Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bisoprolol Aurovitas, 5 mg, tabletki powlekane
Bisoprolol Aurovitas, 10 mg, tabletki powlekane

Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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:

1. Co to jest Bisoprolol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Bisoprolol Aurovitas
3. Jak przyjmowac Bisoprolol Aurovitas

4.  Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac Bisoprolol Aurovitas

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Bisoprolol Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Bisoprolol Aurovitas nalezy do grupy lekéw zwanych beta-adrenolitykami. Leki te chronig serce przed
zbyt intensywna czynnos$cia.

Bisoprolol moze by¢ stosowany w leczeniu dlawicy piersiowej (bdle w klatce piersiowej spowodowane
blokada tetnic, ktére zaopatrujg migsien sercowy) lub nadci$nienia tetniczego (wysokie cisnienie krwi).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bisoprolol Aurovitas

Kiedy NIE przyjmowac¢ leku Bisoprolol Aurovitas:

* jesli pacjent ma uczulenie na bisoprololu fumaran lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

* jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat w przesztosci ostry, §wiszczacy oddech lub cigzka astma
oskrzelowa.

* jesli u pacjenta wystepuje wolna czynnos$¢ serca, co moze powodowac problemy. W razie watpliwosci
nalezy zapytac lekarza.

* jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie krwi (ponizej 100 mmHg).

* jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia krazenia (mogace powodowa¢ mrowienie, blednigcie lub

sinienie palcéw rak i ndg).

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia rytmu serca.

jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ miesnia sercowego, ktéra wlasnie wystapita lub ktdra

zaostrzyla si¢ w ostatnim okresie albo wymaga leczenia szpitalnego.

* jesli u pacjenta stwierdzono kwasic¢ metaboliczng — stan, w ktérym w organizmie wystepuje
nadmierne nagromadzenie kwasoéw. Lekarz udzieli informacji na ten temat.

* jesli u pacjenta wystepuje nieleczony guz chromochtonny, rzadko wystgpujacy guz nadnerczy.

* upacjentéw ze wstrzasem kardiogennym.

W razie watpliwosci dotyczacych powyzszych stanéw nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed zazyciem leku Bisoprolol Aurovitas nalezy omowic z lekarzem prowadzacym lub

farmaceuta, jesli:

* U pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

* u pacjenta wystepuje cukrzyca. Tabletki bisoprololu moga maskowac objawy niskiego poziomu cukru
we krwi.

* u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci tuszczyca (nawracajgca choroba skory
przebiegajaca z tuszczeniem i sucha wysypka na skérze).

H  pacjent jest leczony z powodu reakcji nadwrazliwosci (alergicznych). Bisoprolol moze nasila¢ ten stan
lub utrudni¢ jego leczenie.

£ pacjent byt leczony z powodu ,,guza chromochtonnego” (rzadko wystgpujacego guza nadnerczy).

pacjent ma zaburzenia czynnosci tarczycy. Tabletki moga maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy.

* u pacjenta stwierdzono astme oskrzelowa lub przewlekla chorobe ptuc.

pacjent nie przyjmuje pokarméw statych.

+ u pacjenta wystepuje jakakolwiek nieregularno$¢ uktadu przewodzacego impulsy w sercu.

pacjent choruje na dtawice piersiowg Prinzmetala, rodzaj bélu w klatce piersiowej spowodowanego

skurczem tetnic wiencowych, zaopatrujacych migsien sercowy.

* pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia krazenia krwi w konczynach gérnych i dolnych.

*  pacjent ma niskie ci$nienie krwi.

* u pacjenta wystepuje wolna czynnos$¢ serca.

* u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca.

* jesli pacjent ma si¢ podda¢ zabiegowi w znieczuleniu, nalezy poinformowac lekarza, personel
w szpitalu lub dentyste o wszystkich przyjmowanych lekach.

* pacjent jest sportowcem (bisoprolol moze dawa¢ pozytywne wyniki w testach
antydopingowych).

Lek Bisoprolol Aurovitas 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.

Szczegblnie wazne jest, aby poinformowac o stosowaniu ktéregokolwiek z wymienionych ponizej lekéw,

poniewaz ich dziatanie moze ulec zmianie:

* leki stosowane w celu kontroli ci$nienia krwi lub w leczeniu zaburzen zwigzanych z sercem, takie jak:
amlodypina, amiodaron, klonidyna, diltiazem, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
propafenon, digoksyna, dobutamina, izoprenalina, metylodopa, moksonidyna, nifedypina, chinidyna,
rylmenidyna, werapamil i beta-adrenolityki,

* leki stosowane w leczeniu depresji i zaburzen psychicznych, takie jak trgjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, pochodne fenotiazyny, inhibitory monoaminooksydazy i barbiturany,

* leki stosowane do znieczulenia podczas zabiegdw chirurgicznych,

* leki przeciwzapalne znane jako NLPZ (np. diklofenak, indometacyna, ibuprofen, naproksen),

* leki stosowane w leczeniu cukrzycy,

* leki stosowane w leczeniu malarii, np. meflochina,

* leki stosowane w leczeniu migreny, np. ergotamina,

£ leki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej,

* leki stosowane w leczeniu ,,zatkanego” nosa,

* leki stosowane w leczeniu jaskry (zwigkszonego ci$nienia w oku),

* leki stosowane do rozszerzenia zrenicy oka,

* fingolimod.

Wszystkie powyzsze leki moga wplynac na cisnienie krwi i (lub) na czynnos$¢ serca.

Bisoprolol stosowany jednoczes$nie z insuling lub z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy,
moze maskowac¢ objawy matego stezenia cukru we krwi.

Bisoprolol Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
Bisoprolol Aurovitas moze by¢ przyjmowany w czasie positku lub niezaleznie od positkéw. Tabletke

nalezy potknaé¢ w cato$ci, popijajac woda.

Alkohol moze nasila¢ zawroty gtowy i uczucie oszotomienia powodowane przez lek Bisoprolol



Aurovitas. W takim przypadku nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Bisoprolol Aurovitas moze dziata¢ szkodliwie na cigze i (lub) na ptéd. Istnieje zwigkszone ryzyko
wystgpienia porodu przedwczesnego, poronienia, malego stezenia cukru we krwi oraz zwolnienia rytmu
serca dziecka. Lek moze réwniez wptyna¢ na rozwdj dziecka. Z tego powodu nie nalezy przyjmowac lek
Bisoprolol Aurovitas podczas cigzy.

Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka ludzkiego i w zwiazku z tym nie jest zalecany w okresie
karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Tabletki te moga wywota¢ uczucie zmeczenia, sennosci lub zawrotéw glowy. W przypadku wystapienia
wymienionych objawdéw niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwac
maszyn. Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze takie objawy moga wystapi¢, szczeg6lnie na poczatku leczenia, przy
zmianie leku na inny oraz w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

3. Jak przyjmowac Bisoprolol Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Lekarz okresli odpowiednia dawke dla pacjenta. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od najmniejszej dawki
(5 mg). Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg. Tabletki nalezy przyjmowa¢ codziennie o zblizonej
porze.

W cigzkich przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg raz na dobe.

Pacjenci z choroba nerek
Pacjenci z ciezka choroba nerek nie powinni przyjmowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu raz na
dobg. Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci z chorobg watroby
Pacjenci z ciezka choroba watroby nie powinni przyjmowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu raz na
dobg. Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat i mlodziez
Brak doswiadczenia w stosowaniu tego leku u dzieci w wieku ponizej lat 12 i mtodziezy, dlatego nie
zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisoprolol Aurovitas

W razie przypadkowego zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuts. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostate tabletki lub te ulotke, aby
personel medyczny wiedziat doktadnie, jaki lek zostal zazyty.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac zawroty glowy, uczucie oszolomienia, uczucie zmeczenia,
dusznos$¢ i (lub) §wiszczacy oddech. Moze réwniez wystapi¢ zwolnienie rytmu serca, obnizenie ci$nienia
krwi, niedostateczna sita skurczu serca oraz mate stezenie glukozy we krwi (ktére moze wywota¢ uczucie
gtodu, nasilone pocenie i kotatanie serca).



Pominiecie przyjecia leku Bisoprolol Aurovitas

W przypadku pomini¢cia dawki leku, dawke nalezy zazy¢, jesli pacjent przypomni sobie o niej w ciagu
12 godzin od pory, w ktérej zwykle zazywa lek. Jesli mineto ponad 12 godzin, nie nalezy przyjmowac
pominietej tabletki, lecz przyja¢ nastgpng o wyznaczonej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominig¢tej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Bisoprolol Aurovitas

Leczenia lekiem Bisoprolol Aurovitas nie wolno przerywac¢ w sposob nagty, szczeg6lnie u pacjentow z
dtawicg piersiowa lub po zawale serca. W przypadku naglego przerwania stosowania bisoprololu
fumaranu stan zdrowia pacjenta moze ulec pogorszeniu lub moze wystapi¢ ponownie wysokie ci$nienie
krwi. Zeby tego unikng¢, dawke leku trzeba zmniejszaé¢ stopniowo przez kilka tygodni, zgodnie

z zaleceniem lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdéci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zgloszono réwniez nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

* uczucie zmgczenia, zawroty glowy, béle glowy (szczegdlnie na poczatku leczenia; te objawy sa
zazwyczaj tagodne i czesto ustepuja w ciggu 1-2 tygodni),

* wrazenie zimna lub dretwienia w konczynach gérnych i (lub) dolnych,

*  nudnos$ci, wymioty,

* biegunka,

*  zaparcia,

* niskie ci$nienie krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

e zaburzenia snu,

* depresja,

* wolne lub nieregularne bicie serca (bradykardia),

* zaostrzenie niewydolno$ci mig$nia sercowego, powodujace nasilenie dusznosci i (lub) zatrzymanie
plynéw,

* u pacjentow z astmg oskrzelowa lub zaburzeniami oddechowymi w przesztosci, moga wystapi¢
trudnosci w oddychaniu,

£ ostabienie mig$ni, skurcze,

uczucie ostabienia.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw):

*  koszmary senne,

* omamy,

e zaburzenia stuchu,

*  zapalenie blony §luzowej nosa, wywotujace katar z podraznieniem,

* reakcje alergiczne (§wiad, zaczerwienienie twarzy, wysypka). Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza,

jesli wystapia cigzsze reakcje alergiczne, do ktérych moga naleze¢ obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy
ustnej lub gardta, lub trudnoséci w oddychaniu.

* suchos¢ spojowek spowodowana zmniejszonym wydzielaniem tez (moze by¢ bardzo uciazliwa, jesli
pacjent uzywa soczewek kontaktowych),

» zapalenie watroby wywotujace béle brzucha, utratg apetytu oraz czasami zéitaczke z zazétceniem oczu

i skory oraz ciemne zabarwienie moczu,



* zaburzenia erekcji,
e omdlenia,
» zwickszenie wynikow badan krwi, takich jak aktywnos$ci enzyméw watrobowych i triglicerydéw.

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

* nasilenie tuszczycy lub wywotanie podobnej suchej, tuszczacej si¢ wysypki,
* wypadanie wloséw,

*  zapalenie spojowek.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Bisoprolol Aurovitas

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: Termin
waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bisoprolol Aurovitas

- Substancja czynng jest bisoprololu fumaran.
Kazda tabletka powlekana leku Bisoprolol Aurovitas 5 mg zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu, co
odpowiada 4,24 mg bisoprololu.
Kazda tabletka powlekana leku Bisoprolol Aurovitas 10 mg zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu, co
odpowiada 8,48 mg bisoprololu.

- Ponadto lek zawiera: celuloze mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan, krzemionke koloidalng
bezwodna, krospowidon (Typ A), magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloze 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek z6ity
(E 172).

Jak wyglada lek Bisoprolol Aurovitas i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Bisoprolol Aurovitas, 5 mg, tabletki powlekane

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane (o $rednicy 6,8 mm), barwy zéttej z wyttoczong linig
podziatu i znakiem ,,I” po jednej stronie oraz ,,11” po drugiej stronie.

Bisoprolol Aurovitas, 10 mg, tabletki powlekane
Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane (o $rednicy 8,9 mm), barwy z6ttej z wyttoczong linig
podziatu i znakiem ,,I” po jednej stronie oraz ,,13” po drugiej stronie.



Bisoprolol Aurovitas, tabletki powlekane sa dostepne w blistrach PA/Aluminium/PVC/Aluminiumi w
pojemniku HDPE z zamknig¢ciem PP i saszetka ze srodkiem pochtaniajagcym wilgo¢, w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
Blistry: 20, 28, 30, 50, 90, 100 tabletek powlekanych
Pojemnik HDPE: 30, 500 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

tel.: +48 22 311 20 00

Wytwérca
APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Generis Farmacéutica S.A.,

Rua Jodo de Deus, no 19, Venda Nova,
2700-487 Amadora

Portugalia

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

Francja: Bisoprolol ARROW LAB 10 mg, comprimé pelliculé
Polska: Bisoprolol Aurovitas
Rumunia: Bisoprolol Fumarat AUROBINDO 5 mg & 10 mg comprimate filmate

Wielka Brytania: BISOPROLOL FUMARATE 5 mg & 10 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2023



