CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BICARDEF 10 mg, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 142 mg/tabl.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki powlekane, podtuzne, obustronnie wypukte, bezowo-pomaranczowe, poprzecznie dzielone, o
gtadkiej jednolitej powierzchni.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Nadcisnienie tetnicze.
Choroba niedokrwienna serca (angina pectoris).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od matych dawek, ktore nastepnie stopniowo zwigksza sie. We
wszystkich przypadkach dawkowanie powinno zosta¢ dobrane indywidualnie, w oparciu o czgsto$¢
tetna 1 skutecznosc terapii.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek podaje si¢ jeden raz dziennie, zwykle rano, przed lub podczas
$niadania albo po positku. Zaleca si¢ przyjmowanie leku o tej samej porze.

Tabletek nie nalezy rozgryzaé, potykac popijajac niewielka iloscig ptynu.

Czas trwania leczenia nie jest ograniczony. Zalezy on od charakteru i stopnia ci¢zkosci choroby.

Leczenia bisoprololem nie powinno si¢ przerywac nagle, zwlaszcza u pacjentow z chorobg
niedokrwienng serca, poniewaz moze to prowadzi¢ do ostrego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.
Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia, dawke nalezy zmniejszaé stopniowo (np. zmniejszac o
potowe w odstgpach tygodniowych).

Nadcisnienie tetnicze

Zalecane dawkowanie wynosi 5 mg fumaranu bisoprololu raz na dobe. W tagodniejszych postaciach
nadci$nienia tetniczego (cisnienie rozkurczowe do 105 mmHg) wtasciwe moze si¢ okaza¢ podawanie
2,5 mg raz na dobg. W razie potrzeby dawke mozna zwickszy¢ do 10 mg podawanych raz na dobe.
Dalsze zwigkszanie dawki jest uzasadnione tylko w wyjatkowych przypadkach.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

Choroba niedokrwienna serca (angina pectoris)
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Zalecane dawkowanie wynosi 5 mg fumaranu bisoprololu raz na dobe¢. W razie potrzeby dawke
mozna zwigkszy¢ do 10 mg raz na dobe. Dalsze zwickszanie dawki jest uzasadnione tylko w
wyjatkowych przypadkach.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

Dawkowanie u 0s6b z niewydolnoscig wqtroby i (lub) nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek od tagodnych do $rednio cigzkich zwykle
nie zachodzi potrzeba modyfikacji dawkowania. U chorych z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny < 20 ml/min) oraz u chorych z ci¢zkim zaburzeniem czynno$ci watroby nie
powinno si¢ przekracza¢ dawki 10 mg fumaranu bisoprololu na dobe.

Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw poddawanych dializie jest ograniczone.
Nie ma zadnych danych dotyczacych koniecznosci zmiany schematu dawkowania.

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Dzieci
Z powodu braku dostatecznych danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1.

Fumaranu bisoprololu nie nalezy stosowac u pacjentow:

- z ostrg niewydolnos$cia serca lub w okresach dekompensacji niewydolnosci serca, jezeli konieczne
jest stosowanie dozylnej terapii inotropowej;

- we wstrzasie kardiogennym;

- z blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia (bez zabezpieczenia rozrusznikiem serca);

- z zespolem chorego wezta zatokowego;

- z blokiem zatokowo-przedsionkowym,;

- z bradykardig z czynnoscig serca ponizej 50 skurczéw/min przed rozpoczeciem leczenia;

- z niedoci$nieniem (skurczowe ci$nienie < 90 mmHg);

- z cigzka astmg oskrzelowa lub cigzka przewlekta obturacyjna choroba phuc;

- w p6znym stadium choroby zarostowej tetnic obwodowych lub zespotu Raynauda;

- z nieleczonym guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (patrz punkt 4.4);

- w kwasicy metaboliczne;j.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac nagle, zwtaszcza u pacjentdow z choroba niedokrwienna
serca (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia bisoprololem u chorych z nadci$nieniem tetniczym lub
dusznica bolesna i towarzyszaca niewydolno$cia serca.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow:

- chorych na cukrzyce z duzymi wahaniami st¢zenia glukozy we krwi, gdyz moga by¢
maskowane objawy hipoglikemii (np. tachykardia, kotatanie serca czy pocenie si¢);

- w trakcie Scistej glodowki;

- w trakcie leczenia odczulajacego. Podobnie jak inne beta-blokery, bisoprolol moze zarowno
zwigksza¢ wrazliwo$¢ na alergeny, jak i nasila¢ reakcje anafilaktyczne. Podanie adrenaliny nie
zawsze daje oczekiwany efekt terapeutyczny;

-z blokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia;

-z dlawicg Prinzmetala;

-z choroba zarostowg tetnic obwodowych (moze dochodzi¢ do nasilenia dolegliwosci,
zwlaszcza na poczatku leczenia).
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W astmie oskrzelowej lub przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc, nalezy rownoczesnie podawac leki
rozszerzajace oskrzela. Sporadycznie, u pacjentdéw chorych na astmg¢ moze dochodzi¢ do zwigkszenia
oporu w drogach oddechowych, co wymaga zastosowania wigkszej dawki beta,-sympatykomimetyku.

Znieczulenie ogolne

U chorych poddanych znieczuleniu ogoélnemu, beta-blokery zmniejszaja ryzyko powstania arytmii i
niedotlenienia mi¢$nia sercowego podczas wprowadzania znieczulenia, intubacji i w okresie
pooperacyjnym. Zgodnie z obecnymi zaleceniami, leczenia beta-blokerami nie powinno si¢ przerywac
w przypadku zabiegu chirurgicznego. Nalezy poinformowac anestezjologa o prowadzonym leczeniu
beta-blokerami, poniewaz moga wystapi¢ interakcje z innymi lekami takie jak: bradyarytmia,
ostabienie odruchowej tachykardii i zdolno$ci do kompensacji utraty krwi, jako skutek ostabionych
reakcji odruchowych. Jezeli uzna si¢ za stosowne przerwanie leczenia beta-blokerami przed zabiegiem
operacyjnym, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke i catkowicie odstawi¢ produkt na 48 godzin przed
planowanym zabiegiem i znieczuleniem.

Pacjenci z tuszczyca, rowniez w wywiadzie, moga stosowac beta-blokery (np. bisoprolol) wylacznie
po bardzo doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (pheochromocytoma) bisoprolol mozna
podawa¢ dopiero po uprzednim podaniu lekéw alfa-adrenolitycznych.

Leczenie bisoprololem moze maskowac¢ objawy tyreotoksykozy.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ podawania bisoprololu razem z:

- inhibitorami kanatow wapniowych z grupy werapamilu i - w mniejszym stopniu - z grupy
diltiazemu, ze wzgledu na negatywny wplyw na kurczliwo$¢ i przewodzenie
przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie lekow typu werapamilu moze prowadzi¢ do
cigzkiego niedocis$nienia i bloku przedsionkowo-komorowego;

- lekami przeciwnadcisnieniowymi o osrodkowym mechanizmie dziatania (np. klonidyna,
metylodopa, moksonidyna, rezerpina), poniewaz skojarzona terapia z lekami o takim dziataniu
moze doprowadzi¢ do pogorszenia niewydolnosci serca wskutek zmniejszenia osrodkowej
impulsacji wspolczulnej (zwolnienie czynnos$ci serca i zmniejszenie obj¢tosci minutowej oraz
rozszerzenie naczyn). Nagle przerwanie leczenia, w szczegolnosci przed zakonczeniem
blokady receptorow beta, moze zwigksza¢ ryzyko powstania tzw. "nadcis$nienia z odbicia".

Bisoprolol nalezy stosowa¢ ostroznie razem z:

- inhibitorami kanatéw wapniowych z grupy dihydropirydyny (np. nifedypina ) — ze wzgledu na
mozliwy wzrost ryzyka niedocisnienia i dalszego pogorszenia czynno$ci skurczowej lewej
komory u chorych z niewydolnos$cig serca. (Takie negatywne interakcje dotyczg glownie
starszych lekow z obu grup: mato selektywnych blokerow receptora beta oraz inhibitoréw
kanatu wapniowego jak werapamil czy diltiazem);

- lekami przeciwarytmicznymi klasy I (np. chinidyna, dizopyramid, lidokaina, fenytoina,
flekainid, propafenon) - ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia wptywu na czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego i nasilenie negatywnego dziatania inotropowego;

- lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaron) - ze wzglgdu na mozliwo$¢ nasilenia
wplywu na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego;

- lekami parasympatykomimetycznymi, poniewaz jednoczesne stosowanie moze wydluzy¢ czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego i zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia bradykardii;

- beta-blokerami stosowanymi miejscowo (np. krople do oczu stosowane w jaskrze), ktore
moga nasila¢ ogolnoustrojowe dziatanie bisoprololu;
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- insuling i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi, ze wzgledu na nasilenie dziatania
hipoglikemizujgcego; blokada receptorow beta-adrenergicznych moze maskowac objawy
hipoglikemii;

- niektorymi antybiotykami, np. rifampicyna, ze wzgledu na ryzyko skrocenia okresu
pottrwania bisoprololu, ale nie powoduje to koniecznosci zwigkszenia dawki leku;

- pochodnymi ergotaminy, wchodzacymi takze w sktad lekow przeciwmigrenowych, z powodu
mozliwych zaburzen krazenia krwi;

- $rodkami uzywanymi do znieczulenia ogdlnego; mogg ostabia¢ odruchowg tachykardig¢ i
zwigksza¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia (patrz tez punkt 4.4);

- glikozydami nasercowymi; mogg wydluza¢ czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego,
(co prowadzi do bradykardii);

- niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ); mogg ostabia¢ hipotensyjne dziatanie
bisoprololu;

- beta-sympatykomimetykami (np. orcyprenalina, dobutamina); jednoczesne podawanie z
bisoprololem moze ostabia¢ dziatanie obu stosowanych produktéw. W leczeniu odczynow
alergicznych moze by¢ konieczne stosowanie wigkszych dawek adrenaliny;

- lekami sympatykomimetycznymi pobudzajacymi zarowno adrenoreceptory alfa i beta (np.
adrenalina, noradrenalina); podawane rownoczesnie z bisoprololem mogg wywota¢ wzrost
ci$nienia i nasilenie objawow chromania przestankowego. Uwaza si¢, ze tego typu interakcje
s3 czestsze przy stosowaniu nieselektywnych beta-blokerow;

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi; barbituranami, pochodnymi fenotiazyny,
jak réwniez innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi wzmagajgcymi dziatanie hipotensyjne
bisoprololu.

Zaleca si¢ rozwazenie zastosowania bisoprololu razem z:
- meflochinag, ktora zwigksza ryzyko wystapienia bradykardii;
- inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAQO-B), ktore nasilaja wptyw
hipotensyjny beta-blokerow, ale jednoczes$nie zwickszajg ryzyko wystapienia przetomu
nadci$nieniowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bisoprolol moze wptywac szkodliwie na cigze¢ i (lub) ptéd lub noworodka. Wszystkie blokery

receptorow beta-adrenergicznych zmniejszaja przeptyw krwi przez tozysko, co wigze si¢ z
op6znieniem wzrostu, $miercig wewnatrzmaciczng, poronieniami lub porodami przedwczesnymi.
Bisoprolol moze powodowac¢ hipoglikemig lub bradykardie u ptodu lub noworodka.

Jesli leczenie cigzarnej beta-blokerami jest konieczne, zaleca si¢ zastosowanie selektywnych blokerow
receptorow beta,.

Bisoprololu nie wolno podawac¢ kobietom w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. W takich
przypadkach nalezy monitorowac¢ przeptyw krwi przez tozysko i wzrost ptodu. W razie
niekorzystnego wptywu na przebieg ciazy lub rozwdj ptodu, nalezy rozwazy¢ inne metody terapii.
Noworodki matek leczonych beta-blokerami powinny by¢ $cisle nadzorowane przez lekarza. Objawy
hipoglikemii i bradykardii u noworodkéw wystepuja w pierwszych trzech dobach zycia.

Karmienie piersig

Brak danych odnos$nie przenikania bisoprololu do mleka kobiecego oraz bezpieczenstwa potomstwa w
przypadku narazenia niemowlat na bisoprolol.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania bisoprololu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na indywidualng zmienno$¢ reakcji na lek, bisoprolol moze uposledza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Takie dziatanie nalezy bra¢ pod uwage zwtaszcza na poczatku leczenia, przy zmianie produktu
leczniczego, jak rowniez u 0s6b spozywajacych alkohol.
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4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDRA:
bardzo cze¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: podwyzszenie stgzenia triglicerydow.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zmeczenie”, stan wyczerpania , zawroty glowy’, bole glowy.
Niezbyt czgsto: zaburzenia snu, depresja.

Rzadko: koszmarne sny, halucynacje.

Zaburzenia oka
Rzadko: uposledzenie wydzielania tez (istotne, jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe).
Bardzo rzadko: zapalenie spojowek.

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko: uposledzenie stuchu.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto: zwolnienie czynnosci serca (bradykardia), zaburzenia przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego (blok przedsionkowo-komorowy), pogorszenie wydolnosci serca,
niedocis$nienie, szczegdlnie przy zmianie pozycji z lezgcej na stojaca (niedocisnienie ortostatyczne).

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: uczucie zimna lub drgtwienia konczyn.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i rodpiersia

Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli u pacjentdow z astma oskrzelowa lub wywiadem wskazujacym na
obturacyjng chorobe phuc.

Rzadko: alergiczny niezyt nosa (zapalenie $sluzowki nosa).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia.

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych
Rzadko: podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AIAT, AspAT), zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: reakcje alergiczne (swe¢dzenie, przejSciowe nagle zaczerwienienie, wysypka).
Bardzo rzadko: utrata wlosow. Beta-blokery mogg wywota¢ lub nasila¢ objawy tuszczycy lub
wywolywac tuszczycopodobng wysypke.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto: ostabienie migéni, kurcze migsni.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia potencji.

* Objawy wystepuja gtéwnie na poczatku leczenia, sa zwykle tagodne i ustepuja w ciagu 1-2
tygodni.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Najczesciej wystepujacymi objawami przedawkowania beta-blokeréw sg: bradykardia, niedocisnienie,
skurcz oskrzeli, ostra niewydolnosc¢ serca i hipoglikemia. Dotychczas zgloszono kilka przypadkow
przedawkowania bisoprololu (najwyzsza odnotowana dawka 2000 mg) u pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym 1 (lub) chorobg niedokrwienng serca, u ktorych stwierdzano bradykardi¢ i niedocis$nienie.

U wszystkich pacjentow objawy przedawkowania ustgpity.

Istnieje duza osobnicza zmienno$¢ w reakcji na pojedyncza wysoka dawke bisoprololu.

Leczenie przedawkowania

Nalezy przerwac podawanie bisoprololu i rozpoczaé leczenie wspomagajace i objawowe.

Z ograniczonych danych wynika, ze bisoprolol tylko w niewielkim stopniu mozna usuna¢ za pomoca
dializy. Na podstawie oczekiwanych dziatan farmakologicznych oraz zalecen dotyczacych
postgpowania przy przedawkowaniu innych beta-blokeréw, w razie istnienia wymienionych
klinicznych wskazan powinno si¢ zastosowa¢ nastgpujace Srodki:

Bradykardia - poda¢ dozylnie atroping. W przypadku braku odpowiedniej reakcji mozna ostroznie
poda¢ orcyprenaling lub inny srodek wywierajacy dodatnie dziatanie chronotropowe. Niekiedy
konieczne jest zastosowanie czasowej stymulacji serca.

Niedoci$nienie - konieczne jest dozylne uzupetnienie ptynéw oraz podanie srodkéw wazopresyjnych.
Pomocne moze okazaé si¢ rowniez dozylne zastosowanie glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub trzeciego stopnia) - nalezy doktadnie monitorowac
pacjentow i leczy¢ dozylnymi wlewami orcyprenaliny. W razie koniecznosci nalezy tymczasowo
zastosowaé czasowg stymulacje serca.

Zaostrzenie niewydolnos$ci serca - poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki dziatajace dodatnio
inotropowo oraz rozszerzajace naczynia.

Skurcz oskrzeli - poda¢ leki rozszerzajace oskrzela, takie jak orcyprenalina, beta,-sympatykomimetyki
i (lub) aminofiling.

Hipoglikemia - nalezy dozylnie poda¢ glukoze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki uktadu sercowo-naczyniowego, leki beta-adrenolityczne,
selektywne (beta;-adrenolityczne)
Kod ATC: C07 AB 07

Bisoprolol jest selektywnym blokerem receptorow beta;-adrenergicznych, pozbawionym
wewngtrznego dzialania agonistycznego i znaczacego dziatania stabilizujacego btony komoérkowe.
Wykazuje jedynie niewielkie powinowactwo do receptorow beta, migsni gladkich oskrzeli i naczyn
oraz do receptorow beta, zwigzanych z regulacja metabolizmu. Dlatego na ogoét bisoprolol nie wptywa
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na opor oskrzelowy i efekty metaboliczne zalezne od receptorow beta,. Jego selektywnos¢ wzgledem
receptorow beta;-adrenergicznych utrzymuje si¢ nawet po przekroczeniu dawek terapeutycznych.
Bisoprolol nie ma wyraznego ujemnego dzialania inotropowego.

Bisoprolol osigga maksimum dzialania 3-4 godziny po podaniu doustnym. Ze wzgledu na okres
pottrwania w surowicy wynoszacy 10-12 godzin, dziatanie farmakologiczne bisoprololu utrzymuje si¢
przez ponad 24 godziny, co umozliwia jego podawanie raz na dobg.

Maksymalny efekt hipotensyjny po podaniu bisoprololu jest na ogét osiagany po 2 tygodniach
leczenia.

Przy ,,0ostrym” podaniu pacjentom z chorobg niedokrwienng serca, ale bez przewlektej niewydolnosci
krazenia, bisoprolol zwalnia czgsto$¢ skurczowa serca i zmniejsza rzut skurczowy, a co za tym idzie -
objetos¢ minutows i zuzycie tlenu. Przy dlugotrwatym podawaniu poczatkowo podwyzszony opor
obwodowy maleje. Mechanizm hipotensyjnego dzialania beta-blokeréw wynika migdzy innymi z
hamowania aktywnosci reninowej osocza.

Bisoprolol hamuje odpowiedz na pobudzenie uktadu wspoétczulnego poprzez blokowanie receptorow
beta-adrenergicznych. Dochodzi do zwolnienia czynnosci serca i obnizenia jego kurczliwosci, a przez
to zmniejszenia zuzycia tlenu przez migsien sercowy, co jest pozadane w dusznicy bolesnej w
przebiegu choroby niedokrwienne;j serca.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym bisoprolol wchtania si¢ niemal w catosci (>90%) z przewodu pokarmowego.
Poniewaz efekt pierwszego przejscia inaktywuje <10% dawki, calkowita biodostgpno$¢ wynosi okoto
90%. Wchlanianie nie zalezy od przyjmowania pokarmu.

Dystrybucja
Bisoprolol w okoto 30% wiaze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,5 I/kg, a

catkowity klirens - 15 1/h.

Metabolizm i eliminacja

Bisoprolol jest usuwany z organizmu dwiema jednakowo wydajnymi drogami: 50% jest
metabolizowane w watrobie do nieaktywnych metabolitow, ktore nastepnie sa wydalane przez nerki;
pozostale 50% wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Poniewaz w takim samym stopniu
eliminowany jest przez nerki i watrobe, zazwyczaj nie ma potrzeby modyfikacji u pacjentow z
zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek.

Liniowo$¢ lub nieliniowos¢
Kinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie zalezy od wieku pacjenta.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane podczas badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po
podaniu pojedynczym i wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i
toksycznego wplywu na reprodukcje, nie wskazuja by bisoprolol powodowat szczeg6élne zagrozenia
dla czlowieka.

Wyniki badan wptywu bisoprololu na rozrodczo$¢ nie wskazuja, aby bisoprolol niekorzystnie wptywat
na ptodno$¢ lub na rozmnazanie.

Podobnie jak inne beta-blokery, bisoprolol w wysokich dawkach byt toksyczny dla cigzarnych
zwierzat (zmniejszat przyjmowanie pokarmu i przyrost masy ciata) oraz dla zarodkow i ptodow
(zwigkszat ryzyko resorpcji plodow, zmniejszat mas¢ urodzeniowg potomstwa i opoznial jego
fizyczny rozwdj). Lek nie dziatat teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
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Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad otoczki Opadry 11 Orange 85G23568:
Alkohol poliwinylowy, czgsciowo zhydrolizowany
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol (PEG 3350)

Lecytyna sojowa

Lak glinowy zoélcieni chinolinowej

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

4 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu, w

celu ochrony przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Jedno opakowanie leku zawiera 30, 60

lub 90 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.: +48 (71) 352 95 22

faks: +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17396
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 pazdziernika 2010 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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