ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletki
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletki
bisoprololi hemifumaras

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany S$cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bisoprolol Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoprolol Vitabalans
Jak stosowac lek Bisoprolol Vitabalans

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bisoprolol Vitabalans

Inne informacije

AN .

1. CO TO JEST LEK BISOPROLOL VITABALANS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Bisoprolol Vitabalans zawiera bisoprolol, substancje czynng wybidrczo blokujacg receptory beta-
adrenergiczne w sercu. Lek Bisoprolol Vitabalans jest stosowany w leczeniu podwyzszonego ci$nienia krwi i
bolu w klatce piersiowej spowodowanego niedoborem tlenu w migsniu sercowym (dtawica piersiowa).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BISOPROLOL VITABALANS

Kiedy nie stosowa¢ leku Bisoprolol Vitabalans

- w przypadku alergii (nadwrazliwosci) na substancje czynng (bisoprolol) lub na ktorgkolwiek substancije
pomocniczg leku (patrz punkt 6 ulotki),

- w przypadku nie leczonej niewydolnosci serca (powodujacej dusznos¢ lub narastajace obrzeki),

- w przypadku bardzo niskiego ci$nienia krwi (ci$nienie skurczowe, czyli ,,gorne" ponizej 100 mm/Hg), co
moze powodowac zawroty glowy lub omdlenie,

- w przypadku bardzo wolnej czynnosci serca (ponizej 45 do 50 uderzen na minutg),

- w przypadku zaburzen przewodzenia w sercu (takich jak zespol chorego wezta zatokowego lub blok
przedsionkowo-komorowy), jesli nie zastosowano stymulatora serca,

- w przypadku cigzkiej astmy lub przewleklej obturacyjnej choroby ptuc,

- w przypadku cigzkich zaburzen krazenia w koficzynach, takich jak chromanie przestankowe (b6l lub kurcze
w nogach w trakcie ¢wiczen lub chodzenia z powodu niewystarczajacego krazenia krwi) lub zespot Raynauda
(zblednigcie, zasinienie 1 zaczerwienienie palcow u rak lub stop z towarzyszgcym bolem),

- w przypadku kwasicy metabolicznej (wystgpujacej na przyktad u pacjentdow z cukrzyca, kiedy stezenie
glukozy we krwi jest zbyt duze),

- w przypadku nie leczonej choroby gruczoléw nadnerczowych zwanej guzem chromochtonnym
(phaeochromocytoma) lub

- w przypadku stosowania lekéw zawierajacych floktafening (niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ)
stosowany w leczeniu bolu) lub sultopryd (lek stosowany w terapii zaburzen psychicznych takich jak

psychozy).

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Bisoprolol Vitabalans
- w przypadku niewydolnosci serca (niezdolno$¢ serca do pompowania takiej ilosci krwi, ktora jest
wystarczajaca na potrzeby organizmu),




- w przypadku tagodnego (pierwszego stopnia) bloku przedsionkowo-komorowego w sercu,

- w przypadku bolu w klatce piersiowej spowodowanego skurczem tetnic wiencowych w sercu (dtawica
piersiowa typu Prinzmetala lub dtawica piersiowa naczynioskurczowa),

- w przypadku astmy lub przewlekltej obturacyjnej choroby ptuc (gdy stosowane sg leki rozszerzajace
(,,otwierajace") oskrzela, moze wystapic¢ konieczno$¢ zwickszenia ich dawki),

- w przypadku cukrzycy (lek Bisoprolol Vitabalans moze maskowaé objawy i moze wystapi¢ koniecznosé
zmiany dawki lekéw przeciwcukrzycowych),

- w przypadku nadczynnosci gruczotu tarczowego (lek Bisoprolol Vitabalans moze maskowac objawy),

- w przypadku leczenia odczulajacego, np. przeciwko uzadleniom owaddéw (reakcje alergiczne moga by¢
silniejsze i moze by¢ potrzebna wigksza ilos¢ lekow, aby ustapity ),

- w przypadku planowanego badania radiologicznego z uzyciem jodowego srodka cieniujacego,

- w przypadku tuszczycy (lek Bisoprolol Vitabalans moze nasila¢ objawy),

- w przypadku postu (pozostawania na czczo) lub,

- w przypadku planowanego testu antydopingowego (lek Bisoprolol Vitabalans moze powodowaé dodatni
wynik takiego testu).

W przypadku planowanego zabiegu operacyjnego w znieczuleniu ogdlnym, rdzeniowym lub
zewnatrzoponowym, nalezy poinformowac¢ anestezjologa o stosowaniu leku Bisoprolol Vitabalans.

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem preparatu Bisoprolol Vitabalans, w przypadku
wystepowania ktorejkolwiek z choréb lub sytuacji podanych powyzej.

W przypadku, gdy stosowanie leku Bisoprolol Vitabalans musi by¢ zakonczone, nalezy to robi¢ stopniowo.
Nie nalezy przerywaé leczenia, ani zmienia¢ dawki leku Bisoprolol Vitabalans bez zasiegnigcia porady
lekarza.

Stosowanie leku Bisoprolol Vitabalans z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty, preparatach ziotowych Iub produktach naturalnych.

Zwlaszcza nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

« floktafenina (lek przeciwbolowy) lub sultopryd (lek przeciwpsychotyczny) — preparatu Bisoprolol Vitabalans
nie wolno podawac w skojarzeniu z tymi lekami,

* leki nazywane antagonistami wapnia stosowane w nadci$nieniu i chorobach serca, takie jak beprydyl,
diltiazem, werapamil, amlodypina, felodypina, nifedypina lub lerkanidypina,

* klonidyna, metylodopa, moksonidyna, guanfacyna lub rylmenidyna (stosowane w nadcis$nieniu),

* leki przeciwarytmiczne (takie jak amiodaron, dyzopiramid lub chinidyna),

* digoksyna lub inne tak zwane glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca),

* inne leki przeciwnadcisnieniowe lub azotany stosowane w leczeniu bolu w klatce piersiowej — nasilenie
dzialania obnizajacego ci$nienie krwi,

* inne beta-adrenolityki (nawet krople do oczu zawierajace np. tymolol lub betaksolol),

» leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina i preparaty doustne),

* pochodne ergotaminy (stosowane w leczeniu migreny lub niskiego ci$nienia krwi),

» tak zwane inhibitory acetylocholinoesterazy, takie jak donepezyl, galantamina, rywastygmina lub takryna
(stosowane w leczeniu demencji), pirydostygmina lub neostygmina (stosowane w leczeniu miastenii
(myasthenia gravis), fizostygmina (stosowana w leczeniu podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego,
jaskry),

» tak zwane inhibitory MAO takie jak moklobemid lub fenelzyna (stosowanie w leczeniu depres;ji),

« tak zwane trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowanie w leczeniu depresji), pochodne fenotiazyny
(stosowanie w leczeniu psychoz) lub barbiturany (stosowanie w leczeniu padaczki) — te leki moga rowniez
obniza¢ cis$nienie krwi,

« amifostyna (substancja ochronna stosowana w trakcie chemio- lub radioterapii),

* baklofen (§rodek zmniejszajacy napigcie migsniowe),

» meflokina ($rodek przeciwmalaryczny),

» doustne kortykosteroidy (kortyzon w tabletkach) lub



» leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (tak zwane niesteroidowe leki przeciwzapalne - NLPZ) stosowane w
leczeniu bolu i standw zapalnych, takie jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub ketoprofen, stosowane
regularnie i dtugotrwale — mate dawki dobowe kwasu acetylosalicylowego dziatajacego przeciwzakrzepowo
(np. 50 lub 100 mg) moga by¢ bezpiecznie stosowane z lekiem Bisoprolol Vitabalans.

Ciazg i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Lek Bisoprolol Vitabalans
moze wplywac na ptod. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ leku Bisoprolol Vitabalans w czasie cigzy, chyba,
ze jest to wyraznie konieczne. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku w czasie

cigzy.
Nie wiadomo, czy lek Bisoprolol Vitabalans przenika do mleka matki. Z tego powodu nie zaleca si¢ karmienia
piersig w trakcie podawania leku Bisoprolol Vitabalans. Nalezy zawsze zasi¢gna¢ porady lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu moze
by¢ zaburzona. Lek Bisoprolol Vitabalans moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwigzane z obnizeniem
cisnienia krwi, takie jak zawroty glowy lub zmeczenie (patrz punkt 4 ulotki). Wystapienie dziatan
niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia, po zwickszeniu dawki, lub po
jednoczesnym spozyciu alkoholu. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzié¢
pojazdow ani wykonywac¢ innych czynnosci wymagajacych zachowania uwagi.

3. JAK STOSOWAC LEK BISOPROLOL VITABALANS
Lekarz zaleci dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta. Lek Bisoprolol Vitabalans nalezy zawsze
stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac sie z

lekarzem lub farmaceuta.

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac odpowiednig iloscig pltynu (np. jedng szklanka wody) podczas $niadania.
Tabletek nie nalezy zu¢. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u dorostych wynosi 5 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 10 mg raz na dobe, jezeli jest to konieczne. W sytuacjach wyjatkowych, dawka dobowa moze by¢
zwigkszona do 20 mg. W przypadku nadci$nienia tetniczego tagodnego lekarz moze rozpoczaé leczenie od
dawki wynoszacej pot tabletki o mocy 5 mg (2,5 mg).

U pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, maksymalna dawka dobowa wynosi 10
mg bisoprololu.

Poniewaz brak wystarczajacego doswiadczenia odnosnie stosowania leku Bisoprolol Vitabalans u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, nie zaleca si¢ stosowania w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisoprolol Vitabalans

W przypadku przedawkowania i zatrucia nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosic¢ si¢ na
oddziat pomocy doraznej w szpitalu.

Aby zahamowac¢ wchtanianie bisoprololu nalezy przyja¢ wegiel aktywowany.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Bisoprolol Vitabalans



Nastepng tabletke nalezy przyjac¢ o normalnej porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej ani wigkszej,
W celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bisoprolol Vitabalans

W przypadku naglego odstawienia leku Bisoprolol Vitabalans moze wystapi¢ niebezpieczne nasilenie
objawow. Dotyczy to zwlaszcza pacjentow z dlawicg piersiows.

Z tego powodu nie nalezy nagle przerywac leczenia preparatem Bisoprolol Vitabalans. Dawke nalezy
zmniejsza¢ stopniowo. W przypadku checi zakonczenia leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Bisoprolol Vitabalans moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystepuja.

Zgtaszano nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 pacjenta na dziesieciu, ale u wiecej niz 1 pacjenta na stu):

- zmeczenie, zawroty i bole glowy (zwlaszcza na poczatku leczenia; sg one na ogoét tagodne i ustepuja w ciagu
1-2 tygodni),

- uczucie zigbniecia lub drgtwienia konczyn, nasilenie zespotu Raynauda (zblednigcie, zasinienie i
zaczerwienienie palcoOw u rak lub stop z towarzyszacym bélem) lub nasilenie chromania przestankowego (bol
lub kurcze w nogach w trakcie ¢wiczen lub chodzenia),

- nudnos$ci, wymioty, b6l brzucha, biegunka lub zaparcie.

Niezbyt czesto (mogg wystqpic¢ u mniej niz 1 pacjenta na stu, ale u wiecej niz 1 pacjenta na tysigc):

- depresja lub zaburzenia snu,

- zbyt wolna czynno$¢ serca, zaburzenia przewodzenia w sercu lub nasilenie niewydolno$ci serca (dusznosc i
narastajace obrzeki konczyn),

- zawroty gtowy lub omdlenie po zmianie pozycji na stojgca (niedoci$nienie ortostatyczne),

- skurcz oskrzeli (z utrudnieniem oddychania) u pacjentéw z astmg lub przewlekta obturacyjng chorobg ptuc,
- ostabienie migsni, kurcze migsni lub béle stawow,

- astenia (ostabienie, utrata Sity).

Rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na tysigc, ale u wigcej niz 1 pacjenta na dziesigc tysigcy):.

- alergiczne niezytu btony $luzowej nosa,

- tak zwany zespo6t tocznia (pojawienie si¢ przeciwcial przeciwjadrowych we krwi, goragczka, bdle migsni lub
stawow, zapalenie naczyn krwionosnych i zmiany skome),

- koszmary nocne lub omamy,

- omdlenia,

- zmnigjszenie wydzielania tez, co moze powodowac suchos¢ spojowek (osoby noszace soczewki kontaktowe
powinny wzia¢ to pod uwagg),

- zaburzenia stuchu,

- zwigkszenie stezenia trojglicerydow we krwi lub zmniejszenie stezenia glukozy we krwi,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT) we krwi,

- zapalenie watroby (zazwyczaj wywotujgce bole w nadbrzuszu),

- alergiczne reakcje skorne ($wiad, zaczerwienienie, wysypka),

- zaburzenia potencji (impotencja).

Bardzo rzadko (mogg wystqpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na dziesieé tysiecy):
- zapalenie spojowek (zaczerwienienie i podraznienie oczu),

- wywolanie lub nasilenie tuszczycy,

- lysienie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BISOPROLOL VITABALANS

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ preparatu Bisoprolol Vitabalans po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute
co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Bisoprolol Vitabalans
Substancijg czynna jest bisoprololu hemifumaran.

Bisoprolol Vitabalans, 5 mg: Kazda tabletka zawiera 5 mg bisoprololu hemifumaranu, co jest rtOwnowazne 4,2
mg bisoprololu.

Bisoprolol Vitabalans, 10 mg: Kazda tabletka zawiera 10 mg bisoprololu hemifumaranu, co jest rownowazne
8,5 mg bisoprololu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, magnezu stearynian.
Bisoprolol Vitabalans 0 mocy 10 mg zawiera rowniez zelaza tlenek zotty (E172).

Ja wyglada lek Bisoprolol Vitabalans i co zawiera opakowanie

Bisoprolol Vitabalans, 5 mg: biate, okragte, wypukte tabletki z rowkiem dzielacym. Srednica wynosi 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans, 10 mg: bezowe, nakrapiane, okragte, wypukte tabletki z rowkiem dzielagcym. Srednica
wynosi 8 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 i 100 tabletek (blister PVC/PVDC/Aluminium lub blister
PVC/Aluminium w tekturowym pudetku).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostgpne w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


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

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finlandia

Tel.: +358 (3) 615600
Telefaks: +358 (3) 6183130

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bisoprolol Vitabalans (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SK)

Data zatwierdzenia ulotki: 01.09.2022



