, dzigki czemu zmniejsza objetos¢ wyrzutowa i zapotrzebowanie
mie$nia sercowego na tlen.

Opdr obwodowy, ktory na poczatku stosowania bisoprololu jest zwiekszony, w trakcie dtugotrwatego
przyjmowania leku zmniejsza sig.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym bisoprolol niemal catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostgpnos¢
bisoprololu wynosi okoto 90%. Z biatkami osocza krwi wigze si¢ w ok. 30%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji bisoprololu wynosi 3,5 1/kg mc., a okres pottrwania 10 - 12 godzin (co umozliwia
stosowanie go jeden raz na dobg).

Metabolizm

Bisoprolol wydalany jest przez nerki. W 50% wydalany jest w postaci nie zmienionej, za§ pozostata cz¢$¢ w
postaci nieczynnych metabolitow, powstalych w watrobie w wyniku przemian metabolicznych. Dzigki temu,
ze w eliminacji bisoprololu biorg w réwnym stopniu udziat watroba i nerki, u pacjentdéw z niewydolnoscia
jednego z tych narzadow nie jest konieczne zmienianie dawkowania.

Nie badano farmakokinetyki bisoprololu u pacjentéw ze stabilng przewlekta niewydolno$cia serca oraz
niewydolnoscig nerek lub watroby.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Farmakokinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie zalezy od wieku. U pacjentow przyjmujacych
bisoprolol w dawce 10 mg na dobe maksymalne stgzenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi 64 + 21
ng/ml, a okres pottrwania 17 £ 5 h.

U pacjentow z przewlekla niewydolnoscig serca (klasa I1I wg NYHA) stezenie bisoprololu jest wigksze, a
okres pottrwania dluzszy niz u zdrowych ochotnikow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego nie ujawniajg wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Bisoprolol, podobnie jak inne leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, podawany w duzych dawkach
powodowat zmniejszenie ilo$ci przyjmowanego pokarmu, zmniejszenie masy ciala cigzarnych samic oraz

dziatat toksycznie na ptody (powodowat zwigkszenie czgstos¢ resorpcji, zmniejszenie urodzeniowej masy
ciata oraz opoznienie rozwoju fizycznego) ale nie dziatat teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Talk

Makrogol 400

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PCV/Aclar/Aluminium lub OPA/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczone w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 30, 60 Iub 120 tabletek powlekanych.

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.



Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska
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