CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BisoHEXAL 5, 5 mg, tabletki powlekane

BisoHEXAL 10, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

BisoHEXAL 5

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 1,24 mg.
BisoHEXAL 10

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 2,48 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki majg dwa glebokie, krzyzujace si¢ rowki, utatwiajace podziat na cztery czesci.
W celu podzielenia tabletki nalezy ja utozy¢ na twardym podtozu rowkami do géry i nacisng¢ palcem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

= Nadcisnienie t¢tnicze
= Choroba niedokrwienna serca

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie. Leczenie nalezy rozpoczac¢ od najmniejszej mozliwej dawki.
W obu wskazaniach dawka wynosi 5 mg raz na dobe. U niektorych pacjentow dawka ta moze by¢
wystarczajgca. W razie konieczno$ci dawke mozna zwickszy¢ do 10 mg raz na dobe.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek zmiana
dawkowania nie jest na og6ét konieczna. U pacjentdw z ciezkg niewydolno$cig nerek (klirens
kreatyniny <20 ml/min) i u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy
stosowa¢ dawki wiekszej niz 10 mg na dobe.

Osoby w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest na ogot konieczna. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mozliwie
najmniejszej dawki.

Dzieci
Bisoprololu nie nalezy stosowa¢ u dzieci ze wzgledu na brak doswiadczenia dotyczacego stosowania
w tej grupie wiekowej.
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Sposoéb stosowania
Lek nalezy przyjmowac rano na czczo lub podczas $niadania. Tabletki nalezy potyka¢ bez
rozgryzania, popijajac odpowiednig iloscia ptynu.

Dhugos¢ leczenia bisoprololem zalezy od wskazania i cigzkoSci choroby.

Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac nagle, zwlaszcza u pacjentow z dtawica piersiowa.
Produkt leczniczy nalezy odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac dawke dobowa przez 7 do 10 dni. Nagle
odstawienie bisoprololu moze spowodowaé pogorszenie stanu pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na bisoprolol lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Ostra niewydolnos¢ serca lub incydenty dekompensaciji niewydolno$ci serca wymagajgce
dozylnego stosowania lekéw o dziataniu inotropowym dodatnim

Wstrzas kardiogenny

Blok przewodzenia przedsionkowo-komorowego II lub III stopnia (bez rozrusznika serca)
Zespoét chorego wezta zatokowego

Blok zatokowo-przedsionkowy

Objawowa bradykardia

Objawowe niedocisnienie tetnicze

Cig¢zka astma oskrzelowa lub ci¢zka przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Cigzka posta¢ zarostowej choroby tetnic obwodowych lub cigzka posta¢ zespolu Raynauda
Nieleczony guz chromochtonny nadnerczy (patrz punkt 4.4)

Kwasica metaboliczna

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenia bisoprololem nie wolno przerywaé w sposob nagly bez zdecydowanej koniecznosci, gdyz
moze to prowadzi¢ do przemijajacego pogorszenia czynnosci serca. Ostrzezenie to dotyczy
w szczegolnosci pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca (patrz punkt 4.2).

Bisoprolol trzeba stosowac ostroznie u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym lub z dtawica piersiowa
1 towarzyszacg niewydolnos$cia serca.

Bisoprolol nalezy stosowa¢ ostroznie w nastepujacych przypadkach:

+ skurcz oskrzeli (astma oskrzelowa, choroby obturacyjne drog oddechowych);

« cukrzyca z duzymi wahaniami stezenia glukozy we krwi (ze wzgledu na ryzyko maskowania
objawow hipoglikemii, np. tachykardii, kotatania serca lub nadmiernego pocenia si¢);

« Scista gtodowka;

« trwajace leczenia odczulajgce. Podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, bisoprolol moze
zwigksza¢ zardwno wrazliwos$¢ na alergeny, jak i nasilenie reakcji anafilaktycznej. Leczenie
adrenaling moze nie zawsze da¢ oczekiwany efekt terapeutyczny;

+ blok przedsionkowo-komorowy I stopnia;

« dawica piersiowa Prinzmetala: obserwowano przypadki skurczu naczyn wiencowych. U pacjentow
z dtawica piersiowa Prinzmetala, leczonych bisoprololem, pomimo jego wysokiej selektywnosci
wzgledem receptorow beta;, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystepowania napadow bolu
dtawicowego.

« zarostowa choroba tetnic obwodowych (mozliwe nasilenie objawow, zwlaszcza na poczatku

leczenia).

U pacjentéw z tuszczyca (lub tuszczyca w wywiadzie) leki beta-adrenolityczne (np. bisoprolol) mozna
stosowac¢ jedynie po starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Leczenie bisoprololem moze maskowac¢ objawy nadczynnosci tarczycy.
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U pacjentéw z guzem chromochtonnym nie wolno stosowac bisoprololu bez uprzedniego
zastosowania leku blokujacego receptory alfa-adrenergiczne.

Znieczulenie ogolne

U pacjentéw poddawanych znieczuleniu ogolnemu blokada receptoréw beta zmniejsza czestosé
zaburzen rytmu serca i niedokrwienia migs$nia sercowego podczas indukcji 1 intubacji, a takze w
okresie pooperacyjnym. Obecnie zalecana jest kontynuacja blokady receptorow beta w okresie
okotooperacyjnym. Jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogdlnemu, anestezjolog musi by¢
poinformowany o przyjmowaniu przez niego leku beta-adrenolitycznego, ze wzgledu na mozliwe
interakcje z innymi lekami, prowadzace do bradyarytmii, ostabienia odruchowej tachykardii i
zmniejszenia odruchowej zdolnosci kompensacji w przypadku utraty krwi. Jesli przed operacja
konieczne jest przerwanie leczenia beta-adrenolitykiem, produkt leczniczy nalezy odstawiac
stopniowo w taki sposob, aby proces ten zakonczyt si¢ okoto 48 godzin przed znieczuleniem.

Chociaz kardioselektywne beta-adrenolityki (selektywne wzgledem receptora beta;) moga miec
mniejszy wplyw na czynno$¢ ptuc, niz nieselektywne beta-adrenolityki, tak jak w przypadku
wszystkich lekow beta-adrenolitycznych, nalezy unika¢ ich stosowania u pacjentdow z obturacyjng
chorobg drog oddechowych, chyba ze istnieja uzasadnione kliniczne powody ich stosowania. W
przypadku obecnosci takich powodow bisoprolol moze by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci. U
pacjentéw z obturacyjng chorobg drog oddechowych leczenie bisoprololem nalezy rozpocza¢ w
najnizszej mozliwej dawce i uwaznie kontrolowac pacjentéw pod katem wystepowania nowych
objawow (np. dusznosci, braku tolerancji wysitku, kaszlu). Pacjentom z astmg oskrzelowg lub innymi
przewlektymi obturacyjnymi chorobami pluc, ktére moga przebiega¢ objawowo, nalezy podawac
jednoczesnie leki rozszerzajace oskrzela. Sporadycznie u pacjentdow z astma moze wystapic¢
zwigkszenie oporow w drogach oddechowych, dlatego moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki beta,-
mimetykow.

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedzicznag nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Informacja dla chorych na cukrzyce
Jedna tabletka powlekana zawiera mniej niz 0,01 WW (wymiennika weglowodanowego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie nast¢pujgcych lekow z bisoprololem nie jest zalecane:

+ 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 spowodowaé znaczne niedoci$nienie tetnicze i blok
przedsionkowo-komorowy;

« osrodkowo dziatajace leki przeciwnadci$nieniowe: jednoczesne stosowanie osrodkowo
dziatajgcych lekow przeciwnadci$nieniowych i bisoprololu moze spowodowaé zmniejszenie
czestosci tgtna, zmniejszenie pojemnosci minutowej serca i rozszerzenie naczyn krwionosnych.
Nagle odstawienie tych lekow moze zwigkszac ryzyko nadcisnienia ,,z odbicia”, zwlaszcza jesli
nastgpito ono przed zaprzestaniem stosowania beta-adrenolityku.

Jednoczesne stosowanie nastepujacych lekow z bisoprololem wymaga zachowania ostroznosci:

« leki przeciwarytmiczne klasy I (np. chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
propafenon): mozliwe nasilenie wptywu na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego
i zwigkszenie ujemnego dzialania inotropowego;

+ antagonisci wapnia typu dihydropirydyny (takie jak felodypina i amlodypina): stosowane
jednoczesnie z bisoprololem moga zwigksza¢ ryzyko niedocis$nienia tetniczego, a u pacjentow
z niewydolnoscig serca nie mozna wykluczy¢ zwickszenia ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci
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skurczowej komor;

« leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): mogg nasila¢ wpltyw na czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego;

+ leki cholinomimetyczne: mogg wydtuza¢ czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego
i zwigkszaé ryzyko bradykardii;

« beta-adrenolityki do stosowania miejscowego (np. w kroplach do oczu do leczenia jaskry): ich
dziatanie moze si¢ sumowac z ogolnoustrojowym dzialaniem bisoprololu;

« insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: bisoprolol moze zwigksza¢ dziatanie
hipoglikemizujgce. Zablokowanie receptoréw beta-adrenergicznych moze maskowaé objawy
hipoglikemii;

+ $rodki do znieczulenia ogodlnego: ostabiajg odruchowa tachykardi¢ i zwigkszaja ryzyko
niedocisnienia t¢tniczego (dalsze informacje na temat znieczulenia ogolnego, patrz punkt 4.4);

+ glikozydy naparstnicy: wydluzajg czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i zmniejszaja
czestosc tetna;

+ niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): mogg ostabia¢ hipotensyjne dziatanie bisoprololu;

« beta-adrenomimetyki: skojarzone stosowanie z bisoprololem moze ostabia¢ dziatanie obu lekow;

+ adrenomimetyki, ktore aktywuja zarowno receptory beta-, jak i alfa-adrenergiczne: jednoczesne
stosowanie z bisoprololem moze ujawni¢ dziatanie naczynioskurczowe tych lekow, zalezne od
receptorow alfa-adrenergicznych, prowadzace do zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi i
pogorszeniem chromania przestankowego. Takie interakcje uwaza si¢ za bardziej prawdopodobne
podczas stosowania nieselektywnych beta-adrenolitykow.

«+ leki przeciwnadcisnieniowe oraz inne leki zmniejszajace ciSnienie tetnicze krwi (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny): moga zwigkszy¢
ryzyko niedoci$nienia tgtniczego.

Jednoczesne stosowanie nastepujgcych lekow z bisoprololem wymaga rozwazenia:
meflochina: zwigkszone ryzyko bradykardii;
inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitor6w MAO-B): nasilenie hipotensyjnego
dziatania lekow beta-adrenolitycznych, lecz takze ryzyko przetomu nadci$nieniowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Dziatania farmakologiczne bisoprololu moga mie¢ szkodliwy wplyw na przebieg cigzy i (lub) rozwdj

ptodu lub noworodka. Ogdlnie, leki beta-adrenolityczne zmniejszajg przeptyw krwi przez tozysko, co
moze spowodowaé opoznienie wzrastania plodu, zgon wewnatrzmaciczny, poronienie lub
przedwczesny pordd. U ptodu i noworodka moga wystapi¢ dziatania niepozadane (np. hipoglikemia

i bradykardia). Jesli leczenie beta-adrenolitykami jest konieczne, nalezy raczej zastosowac wybiorcze
beta;-adrenolityki.

Stosowanie produktu leczniczego nie jest zalecane w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli leczenie bisoprololem uznane zostato za niezbg¢dne, nalezy monitorowaé przeptyw
lozyskowy oraz rozwdj ptodu. W razie szkodliwego wpltywu na przebieg cigzy lub rozwdj ptodu
nalezy rozwazy¢ alternatywne leczenie. Noworodek musi pozostawac pod $cista obserwacja. Objawy
hipoglikemii i bradykardia u noworodka wystgpuja na ogét w ciggu pierwszych 3 dni zycia.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas
stosowania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bisoprolol nie zaburzat zdolnosci prowadzenia pojazdéw w badaniu z udziatem pacjentéw z chorobg
niedokrwienng serca. Jednak ze wzgledu na réznice w indywidualnych reakcjach pacjentow na
leczenie, produkt leczniczy moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy to bra¢ pod uwage, zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zmiany leku lub w razie
jednoczesnego picia alkoholu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane mogg wystgpowac z nast¢pujaca czgstoscia: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000).

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

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zawroty gtowy*, bol glowy*
Rzadko: omdlenie

Zaburzenia oka
Rzadko: zmniejszone wydzielanie lez
Bardzo rzadko: zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko: zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo czgsto: bradykardia (u pacjentow z przewlekig niewydolnoscig serca)

Czesto: nasilenie niewydolnosci serca (u pacjentow z przewleklq niewydolnoscig serca)

Niezbyt czgsto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, nasilenie niewydolnosci serca
(u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub ditawicq piersiowg), bradykardia (u pacjentow

z nadcisnieniem tetniczym lub diawicq piersiowq)

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: uczucie zigbnigcia lub dretwienia konczyn, niedocisnienie t¢tnicze
Niezbyt czgsto: niedocisnienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg oskrzelowg lub obturacyjng chorobg drog
oddechowych w wywiadzie

Rzadko: alergiczne zapalenie btony $§luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcie

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Rzadko: zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (takie jak §wiad, nagle zaczerwienienie skory, wysypka)

Bardzo rzadko: tysienie. Beta-adrenolityki moga wywotywaé lub zaostrza¢ przebieg tuszczycy lub
wywolywaé wysypke tuszczycopodobna.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto: ostabienie migéni, kurcze migéni

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia erekcji

Zaburzenia ogolne
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Czesto: astenia (u pacjentow z przewlekiq niewydolnoscig serca), uczucie zmeczenia™
Niezbyt czgsto: astenia (u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub diawicq piersiowg)

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszenie stezenia triglicerydow, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT,
AspAT)

* Te objawy wystepujg zwlaszcza na poczatku leczenia. Maja z reguly tagodny przebieg i zazwyczaj
ustepuja w ciggu 1-2 tygodni.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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 zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Po przedawkowaniu (np. przyje¢ciu dawki dobowej 15 mg zamiast 7,5 mg) zgtaszano blok
przedsionkowo-komorowy III stopnia, bradykardi¢ i zawroty glowy. Najczestsze objawy, ktore moga
wystgpi¢ po przedawkowaniu leku beta-adrenolitycznego, to: bradykardia, niedoci$nienie t¢tnicze,
skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos¢ serca i hipoglikemia.

Zgodnie z dotychczasowym doswiadczeniem dotyczacym kilku przypadkoéw przedawkowania
bisoprololu (maksymalnie 2000 mg) u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) choroba
niedokrwienng serca, odnotowano wystapienie bradykardii i (lub) niedoci$nienia t¢tniczego. Wszyscy
pacjenci powrdécili do zdrowia.

Istnieja duze réznice osobnicze we wrazliwos$ci na dziatanie pojedynczej, duzej dawki bisoprololu,
a pacjenci z niewydolnoscia serca wykazujg prawdopodobnie duzg wrazliwos¢é.

Dlatego konieczne jest rozpoczynanie u nich leczenia z zastosowaniem stopniowego zwigkszania
dawki, zgodnie ze schematem wskazanym w punkcie 4.2.

Postepowanie
W razie przedawkowania zaleca si¢ na ogoét przerwanie podawania bisoprololu i zastosowanie leczenia
podtrzymujacego i objawowego.

Ograniczone dane wskazuja, ze bisoprolol prawie nie ulega dializie.

Na podstawie oczekiwanego dziatania farmakologicznego oraz zalecen dla innych lekow beta-
adrenolitycznych mozna rozwazy¢ zastosowanie nastepujacych ogoélnych dziatan, jesli jest to
uzasadnione klinicznie:

- Bradykardia
Nalezy poda¢ dozylnie atroping. Jesli odpowiedZ nie jest wystarczajaca, nalezy ostroznie podaé

izoprenaling lub inny lek o dodatnim dziataniu chronotropowym. W pewnych sytuacjach konieczne
moze by¢ zalozenie przez zyle rozrusznika serca.

- Niedoci$nienie tetnicze
Nalezy poda¢ dozylnie plyny i leki kurczace naczynia. Korzystne moze by¢ dozylne podanie
glukagonu.

- Blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub trzeciego stopnia)
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Pacjenta nalezy starannie monitorowac i leczy¢ izoprenaling podawang w infuzji lub przez
zatozenie rozrusznika serca przez zyte.

- Ostre nasilenie niewydolnosci serca
Nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki o dziataniu inotropowym dodatnim oraz leki
rozszerzajace naczynia krwionosne.

- Skurcz oskrzeli
Nalezy zastosowac leki rozszerzajgce oskrzela, takie jak izoprenalina, beta,-adrenomimetyki i (lub)
teofiling.

- Hipoglikemia
Nalezy poda¢ dozylnie glukoze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki
Kod ATC: C07AB07

Bisoprolol jest wysoce selektywnym lekiem beta-1-adrenolitycznym, ktory nie wykazuje wewngtrznej
aktywnos$ci pobudzajacej uktad wspotczulny i dziatania stabilizujacego btony komorkowe. Wykazuje
tylko niewielkie powinowactwo do receptora beta,-adrenergicznego w migsniach gtadkich oskrzeli

i naczyn krwionos$nych, jak rowniez receptorow betar-adrenergicznych bioracych udziat w regulacji
metabolicznej. Dlatego bisoprolol na ogo6t nie wplywa na opory w drogach oddechowych i na procesy
metaboliczne zalezne od receptorow betar-adrenergicznych. Jego wybiorcze dziatanie beta-1-
adrenergiczne utrzymuje si¢ rOwniez poza terapeutycznym przedziatem dawek. Mechanizm dziatania
w nadcis$nieniu tgtniczym jest niejasny. Wiadomo, ze bisoprolol znaczaco zmniejsza aktywnos¢
reninowg 0socza.

U pacjentéw z dlawica piersiowa blokada receptoréw beta zmniejsza czesto$¢ skurczow serca

i dlatego zmniejsza si¢ zapotrzebowanie na tlen.

Bisoprolol, podobnie jak propranolol, wywotuje miejscowe dziatanie znieczulajace.

Dorazne zastosowanie bisoprololu u pacjentéw z chorobg wiencowa bez przewleklej niewydolnosci
serca zwalnia czynno$¢ serca i zmniejsza objeto$¢ wyrzutows, zmniejszajac tym samym pojemnosé
minutowg i zuzycie tlenu. Podczas stosowania przewleklego poczatkowo podwyzszony opor
obwodowy zmniejsza sig.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bisoprolol wchtania si¢ po podaniu doustnym, a jego dostepnos¢ biologiczna wynosi okoto 90%.
Wigzanie bisoprololu z biatkami osocza wynosi okoto 30%. Objetos¢ dystrybucji ma wartos$¢ 3,5 1/kg.
Calkowity klirens wynosi okoto 15 I/h. Przy dawkowaniu raz na dobg¢ okres poltrwania w osoczu
(10-12 godzin) zapewnia 24-godzinne dziatanie. Bisoprolol wydalany jest z organizmu dwiema
drogami: 50% ulega przemianie w watrobie do nieaktywnych metabolitow, ktore sa nastepnie
wydalane przez nerki, a pozostale 50% wydalane jest przez nerki w postaci niezmienionej. Poniewaz
proces eliminacji zachodzi w jednakowym stopniu w watrobie i w nerkach, zmiana dawkowania

u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczna. Nie prowadzono badan
farmakokinetyki u pacjentéw ze stabilng przewlekta niewydolnos$cig serca i zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek.

Kinetyka bisoprololu ma charakter liniowy i nie zalezy od wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
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dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegodlnego zagrozenia dla ludzi. Podobnie jak inne
beta-adrenolityki, bisoprolol stosowany w duzych dawkach powodowat szkodliwe dziatania u matki
(zmniejszone spozycie pokarmu i zmniejszenie masy ciata) 1 zarodka lub ptodu (zwigkszona czgstos¢
resorpcji, zmniejszony cig¢zar urodzeniowy potomstwa, opdznienie rozwoju fizycznego), ale nie
wykazywal dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan bezwodny

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:

BisoHEXAL 5

Opadry [laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000], Zelaza tlenek
z6tty (E 172).

BisoHEXAL 10

Opadry [laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000], Zzelaza tlenek
7oty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace 30 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BisoHEXAL 5 Pozwolenie nr 9691

BisoHEXAL 10 Pozwolenie nr 9692

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.12.2002 .
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 13.11.2012 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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