Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Corsib, 2,5 mg, tabletki
Corsib, 5 mg, tabletki
Corsib, 10 mg, tabletki

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 watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Corsib i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Corsib
Jak stosowac lek Corsib

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Corsib

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

Substancja czynng leku Corsib jest bisoprolol. Bisoprolol nalezy do grupy lekow nazywanych beta-
adrenolitykami. Leki te wpltywaja na reakcje organizmu na niektdre impulsy nerwowe, szczeg6lnie w
sercu. W rezultacie bisoprolol zwalnia czynno$¢ serca i w ten sposob zwieksza wydajnos¢ serca w
pompowaniu krwi wewnatrz organizmu.

Lek Corsib jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami (inhibitorami ACE, lekami moczopednymi i
glikozydami nasercowymi) w leczeniu stabilnej niewydolnosci serca.

Niewydolno$¢ serca pojawia si¢, jesli migsien serca jest staby i nie jest w stanie przepompowac
wystarczajgcej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu

Lek Corsib jest rOwniez stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia tetniczego) i
dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej spowodowanego zablokowaniem tetnic zaopatrujacych
migsien sercowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Corsib

Kiedy nie stosowa¢ leku Corsib:

- jesli pacjent ma uczulenie na bisoprolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma cigzkg astme

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia krazenia krwi w konczynach (jak zespot Raynauda), ktore
mogg powodowa¢ mrowienie, bledni¢cie badz sinienie palcow rak lub stop

- jesli pacjent ma kwasice metaboliczng, stan, w ktorym stezenie kwasow we krwi jest zbyt duze



- jesli pacjent ma nieleczony guz chromochtonny nadnerczy, rzadko wystepujacy nowotwor
(rdzenia) nadnerczy

- jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ serca, ktora nagle si¢ nasila, i (lub) ktéra moze wymagac
leczenia szpitalnego

- jesli pacjent ma wolng czynno$¢ serca, ktora powoduje problemy, lub niskie ci$nienie krwi

- jesli pacjent ma niektore choroby serca powodujace wolng lub nieregularng czynno$¢ serca

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny, czyli ci¢zkie zaburzenia serca, prowadzacy do niskiego
cisnienia krwi i niewydolnosci krazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Corsib nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,

zwlaszcza jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych standow:

- przewlekta choroba oskrzeli lub astma o tagodniejszym przebiegu

- cukrzyca

- Scista glodowka

- leczenie odczulajace (np. w celu uniknigcia kataru siennego)

- niektore choroby serca, takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bol w klatce piersiowej w
spoczynku (dtawica Prinzmetala)

- zaburzenia dotyczace nerek lub watroby

- zaburzenia krazenia krwi w konczynach

- podczas operacji ma zosta¢ zastosowane znieczulenie ogolne

- jesli pacjent choruje (lub chorowat w przesztosci) na tuszczyce (nawracajgca choroba
przebiegajaca ze ztuszczaniem skory i suchg wysypka skérna)

- guz chromochtonny rdzenia nadnerczy

- zaburzenie czynnos$ci tarczycy.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Corsib u dzieci i mlodziezy, poniewaz nie ma doswiadczenia w
stosowaniu leku Corsib w tej grupie pacjentow.

Lek Corsib a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowaé ponizszych lekow razem z lekiem Corsib bez specjalnego zalecenia lekarza:

. niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne klasy 1, takie
jak chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon)

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

J niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, takie jak klonidyna, metylodopa,

moksonidyna, rylmenidyna. Nie nalezy jednak przerywaé przyjmowania tych lekow bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Przed zastosowaniem ponizszych lekow jednocze$nie z lekiem Corsib nalezy skonsultowac sie z
lekarzem: by¢ moze lekarz zaleci czestsze kontrole lekarskie:

. niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub dtawicy piersiowe;j
(antagonisci kanalu wapniowego, tacy jak felodypina i amlodypina)

. niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne klasy 111,
takie jak amiodaron)

° miejscowo stosowane beta-adrenolityki (takie jak krople do oczu stosowane w leczenia jaskry -
zwigkszone ci$nienie w oku)

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

(parasympatykomimetyki, takie jak takryna czy karbachol) lub leki stosowane w leczeniu
ostrych zaburzen serca (takie jak izoprenalina i dobutamina)



leki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina
srodki stosowane w znieczuleniu ogélnym (na przyktad w czasie operacji)
digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnos$ci serca)
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w leczeniu zapalenia stawow, bolu i
zapalenia (takie jak ibuprofen i diklofenak)
J wszystkie leki, ktore moga obniza¢ cisnienie krwi, takie jak:
- leki przeciwnadci$nieniowe,
- niektore leki na depresje (takie jak imipramina lub amitryptylina),
- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki,
- niektore leki stosowane podczas znieczulenia (takie jak fenobarbital),
- niektore leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych (takie jak lewomepromazyna)
meflochina, stosowana w zapobieganiu lub leczeniu malarii
. leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem
inhibitorow MAO-B) takie jak moklobemid.

Lek Corsib z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Corsib przyjmuje si¢ zwykle rano z positkiem lub bez positku.

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

Istnieje ryzyko, ze stosowanie bisoprololu w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku. Lekarz
zadecyduje, czy mozna przyjmowac Corsib w czasie cigzy.

Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka matki. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig
podczas leczenia bisoprololem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Corsib, w zaleznos$ci od tego, jak jest tolerowany przez pacjenta, moze mie¢ wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ na
poczatku leczenia, po zwigkszeniu dawki lub po zmianie lekow, jak rowniez w razie taczenia leku z
alkoholem.

3. Jak stosowaé lek Corsib

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Corsib nalezy przyjmowac rano z positkiem lub niezaleznie od positku, popijajac woda. Tabletek
nie nalezy kruszy¢ ani rozgryzac.

Podwyzszone cisnienie krwi/dlawica piersiowa

Dorosli

Lekarz rozpocznie leczenie od mozliwie najmniejszej dawki (5 mg). Lekarz bedzie uwaznie
monitorowal stan pacjenta na poczatku leczenia i zwigkszal dawke do uzyskania dawki mozliwej do
zastosowania u pacjenta. Zalecana dawka dobowa to 10 mg. Maksymalna dawka dobowa to 20 mg.
Leczenie lekiem Corsib jest zazwyczaj dlugotrwate.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby



U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby zazwyczaj
nie jest wymagane dostosowanie dawki. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek Iub
watroby nie powinni przyjmowac¢ dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu na dobe.

Niewydolno$¢ serca (zmniejszona zdolnos¢ serca do pracy jako pompa)

Leczenie lekiem Corsib wymaga regularnej kontroli lekarskiej. Jest to konieczne zwlaszcza na
poczatku leczenia i podczas dostosowywania dawki. Leczenie bisoprololem nalezy rozpocza¢ od
matej dawki i stopniowo jg zwigkszaé. Lekarz zadecyduje, w jaki sposob zwigksza¢ dawke 1 zwykle
odbywa si¢ to w nastepujacy sposob:

- 1,25 mg bisoprololu raz na dobe przez tydzien

- 2,5 mg bisoprololu raz na dobg przez tydzien

- 3,75 mg bisoprololu raz na dobg przez tydzien

- 5 mg bisoprololu raz na dobg przez cztery tygodnie

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

- 10 mg bisoprololu raz na dob¢ w leczeniu podtrzymujacym (dtugotrwalym).

Maksymalna zalecana dawka dobowa to 10 mg bisoprololu. U niektérych pacjentow wystarczajaca
moze by¢ dawka podtrzymujaca mniejsza niz 10 mg bisoprololu.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

W zaleznosci od tego, jak pacjent toleruje lek Corsib, lekarz moze réwniez zdecydowac o wydtuzeniu
czasu mi¢dzy zwigkszeniem dawki. Jesli stan pacjenta si¢ pogorszy lub pacjent nie toleruje leku
Corsib, konieczne moze by¢ ponowne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. Jesli pacjent musi
catkowicie przerwac leczenie, lekarz zazwyczaj zaleci stopniowe zmniejszanie dawki, poniewaz w
przeciwnym razie stan pacjenta moze si¢ pogorszyc.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Corsib u dzieci i mtodziezy.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Na o0go6t nie ma koniecznosci dostosowania dawki u osob w podesztym wieku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Corsib

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Corsib niz zalecana, nalezy natychmiast powiadomic o
tym lekarza. Lekarz zadecyduje, jakie dzialania nalezy podjac.

Objawami przedawkowania moga by¢: spowolnienie czynnosci serca (bradykardia), ostre zwegzenie
drog oddechowych prowadzace do trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli), znaczny spadek
ci$nienia krwi, ostra niewydolno$¢ serca lub obnizenie st¢zenia cukru we krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku Corsib
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyja¢ zwykla
dawke nastepnego dnia rano.

Przerwanie stosowania leku Corsib
Nigdy nie nalezy przerywac przyjmowania leku Corsib, jesli nie zaleci tego lekarz. W przeciwnym
razie stan pacjenta moze si¢ znacznie pogorszyc.

Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac nagle. Jesli pacjent musi przerwac leczenie, nalezy to
robi¢ stopniowo, aby unikng¢ dziatan niepozadanych. Jesli wystapig jakickolwiek dziatania
niepozadane, dawke nalezy zmniejszaé¢ wolniej.

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



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

W przypadku wystapienia zawrotow glowy, ostabienia lub trudnosci w oddychaniu nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ponizej wymieniono pozostale dzialania niepozadane w zaleznosci od czgstosci ich wystgpowania:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 osob):
. bradykardia (wolna czynno$¢ serca).

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
uczucie zimna lub drgtwienia rak Iub stop
niskie ci$nienie krwi

pogorszenie istniejacej niewydolnosci serca
nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia
zmgczenie*, zawroty glowy™*, bol glowy*
ostabienie (astenia)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

zaburzenia snu

depresja

zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego

spadek ci$nienia krwi podczas wstawania powodujacy zawroty glowy
problemy z oddychaniem u pacjentow z astma lub przewlekla chorobg ptuc
ostabienie migséni, kurcze migsni

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb):

. suchos$¢ oczu spowodowana zmniejszonym wydzielaniem tez (moze by¢ problematyczne, jesli
pacjent stosuje soczewki kontaktowe)

zaburzenia stuchu

alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa i zatkany nos

zapalenie watroby, ktoére moze powodowac zazotcenie skory lub biatkowek oczu

zwigkszone stezenie enzymow watrobowych (AST, ALT), zwigkszone stezenie triglicerydow
reakcje alergiczne, takie jak §wiad, zaczerwienienie twarzy, wysypka. Nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia cigzszych reakcji alergicznych, do
ktorych moga naleze¢: obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy ustnej lub gardta, lub trudnosci w
oddychaniu.

zaburzenia erekcji

koszmary senne

omamy

omdlenie

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb):

. podraznienie i zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)
. wystapienie lub nasilenie tuszczacych si¢ zmian na skorze (fuszczyca), zmiany
tuszczycopodobne

. tysienie



* W przypadku leczenia wysokiego ci$nienia krwi lub dtawicy piersiowej objawy te wystepuja
szczegolnie na poczatku leczenia lub w przypadku zmiany dawkowania. Sg one na og6t tagodne i
czesto ustepuja w ciggu 1 do 2 tygodni.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
rowniez zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +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.
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Corsib
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Corsib

- Substancja czynng leku jest bisoprololu fumaran.
Lek Corsib, 2,5 mg zawiera 2,5 mg bisoprololu fumaranu.
Lek Corsib, 5 mg zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu.
Lek Corsib, 10 mg zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu.

- Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), celuloza mikrokrystaliczna (typ
101), krospowidon (typ A), magnezu stearynian, tlenek zelaza zotty (E 172) (tylko dla leku
Corsib 2,5 mg i 10 mg), tlenek zelaza czerwony (E 172) (tylko dla leku Corsib 10 mg).

Jak wyglada lek Corsib i co zawiera opakowanie

Lek Corsib, 2,5 mg to zotte, okragle, ptaskie tabletki z linig podziatu po jednej stronie tabletki, o
$rednicy 7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Corsib, 5 mg to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu, o $rednicy 7 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Corsib, 10 mg to ciemnorézowe, okragle, ptaskie tabletki z linig podziatu po jednej stronie i
wyttoczong liczba ,,10” po drugiej, o Srednicy 7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielkos$¢ opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 tabletek.


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

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

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytwérea:

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec

Stowacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Stowacja: Bisoprolol Medreg 2,5 mg
Bisoprolol Medreg 5 mg
Bisoprolol Medreg 10 mg
Republika Czeska: Bisoprolol Medreg
Polska: Corsib
Rumunia: Corsib 2,5 mg comprimate
Corsib 5 mg comprimate
Corsib 10 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2023



