ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Bisocard,
5 mg, tabletki powlekane
Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Bisocard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bisocard jest lekiem, ktory blokuje wybidrczo receptory beta-adrenergiczne (obecne m. in. w
sercu i naczyniach krwiono$nych). Dziata korzystnie m.in. u pacjentow z niewydolno$cig serca i
objawowg stabilng niewydolnoscig skurczowa, chronigc serce przed zbyt intensywng czynnoscig.

Lek Bisocard stosowany jest w leczeniu:

nadci$nienia tgtniczego;

dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej na skutek niedostatecznego zaopatrzenia serca w
tlen);

stabilnej, umiarkowanej do cigzkiej, przewlektej niewydolnosci serca, z zaburzong czynnoscia
skurczowsg lewej komory (frakcja wyrzutowa < 35% w ocenie echokardiograficznej), w
skojarzeniu z inhibitorami ACE (konwertazy angiotensyny), lekami moczopednymi oraz, w
razie koniecznosci, glikozydami naparstnicy.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisocard

Kiedy nie stosowa¢ leku Bisocard:

jesli pacjent ma uczulenie na bisoprololu fumaran lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny - cigzkie zaburzenie serca z przyspieszonym,
stabo wyczuwalnym tetnem, niskim ci$nieniem tetniczym, zimng, wilgotng skora, ostabieniem i
omdleniem;



jesli u pacjenta stwierdzono cigzka astmg oskrzelowa lub ciezka przewlekta obturacyjna
chorobe ptuc;

jesli u pacjenta stwierdzono wolng czynno$¢ serca (mniej niz 60 skurczé6w na minute) - W razie
watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza;

jesli u pacjenta stwierdzono bardzo niskie ci$nienie tetnicze;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia krazenia w konczynach (ktére moga powodowac
mrowienie palcow rak i ndg lub ich blednigcie badz sinienie);

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia rytmu serca — wolng lub nieregularng czynnosc¢ serca;
jesli u pacjenta wystapita nagle niewydolno$¢ serca lub istniejaca niewydolnos¢ uleglta
nasileniu, co spowodowato konieczno$¢ dozylnego podawania lekow zwiekszajacych site
skurczow serca;

jesli pacjent stosuje jednoczesnie floktafening (niesteroidowy lek przeciwzapalny) lub sultopryd
(lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

jesli u pacjenta stwierdzono kwasicg metaboliczng (stan, w ktorym odczyn krwi, pH, jest zbyt
niski);

jesli u pacjenta stwierdzono guz rdzenia nadnerczy (tzw. guz chromochtonny), ktory nie jest
leczony.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bisocard nalezy omowic to z lekarzem:

jesli u pacjenta stwierdzono mniej nasilong astme oskrzelowa lub przewlekta obturacyjng chorobe
phuc - nalezy stosowac jednoczesnie leki rozszerzajace oskrzela, moze by¢ tez konieczne
zwigkszenie ich dawki;

jesli pacjent ma cukrzyce — lek Bisocard moze maskowac objawy hipoglikemii (zmniejszonego
stezenia glukozy we krwi);

jesli pacjent stosuje Scistg diete;

jesli u pacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy | stopnia (zaburzenia przewodzenia
W sercu);

jesli u pacjenta stwierdzono dtawice Prinzmetala (b6l w klatce piersiowej wywotany skurczem
tetnic wiencowych, zaopatrujacych migsien sercowy w krew);

jesli u pacjenta wystepuja mniej nasilone zaburzenia krazenia w konczynach;

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy (bisoprolol moze maskowac niektdre objawy
nadczynnosci tarczycy, np. przyspieszong czynnos¢ serca);

jesli pacjent ma guz chromochtonny (guz rdzenia nadnerczy) - przed zaleceniem leku Bisocard
lekarz bedzie musiat zastosowaé odpowiednie leczenie;

jesli pacjent ma (lub miat w przesztosci) tuszczyce (nawracajaca choroba, charakteryzujaca si¢
czerwonobrunatnymi plamami i ztuszczaniem skory);

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity reakcje alergiczne — lek Bisocard moze zwigkszy¢
zarowno wrazliwo$¢ na substancje wywolujace reakcje alergiczne (alergeny), jak i nasili¢ reakcje
alergiczne;

jesli u pacjenta planowane jest leczenie odczulajgce (leczenie majgce na celu zmniejszenie alergii,
np. na uzadlenia pszczo6t lub os);

jesli u pacjenta planowany jest zabieg operacyjny - lek Bisocard moze zmienia¢ reakcje
organizmu na podawane leki.



Leczenie niewydolnosci serca lekiem Bisocard wymaga systematycznej kontroli lekarskiej. Jest to
bezwzglednie konieczne, zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki i w przypadku
zakonczenia leczenia.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z opisanych ostrzezen dotyczy pacjenta lub
dotyczy sytuacji wystepujacych w przesziosci.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak doswiadczenia dotyczacego stosowania bisoprololu u dzieci i mtodziezy nie
zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowe;.

Lek Bisocard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz nie zaleci stosowania leku Bisocard, jesli pacjent przyjmuje nastepujgce leki:

. floktafening (niesteroidowy lek przeciwzapalny) lub sultopryd (lek stosowany w
leczeniu zaburzen psychicznych).

Nie nalezy stosowac ponizszych lekow razem z lekiem Bisocard bez specjalnego zalecenia lekarza:

. niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne
klasy I, takie jak chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
propafenon);

. niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, dlawicy
piersiowej lub zaburzen rytmu serca (antagonisci wapnia, tacy jak werapamil i
diltiazem);

. niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, takie jak
klonidyna, metylodopa, moksonidyna, rylmenidyna. Nie nalezy jednak przerywac
przyjmowania tych lekow bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem ponizszych lekow jednoczesnie z lekiem Bisocard nalezy porozmawiac z
lekarzem - lekarz moze zalecié¢ czestsze kontrole stanu pacjenta:

. niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego lub dlawicy
piersiowej (antagonisci wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, jak felodypina
i amlodypina);

. niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne
klasy 11, takie jak amiodaron);

. miejscowo stosowane beta-adrenolityki (takie jak krople do oczu zawierajace
tymolol, w leczeniu jaskry);

. niektore leki stosowane w leczeniu np. choroby Alzheimera lub jaskry

(parasympatykomimetyki, takie jak donepezil czy pilokarpina) lub leki stosowane w
leczeniu ostrych zaburzen serca (sympatykomimetyki, takie jak izoprenalina i
dobutamina);

. leki przeciwcukrzycowe, w tym insuling;

. srodki znieczulajace (na przyktad w czasie operacji);

. glikozydy naparstnicy, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca;

. niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowane w leczeniu stanéw zapalnych

oraz w celu fagodzenia bolu (na przyktad ibuprofen i diklofenak);

. wszystkie leki mogace obniza¢ cisnienie t¢tnicze, jako dziatanie pozadane lub
niepozadane, takie jak leki przeciwnadci$nieniowe, niektore leki przeciwdepresyjne
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina czy amitryptylina),
niektore leki przeciwpadaczkowe lub stosowane podczas znieczulenia ogdlnego



(barbiturany np. fenobarbital) oraz niektore leki przeciwpsychotyczne, podawane w
przypadku chorob charakteryzujacych sie utratg kontaktu z rzeczywisto$cia
(pochodne fenotiazyny np. lewomepromazyna);

. meflochina, stosowana w zapobieganiu i leczeniu malarii;

. leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane inhibitorami monoaminooksydazy,
takie jak moklobemid (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B). ryfampicyna (antybiotyk);

. pochodne ergotaminy (stosowane w leczeniu migreny).

Lek Bisocard z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ zawroty glowy i uczucie oszotomienia, powodowane przez lek Bisocard.
W takim przypadku nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Istnieje ryzyko, ze stosowanie leku Bisocard w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
zadecyduje, czy mozna przyjmowac lek Bisocard w czasie cigzy.

Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig w
czasie stosowania leku Bisocard.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie, zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona. Nalezy to rozwazy¢ szczego6lnie na poczatku leczenia, po
zwigkszeniu dawki lub zmianie leku oraz w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

Lek Bisocard zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Bisocard

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Tabletki nalezy zazywac¢ rano. Mozna je przyjmowac zarowno w trakcie positku, jak i przed
jedzeniem. Tabletki nalezy potykaé, popijajac ptynem. Nie nalezy ich kruszy¢ ani rozgryza¢. Lek
Bisocard powinien by¢ stosowany raz na dobe, codziennie o tej samej porze.

Nadcisnienie tetnicze i dtawica piersiowa

Dawke ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta, na podstawie czgstosci tetna i skutecznosci
leczenia.

Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg raz na dobe. W razie konieczno$ci dawka moze zostac
zwigkszona do 10 mg raz na dobg. Lekarz moze zadecydowac o zwickszeniu lub zmniejszeniu tej
dawki.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

W niektorych tagodniejszych przypadkach nadci$nienia t¢tniczego moze by¢ wystarczajace podawanie
dawki 2,5 mg raz na dobg.

Odstawianie leku Bisocard lub zmniejszanie dawki powinno odbywac si¢ stopniowo, zwtaszcza u
pacjentdow z chorobg niedokrwienng serca.




Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby maksymalna dawka wynosi 10 mg
na dobg.

Osoby w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest zazwyczaj konieczne.

Niewydolnos$¢ serca (zmniejszona sita skurczu serca)
Lekarz rozpocznie leczenie bisoprololem od matej dawki, ktéra bedzie stopniowo zwiekszac -
zadecyduje, w jaki sposob zwigksza¢ dawke. Zazwyczaj odbywa si¢ to w nastgpujacy sposob:

. 1,25 mg bisoprololu raz na dobg przez 1 tydzien

. 2,5 mg bisoprololu raz na dobe przez 1 tydzien

. 3,75 mg bisoprololu raz na dobe przez 1 tydzien

. 5 mg bisoprololu raz na dobe przez 4 tygodnie

. 7,5 mg bisoprololu raz na dobg przez 4 tygodnie

. 10 mg bisoprololu raz na dobe w leczeniu podtrzymujacym (przewlektym).

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg bisoprololu.

W zaleznosci od tego, jak lek jest tolerowany, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu czasu do
nastgpnego zwigkszenia dawki. Jesli choroba si¢ nasili lub jesli lek nie bedzie tolerowany, konieczne
moze by¢ ponowne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. U niektorych pacjentow
wystarczajaca moze okazac si¢ dawka podtrzymujaca mniejsza niz 10 mg bisoprololu. Lekarz

ustali odpowiednie postgpowanie.

W razie koniecznosci przerwania leczenia, lekarz zwykle zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku, w
przeciwnym razie choroba moze ulec zaostrzeniu.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek
Lekarz szczegdlnie ostroznie bedzie zwigkszal dawke leku.

Osoby w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest zazwyczaj konieczne.

Czas trwania leczenia
Leczenie lekiem Bisocard jest dtugotrwate. Nalezy kontynuowac stosowanie tego leku tak dtugo, jak
zaleci to lekarz prowadzacy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bisocard

W razie zazycia wickszej dawki niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zgtosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostate
tabletki lub t¢ ulotke, aby personel medyczny wiedzial, jaki lek zostat zazyty. Objawami
przedawkowania moga by¢ zawroty gtowy, uczucie oszotomienia, uczucie zmeczenia, duszno$c i
(lub) $wiszczacy oddech. Moze rowniez wystgpi¢ zwolniona czynnos¢ serca, niedoci$nienie
tetnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolno$¢ serca lub drgawki (spowodowane zbyt matym
stezeniem glukozy we krwi).

Pominie¢cie przyjecia leku Bisocard

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowa¢ ja jak najszybcie;j.
Jednak, jesli zbliza si¢ czas zastosowania nast¢pnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong dawke.



Przerwanie stosowania leku Bisocard

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Bisocard, o ile nie zaleci tego lekarz prowadzacy. Nagle
przerwanie stosowania tego leku moze doprowadzi¢ do nasilenia dolegliwosci, z powodu ktorych lek
byt przyjmowany. Odstawianie leku i zmniejszanie jego dawek powinno odbywac si¢ stopniowo,
zwlaszcza u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przedstawione ponizej dzialania niepozadane sklasyfikowano wedlug czestosci ich wystgpowania w

nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto (moga wystepowaé u co najmniej 1 na 10 oséb):
- wolna czynno$¢ serca (u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca).

Czgsto (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 0séb):

- zawroty glowy, bol glowy;

- nasilenie niewydolnosci serca (u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca);

- uczucie zigbnigcia lub drgtwienia konczyn (palcow rak lub nog);

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie;

- bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedocis$nienie tgtnicze), zwlaszcza u pacjentow z
niewydolnoscig serca;

- uczucie zmgczenia, wyczerpanie (astenia) u pacjentow z przewlekla niewydolnos$cig serca.

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 osdb):

- zaburzenia snu, depresja;

- nieregularna czynnos¢ serca lub nasilenie niewydolnosci serca (u pacjentow z nadci$nieniem
tetniczym lub dtawica piersiowa);

- wolna czynno$¢ serca (u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym lub dtawica piersiows);

- niskie ci$nienie krwi wystepujace po zmianie pozycji ciala z lezacej lub siedzacej na stojaca;

- skurcz oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelowa lub obturacyjng chorobg drég oddechowych;

- ostabienie migsni i kurcze miesni;

- astenia u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym lub dtawica piersiowa.

Rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 o0séb):

- koszmary senne, omamy;

- omdlenie;

- suchos¢ spojowek na skutek zmniejszonego wydzielania tez (co moze by¢ bardzo ucigzliwe u
pacjentow uzywajacych soczewek kontaktowych);

- zaburzenia stuchu;

- alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa;

- zapalenie watroby;

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, nagle zaczerwienienie skory, wysypka;

- zmniejszona sprawno$¢ seksualna (zaburzenia potenciji);

- zwigkszone stezenie tluszczow we krwi (triglicerydow) i zwickszona aktywnos¢ enzymow
watrobowych (AIAT, AspAT).

Bardzo rzadko (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 000 osdb):




- zapalenie spojowek;
- nasilenie objawow tuszczycy lub wystapienie podobnej, suchej, luszczacej si¢ wysypki;
- wypadanie wlosow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bisocard
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bisocard

- Substancja czynng leku jest bisoprololu fumaran. Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg
bisoprololu fumaranu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (120 mg), skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna , sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki powlekanej 5 mg: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Bisocard i co zawiera opakowanie
Lek Bisocard ma posta¢ tabletek powlekanych.

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.
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ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul. Jagiellonska 76
03-301 Warszawa

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Szosa Bydgoska 58
87-100 Torun

CANPOLAND SPOLKA AKCYJNA
ul. Beskidzka 190
91-610 £.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Wegrzech, kraju eksportu:
OGYI1-T-9233/01

OGY-T-9233/02

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 124/22

Data zatwierdzenia ulotki: 11.03.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



