Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bisoratio, 2,5 mg, tabletki
Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bisoratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bisoratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Bisoratio jest bisoprolol. Bisoprolol nalezy do grupy lekéw zwanych
beta-adrenolitykami. Leki te dzialaja poprzez wptyw na reakcje organizmu na niektére impulsy
nerwowe, zwlaszcza w sercu. W rezultacie bisoprolol zwalnia czynnos¢ serca i zwigksza skutecznosé
serca w pompowaniu krwi wewnatrz organizmu.

Niewydolnos¢ serca wystepuje wtedy, gdy migsien sercowy jest ostabiony i nie jest w stanie
pompowac wystarczajacej na potrzeby organizmu ilosci krwi. Lek Bisoratio jest stosowany w leczeniu
stabilnej przewlektej niewydolnosci serca. Podawany jest w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi
w tym stanie (takimi jak inhibitory ACE, leki moczopedne i glikozydy nasercowe).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio

Kiedy nie stosowac leku Bisoratio

Nie wolno przyjmowac leku Bisoratio, jes$li ktoérykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy pacjenta:

- uczulenie na bisoprololu fumaran lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- cigezka astma lub ciezka przewlekla choroba ptuc

- ciezkie zaburzenia krazenia krwi w konczynach (takie jak zesp6t Raynauda), ktoére moga
powodowa¢ mrowienie palcow rak i noég lub ich blednigcie albo zasinienie

- nieleczony guz chromochtonny (phacochromocytoma), ktory jest rzadkim guzem nadnercza

- kwasica metaboliczna, stan, w ktorym jest zbyt duzo kwaséw we krwi.

Nie wolno przyjmowac leku Bisoratio, jesli u pacjenta wystepuje ktérekolwiek z ponizszych zaburzen
dotyczacych serca:

- niewydolno$¢ serca, ktora nagle ulegta nasileniu i (lub) wymagajaca leczenia szpitalnego

- wolna lub nieregularna czynnosc¢ serca

- bardzo niskie ci$nienie t¢tnicze krwi.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bisoratio nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, szczegdlnie jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow; moga oni
zaleci¢ specjalne postepowanie (np. dodatkowe leczenie lub czestsze kontrole):

cukrzyca (bisoprolol moze maskowa¢ objawy matego stgzenia cukru)

Scista dieta

niektore choroby serca, takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny spoczynkowy bol w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa typu Prinzmetala)

zaburzenia dotyczace nerek lub watroby

zaburzenia krazenia krwi w koficzynach

astma lub przewlekta choroba ptuc

luszczaca sie wysypka (tuszczyca) w wywiadzie

guz chromochtonny nadnercza (phaeochromocytoma)

zaburzenia dotyczace tarczycy (bisoprolol moze maskowaé objawy nadczynnosci tarczycy).

Dodatkowo nalezy poinformowac lekarza, jesli planowane jest:

leczenie odczulajace (np. w celu zapobiegania katarowi siennemu), poniewaz stosowanie leku
Bisoratio moze zwigkszac ryzyko wystapienia reakcji alergicznej lub nasilenia takiej reakcji
zastosowanie znieczulenia (np. podczas zabiegu chirurgicznego), poniewaz lek Bisoratio moze
wpltywac na reakcj¢ organizmu w takiej sytuacji.

Bisoratio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych ostatnio a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowa¢ nastepujacych lekéw z lekiem Bisoratio bez wyraznego zalecenia lekarza:

niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak chinidyna, dyzopiramid,
lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon)

niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, dtawicy piersiowej lub
zaburzen rytmu serca (antagoni§ci wapnia z grupy werapamilu i diltiazemu)

niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, takie jak klonidyna,
metyldopa, moksonidyna, rylmenidyna. Jednak nie nalezy przerywac leczenia tymi lekami
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania nastepujacych lekow z lekiem

Bisoratio; lekarz moze zaleci¢ czestsza kontrole stanu pacjenta:

niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi lub dtawicy piersiowe;j
(takie jak felodypina i amlodypina)

niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (takie jak amiodaron)

krople do oczu zawierajace tymolol (i podobne substancje) stosowane w leczeniu jaskry
niektore leki stosowane w leczeniu np. choroby Alzheimera lub jaskry (takie jak takryna lub
karbachol) lub leki stosowane w leczeniu nagtych zaburzen dotyczacych serca (takie jak
izoprenalina i dobutamina)

leki przeciwcukrzycowe, w tym insulina

srodki znieczulajace (np. stosowane podczas operacji chirurgicznej)

digoksyna, stosowana w leczeniu niewydolnoS$ci serca

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), stosowane w leczeniu zapalenia stawow, bolu lub
standw zapalnych (np. ibuprofen lub diklofenak)

jakiekolwiek leki, ktdre moga obnizac¢ ci$nienie tetnicze krwi, takie jak leki
przeciwnadcisnieniowe, niektore leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie jak imipramina lub
amitryptylina), niektore leki stosowane w leczeniu padaczki lub podczas znieczulenia (takie jak
fenobarbital), lub niektore leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych (takie jak
lewomepromazyna)

meflochina stosowana w zapobieganiu lub leczeniu malarii



- leki stosowane w leczeniu depresji, zwane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem
inhibitorow MAO-B), takie jak moklobemid
- niektore leki stosowane w leczeniu migreny (pochodne ergotaminy).

Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie leku Bisoratio podczas cigzy moze by¢ szkodliwe dla ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy
lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢
si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka kobiet karmigcych. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia
piersig podczas leczenia lekiem Bisoratio.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w zalezno$ci
od tego, jak pacjent toleruje lek. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ na poczatku leczenia,
podczas zwigkszania dawki lub zmiany leku, jak réwniez w przypadku jednoczesnego spozywania
alkoholu.

Bisoratio zawiera laktoze
Lek Bisoratio zawiera cukier mleczny (laktoze). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Bisoratio

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy ponownie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku Bisoratio wymaga regularnego monitorowania przez lekarza, jest to zwlaszcza
konieczne na poczatku leczenia i podczas zwigkszania dawki.

Nalezy zazy¢ tabletke rano, popijajac niewielka iloScig wody, podczas positku lub niezaleznie
od positku. Tabletki nie nalezy kruszy¢ ani zuc.

Przyjmowanie leku Bisoratio jest zwykle dlugotrwate.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Stosowanie u pacjentow dorostych, w tym u pacjentéw w podeszlym wieku
Leczenie bisoprololem musi by¢ rozpoczynane od matej dawki, ktora bedzie stopniowo zwickszana.
Lekarz zdecyduje, jak bedzie zwigkszana dawka, zazwyczaj postepuje si¢ nastgpujaco:

- 1,25 mg bisoprololu raz na dobe przez jeden tydzien

- 2,5 mg bisoprololu raz na dobg przez jeden tydzien

- 3,75 mg bisoprololu raz na dobe przez jeden tydzien

- 5 mg bisoprololu raz na dobe przez cztery tygodnie

- 7,5 mg bisoprololu raz na dobg przez cztery tygodnie

- 10 mg bisoprololu raz na dobg jako leczenie podtrzymujace.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to 10 mg bisoprololu.

W zaleznosci od tolerancji leku przez pacjenta, lekarz moze takze zdecydowac o wydtuzeniu
odstepow pomiedzy zwigkszeniami dawki. Jesli stan pacjenta pogorszy si¢ lub pacjent przestanie
tolerowac lek, moze okazac si¢ konieczne ponowne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. U
niektorych pacjentow moze by¢ wystarczajaca dawka podtrzymujgca mniejsza niz 10 mg bisoprololu.
Lekarz poinformuje pacjenta o postgpowaniu.



Jesli leczenie musi by¢ catkowicie zakonczone, lekarz zwykle zaleci stopniowe zmniejszanie dawki,
poniewaz w innym przypadku stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bisoratio u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisoratio
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku Bisoratio, nalezy niezwtocznie skonsultowac sie
z lekarzem. Lekarz zdecyduje, jakie postepowanie jest konieczne.

Objawy przedawkowania moga obejmowac zawroty gtowy, uczucie ,,pustki” w glowie, zmgczenie,
duszno$¢ i (lub) $wiszczacy oddech. RoOwniez moze wystapi¢ zwolnienie czynnosci serca, obnizenie
ci$nienia tgtniczego krwi, oslabienie serca i zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (ktore moze
przejawiac si¢ uczuciem glodu, poceniem si¢ i kotataniem serca).

Pominiecie zastosowania leku Bisoratio
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac¢ zwykla
dawke nastepnego dnia rano.

Przerwanie stosowania leku Bisoratio
Nigdy nie nalezy przerywac leczenia lekiem Bisoratio bez porozumienia z lekarzem. W przeciwnym
wypadku stan pacjenta moze si¢ znacznie pogorszyc.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W celu zapobiegania powaznym reakcjom, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
dzialanie niepozadane jest cigzkie, wystapi nagle lub gwattownie si¢ pogorszy.

Wigkszos¢ powaznych dziatan niepozadanych jest zwigzana z czynnoscia serca:

- zwolnienie czynnosci serca (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osdb)

- nasilenie niewydolnosci serca (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 oséb)

- wolna lub nieregularna czynno$¢ serca (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob).

W przypadku wystapienia zawrotow glowy lub ostabienia albo trudnosci w oddychaniu nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane sa wymienione ponizej zgodnie z czgstoscig wystepowania:

Czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob)

- zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy, bol glowy

- uczucie zigbnigcia lub drgtwienia rak lub stop

- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak: nudnos$ci, wymioty, biegunka lub zaparcie.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob)

- zaburzenia snu

- depresja

- trudnosci z oddychaniem u pacjentéw z astma lub przewlekta choroba ptuc
- ostabienie migéni, kurcze miesni.



Rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osob)

- zaburzenia stuchu

- alergiczny niezyt btony $luzowej nosa

- suchos¢ oczu spowodowana zmniejszonym wydzielaniem tez (co moze by¢ bardzo klopotliwe,
jezeli pacjent stosuje soczewki kontaktowe)

- zapalenie watroby, ktore moze powodowac zazotcenie skory lub oczu

- reakcje typu alergicznego, takie jak swedzenie, zaczerwienienie, wysypka

- zmniejszenie popedu plciowego (zaburzenia potencji)

- koszmary senne, omamy

- omdlenie

- zmiany niektorych wynikoéw badan krwi dotyczacych funkcjonowania watroby lub stgzenia
lipidow.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10000 oséb)

- podraznienie lub zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)

- utrata wtosow

- pojawienie si¢ lub nasilenie tuskowatej wysypki na skorze (tuszczyca); wysypka typu
luszczycowego.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bisoratio

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ bisoprololu w postaci tabletek w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze tabletki odbarwity sie lub wykazuja jakiekolwiek inne
oznaki zepsucia i nalezy zwrdcic¢ si¢ po porade do farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bisoratio
- Substancja czynng leku jest bisoprololu fumaran.
Kazda tabletka leku Bisoratio o mocy zawiera 2,5 mg bisoprololu fumaranu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian
i krospowidon (Typ B).



Jak wyglada lek Bisoratio i co zawiera opakowanie

Tabletki sg biate, podtuzne, niepowlekane, z rowkiem dzielacym po obu stronach na wierzchu
1 spodzie, z wyttoczeniem ,,BI” i ,,2.5” po obu stronach rowka dzielacego na wierzchu tabletki.

Tabletki sg pakowane w blistry uPVC/PVDC/Aluminium umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielko$ci opakowan: 28, 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, 220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca:

Niche Generics Limited

Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irlandia

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

Dania: Bisoprolol Teva
Polska: Bisoratio

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrécié sie
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023



