Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bicardiol, 2,5 mg, tabletki powlekane
Bicardiol, 5 mg, tabletki powlekane
Bicardiol, 10 mg, tabletki powlekane

Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystgpig 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:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bicardiol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v

1. Co to jest lek Bicardiol i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest bisoprololu fumaran, ktéry nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-
adrenolitykami. Leki te chronia serce przed zbyt intensywna czynno$cia. Lek ten dziata poprzez
wplyw na reakcje¢ organizmu na pewne impulsy nerwowe, zwlaszcza w sercu. W rezultacie bisoprolol
zwalnia czynno$¢ serca i sprawia, ze serce wydajniej pompuje krew w organizmie. Niewydolno$¢
serca wystepuje, gdy migsien sercowy jest za staby i niezdolny do pompowania krwi w ilo$ci
wystarczajacej na potrzeby organizmu.

Bicardiol o mocy 2,5 mg, Smg i 10 mg stosuje si¢ jednoczesnie z innymi lekami w leczeniu stabilnej
niewydolnosci serca.

Bicardiol o mocy 5 mg i 10 mg stosuje si¢ rowniez w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego
(nadcis$nienie tetnicze) 1 dlawicy piersiowej (bol w klatce piersiowej spowodowany niedroznos$cia
tetnicy zaopatrujacej migsien sercowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicardiol

Kiedy nie stosowa¢ leku Bicardiol:

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

- je$li pacjent ma cigzka astme oskrzelowa lub cigzka przewleklta chorobe ptuc

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krazenia krwi w konczynach (jak np. w zespole
Raynaud’a), co moze powodowa¢ mrowienie, blednigcie lub zasinienie palcow rak i stop

- je$li pacjent ma nieleczony guz chromochtonny nadnerczy, czyli rzadko wystepujacy
nowotwor (rdzenia) nadnerczy

- jesli pacjent ma kwasice metaboliczna, czyli stan, w ktorym stgzenie kwasow we krwi jest
zbyt duze



- je$li pacjent ma ostrg niewydolno$¢ serca lub nagle zaostrzenie niewydolnoSci serca, ktore
wymagaja leczenia szpitalnego

- jesli pacjent ma wolng czynno$¢ serca

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie t¢tnicze

- jesli pacjent ma niektore zaburzenia serca, powodujace wystepowanie wolnej lub nieregularne;j
czynnosci serca

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny na skutek ostrych cigzkich zaburzen czynnosci serca,
bedacych przyczyng wystgpienia niskiego ci$nienia t¢tniczego oraz niewydolnosci krazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bicardiol nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts. Lekarz
moze zaleci¢ specjalne $rodki ostroznosci (np. zastosowaé dodatkowe leczenie lub zalecié¢ czestsze
kontrole), jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych stanow:

- cukrzyca

- stosowanie Scistej diety (nieprzyjmowanie pokarmow statych)

- niektore choroby serca, takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bol w klatce piersiowej w

spoczynku (dtawica Prinzmetala)

- choroby nerek lub watroby

- mniej nasilone zaburzenia krgzenia krwi w konczynach gornych i dolnych

- mniej nasilona astma lub przewlekta choroba pluc

- luszczaca sie¢ wysypka skorna w wywiadzie (tuszczyca)

- guz (rdzenia) nadnerczy (guz chromochtonny)

- zaburzenia tarczycy.

Dodatkowo nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta planowane jest:
- leczenie odczulajace (na przyktad w celu zapobiegania katarowi siennemu), poniewaz
bisoprolol moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub ja nasili¢
- podanie znieczulenia (na przyktad z powodu operacji), gdyz lek moze me¢ wptyw na reakcje
organizmu na podane znieczulenie.

Bicardiol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Nie nalezy przyjmowac ponizej wymienionych lekéw jednocze$nie z lekiem Bicardiol bez zalecenia
lekarza
- leki stosowane w celu kontroli ci$nienia tetniczego lub w leczeniu zaburzen serca, takie jak:
amiodaron, amlodypina, klonidyna, glikozydy naparstnicy, diltiazem, dyzopiramid,
felodypina, flekainid, lidokaina, metylodopa, moksonidyna, fenytoina, propafenon, chinidyna,
rylmenidyna, werapamil
- leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak imipramina, amitryptylina, moklobemid
- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, np. fenotiazyny jak lewomepromazyna
- leki stosowane do znieczulenia podczas zabiegow chirurgicznych (patrz rowniez punkt
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci)
- leki stosowane w leczeniu padaczki, na przyktad barbiturany, takie jak fenobarbital
- niektore leki przeciwbolowe (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak, indometacyna,
ibuprofen, naproksen)
- leki stosowane w leczeniu astmy i leki stosowane w przypadku niedroznosci nosa
- leki stosowane w leczeniu niektorych chordb oczu, takich jak jaskra (zwigkszone ci$nienie w
oku) lub w celu rozszerzenia zrenicy oka
- niektore leki stosowane w leczeniu wstrzasu (np. adrenalina, dobutamina, noradrenalina)
- meflochina, stosowana w leczeniu malarii
- wszystkie inne leki, ktore tak jak bisoprolol moga wptywaé na cisnienie tetnicze i (lub)
czynno$¢ serca
- ryfampicyna stosowana w leczeniu zakazen
- leki stosowane w leczeniu silnych bolow glowy lub migren (pochodne ergotaminy).



Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Bisoprolol moze dziata¢ szkodliwie na ptod, jesli lek podaje si¢ pacjentce w cigzy. Jezeli 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. Lekarz zdecyduje czy pacjentka moze
stosowac¢ lek Bicardiol w czasie cigzy.

Karmienie piersig
Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig
podczas przyjmowania leku Bicardiol.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W zaleznosci od indywidualnej tolerancji leku, bisoprolol moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ na poczatku leczenia,
podczas zwigkszania dawki, podczas zmiany lekow oraz w przypadku jednoczesnego spozycia
alkoholu.

3. Jak stosowaé lek Bicardiol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Leczenie bisoprololem wymaga regularnych kontroli lekarskich,
szczegoblnie po rozpoczeciu leczenia i podczas zwigkszania dawki. Tabletki nalezy zazywacé rano,
podczas positku lub niezaleznie od positku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.
Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani zu¢. Tabletka moze zosta¢ podzielona na dwie rowne dawki.
Leczenie bisoprololem jest zazwyczaj dtugotrwate.

Dorosli

Bol w klatce piersiowej i nadcisnienie tetnicze

Lekarz rozpocznie leczenie od najmniejszej dawki (5 mg) i bedzie doktadnie monitorowac stan
pacjenta.

Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwigkszanie dawki do optymalnej dawki podtrzymujace;.
Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 20 mg jeden raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg
bisoprololu raz na dobe. Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz
10 mg bisoprololu raz na dobg¢. Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Niewydolnosé serca

Przed rozpoczeciem stosowania bisoprololu pacjenci powinni by¢ juz leczeni innymi lekami
stosowanymi w niewydolno$ci serca, w tym inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE), lekami
moczopednymi oraz — w razie koniecznosci — glikozydami naparstnicy.

Lekarz rozpocznie leczenie lekiem Bicardiol od matej dawki, ktdrg bedzie stopniowo zwigkszac -
zdecyduje w jaki sposob nalezy zwigksza¢ dawke. Na ogo6t dawke zwigksza si¢ nastepujaco:
e 1,25 mg bisoprololu raz na dobe przez 1 tydzien



2,5 mg bisoprololu raz na dobg przez 1 tydzien

3,75 mg bisoprololu raz na dobg przez 1 tydzien

5 mg raz bisoprololu na dobg¢ przez 4 tygodnie

7,5 mg bisoprololu raz na dobe przez 4 tygodnie

10 mg bisoprololu raz na dob¢ w leczeniu podtrzymujacym.

Maksymalna zalecana dawka dobowa bisoprololu wynosi 10 mg.

W zalezno$ci od tolerancji leku przez pacjenta, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu pomigdzy
kolejnym zwigkszeniem dawki. W razie pogorszenia stanu pacjenta lub wystgpienia nietolerancii,
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. U niektorych pacjentow dawka
podtrzymujaca mniejsza niz 10 mg bisoprololu moze by¢ wystarczajaca. Lekarz poinformuje o
sposobie postepowania. Jezeli konieczne jest calkowite przerwanie leczenia, lekarz zaleci stopniowe
zmniejszanie dawki, w przeciwnym razie stan zdrowia moze ulec pogorszeniu.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku
Zazwyczaj nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od
najmniejszej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne Iub za stabe, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bicardiol

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek lub potkniecia leku przez dziecko, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke i
pozostate tabletki. U pacjenta moze wystapi¢ wolna czynno$¢ serca, znaczne trudnosci w oddychaniu,
zawroty gtowy lub drzenie (spowodowane zmniejszeniem st¢zenia cukru we krwi).

Pominiecie zastosowania leku Bicardiol

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac ja jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Bicardiol

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku, ani zmienia¢ zalecanej dawki bez porozumienia

z lekarzem. Jezeli konieczne jest przerwanie stosowania leku, w celu unikniecia wystgpienia dziatan
niepozadanych, lek nalezy odstawia¢ stopniowo.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Aby zapobiec powaznym reakcjom nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystepujace dziatania niepozadane sg cigzkie, pojawily si¢ nagle lub szybko si¢ nasilaja. Najciezsze
dziatania niepozadane sg zwigzane z czynno$cig serca:
- zwolnienie rytmu serca (moze wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentdw z przewlekla
niewydolno$cig serca oraz u mniej niz 1 na 100 pacjentéw z nadci$nieniem lub dtawica
piersiowa)



- nasilenie niewydolnoS$ci serca (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw z przewlekla
niewydolnos$cig serca oraz u mniej niz 1 na 100 pacjentéw z nadci$nieniem lub dtawica
piersiowg)

- zaostrzenie objawow zwezenia gtdéwnych naczyn krwionosnych w nogach, szczegodlnie na
poczatku leczenia (czegsto$¢ nie znana).

Jesli wystapia zawroty gtowy, ostabienie lub trudnosci w oddychaniu, nalezy jak najszybciej
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ponizej wymieniono dodatkowe dzialania niepozadane, zgodnie z czesto$cia ich wystepowania:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
- uczucie zmgczenia*, ostabienie (u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig serca), zawroty
glowy*, bol glowy*
- wrazenie zigbnigcia lub dretwienia rak lub stop
- niskie ci$nienie tetnicze, zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoS$cig serca
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka lub zaparcie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
- zaburzenia snu
- depresja
- zaburzenia oddychania u pacjentow z astma oskrzelowa lub przewlekta choroba ptuc
- ostabienie mig¢$ni, kurcze migsni
- ostabienie (u pacjentdw z nadcisnieniem lub dtawica piersiows).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):
- zaburzenia stuchu
- alergiczny zapalenie blony §luzowej nosa (niedroznos¢ Iub wyciek z nosa)
- zmnigjszone wydzielanie tez (moze by¢ bardzo uciazliwe, jesli pacjent uzywa soczewek
kontaktowych).
- zapalenie watroby, wywolujace zazo6lcenie skory lub oczu
- nieprawidlowe wynikow badan czynnosci watroby oraz stezenia thuszczow we krwi
- reakcje o typie alergii, takie jak $wiad, nagle zaczerwienienie (twarzy), wysypka
- zaburzenia wzwodu (zmniejszenie sprawnosci seksualnej)
- koszmary senne, omamy
- omdlenie.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
- podraznienie i zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)
- wypadanie wlosow
- pojawienie si¢ lub nasilenie tuszczacej wysypki skornej (fuszczyca); wysypka o typie
huszczycy.

* U pacjentdw leczonych z powodu nadcisnienia lub dtawicy piersiowej objawy te wystepuja
zazwyczaj na poczatku leczenia lub po zmianie dawki. Sg zazwyczaj tagodne i przemijaja w ciagu 1
do 2 tygodni.

Zglaszanie dzialan 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 Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301



faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Bicardiol

- Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku

po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze

chronié srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bicardiol

- Substancjg czynna leku jest bisoprololu fumaran.
Kazda tabletka zawiera 2,5 mg lub 5 mg lub 10 mg bisoprololu fumaranu.
- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
powidon K-30, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka: hypromeloza E-15, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk.

Jak wyglada lek Bicardiol i co zawiera opakowanie

Bicardiol, 2,5 mg, tabletki powlekane:
Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczeniem ,,b1”
po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Bicardiol, 5 mg, tabletki powlekane:
Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczeniem ,,b2”
po jednej stronie i linig podziatlu po drugiej stronie.

Bicardiol, 10 mg, tabletki powlekane:
Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczeniem ,,b3”
po jednej stronie i linig podziatu po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletek powlekanych dla wszystkich dostgpnych

mocy.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca/Importer:
Accord Healthcare Limited,
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Wielka Brytania

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice
Polska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

ACCORD-UK LTD
WHIDDON VALLEY
BARNSTAPLE, EX32 8NS
Wielka Brytania

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

Name of the Member State Name of the medicinal product

Austria Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/ 10mg Filmtabletten

Francja Bisoprolol Accord Healthcare 2,5/5/10 mg comprimé pelliculé sécable

Witochy Bisoprolol Accord Healthcare 2.5mg/5mg/10mg compresse rivestite con
film

Portugalia Bisoprolol Accord 5 mg/10 mg comprimido revestido porpelicula

Holandia Bisoprololfumaraat Accord 2,5 mg/5 mg/10 mg filmomhulde tabletten

Wielka Brytania Bisoprolol 2.5mg/5mg/10mg Film-coated Tablet

Bulgaria Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg film-coated tablets

Niemcy Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg Filmtabletten

Estonia Bisoprolol Accord

Finlandia Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg tabletti, kalvopééllysteinen

Irlandia Bisoprolol 2.5mg/5 mg/10mg film-coated tablets

totwa Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg apvalkotas tabletes

Polska Bicardiol

Szwecja Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg filmdragerad tablet

Stowacja Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2020
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