Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bemecor, 0,1 mg, tabletki
Methyldigoxinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

= Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Bemecor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bemecor
Jak stosowac¢ Bemecor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Bemecor

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN

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

Bemecor zawiera substancje czynng beta-metylodigoksyne. Jest preparatem naparstnicy z grupy tzw.
glikozydow naparstnicy. Bemecor stosuje si¢ w leczeniu niewydolnosci serca i niektorych zaburzen
rytmu serca (arytmii).

Bemecor mozna stosowac w leczeniu skojarzonym z inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE)
lub z lekami moczopednymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bemecor

Kiedy nie stosowa¢ leku Bemecor

- jesli pacjent ma uczulenie na metylodigoksyng, inne glikozydy naparstnicy lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja pewnego rodzaju zaburzenia rytmu serca (migotanie komor lub
czestoskurcz komorowy, zespot Wolffa-Parkinsona-White’a).

- jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia impulsow elektrycznych w sercu, np. blok
przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia lub zaburzenia czynnos$ci wezta zatokowego
(u pacjentéw bez stymulatora);

- jesli pacjent ma nieprawidlowe stgzenie niektorych soli (elektrolitow) we krwi (zmniejszone
stezenie potasu — hipokaliemia, zmniejszone stezenie magnezu — hipomagnezemia, zwigkszone
stgzenie wapnia — hiperkalcemia);

- jesli pacjent ma inne schorzenia uktadu krazenia (tj. tetniak aorty piersiowej, przerostowa
kardiomiopatia zawezajgca, zespot zatoki tetnicy szyjnej);

- jesli u pacjenta stwierdzono zatrucie glikozydami naparstnicy;

- jesli pacjent otrzymuje dozylnie sole wapnia (patrz punkt ,,.Bemecor a inne leki”).

W powyzszych przypadkach lub w razie jakichkolwiek watpliwo$ci, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Bemecor.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Bemecor nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

« ma ci¢zka chorobg ptuc lub drég oddechowych;

« ma chorobe nerek lub watroby;

« Ma zaburzenia czynno$ci tarczycy;

« Ma zaburzenia st¢zenia elektrolitow we krwi;

« Ma niedostateczng ilo$¢ tlenu w tkankach i krwi;

- ma chorobe serca, takg jak zapalenie mig$nia sercowego lub cze§ciowy blok serca;

- ma chorobe serca, tzw. serce plucne (powigkszenie mig$nia sercowego);

« ma zwolniong czynno$¢ serca (mniej niz 50 uderzen na minute¢) ze wzgledu na zaburzenia
wytwarzania lub przewodzenia impulsow;

« ma zmniejszone wchianianie pokarmowych sktadnikow odzywczych w zotadku i jelitach (zespot
ztego wchtaniania);

- przebyt operacje w obrgbie zotadka i (lub) jelit;

- ma by¢ poddany zabiegowi kardiowersji (umiarowienia czynnosci serca);

o otrzymywal metylodigoksyne lub inne glikozydy naparstnicy w ciagu 2 ostatnich tygodni.

Podczas leczenia lekarz moze zaleci¢ regularne badania st¢zenia leku w surowicy. Ma to istotne
znaczenie dla bezpieczenstwa stosowania leku Bemecor. Dlatego tez nalezy przestrzegac ustalonego
przez lekarza schematu wizyt kontrolnych.

Przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac lekarza lub dentyste o
przyjmowaniu metylodigoksyny.

Bemecor moze spowodowac¢ zmiany w zapisie elektrokardiograficznym (EKG), odzwierciedlajace
Zazwyczaj zmiany czynnos$ci serca.

Dzieci i mlodziez
Bemecor mozna stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 10 lat.

Bemecor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Moze by¢
konieczna zmiana dawki lub w niektorych przypadkach odstawienie jednego z przyjmowanych lekow.

Nalezy koniecznie poinformowac lekarza o stosowaniu takich lekow, jak:

« sole wapnia;

o leki, ktore wptywaja na stgzenie substancji waznych dla przewodzenia impulsow elektrycznych
w sercu (elektrolity, np. sod, potas), tj. leki moczopedne (np. spironolakton) i przeczyszczajace
(zwlaszcza stosowane przez dhugi czas);

« kortykosteroidy;

« hormony (np. hormon adrenokortykotropowy);

« leki przeciwbdlowe lub przeciwzapalne (np. kwas acetylosalicylowy, indometacyna);

« leki stosowane w leczeniu depresji [np. sole litu, trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, ziele
dziurawca (Hypericum perforatum)];

« karbenoksolon (stosowany w owrzodzeniu i zapaleniu jamy ustnej);

« leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi (np. werapamil, felodypina,
diltiazem, kaptopryl, prazosyna, beta-adrenolityki, rezerpina);

« leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (chinidyna, amiodaron, flekainid, propafenon,
fenytoina);

« chinina (lek stosowany w leczeniu malarii);

« leki przeciwcholinergiczne (np. atropina, propantelina);

« leki stosowane w leczeniu zakazen [np. antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna
i azytromycyna), tetracykliny, gentamycyna, trimetroprym, rytonawir i sakwinawir, itrakonazol,
neomycyna, kwas para-aminosalicylowy, ryfampicyna, penicylina benzylowa i amfoterycyna B)];

- atorwastatyna (stosowana w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi);
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» cyklosporyna (stosowana po przeszczepieniu narzadu i w chorobach autoimmunologicznych);

« koniwaptan (stosowany w leczeniu matego st¢zenia sodu we Krwi);

« leki zwiotczajace migénie (np. chlorek suksametonium);

- inhibitory fosfodiesterazy (np. teofilina stosowana w leczeniu astmy);

« leki zmniejszajace perystaltyke jelit (np. difenoksylat);

« leki zwigkszajace stgzenie potasu (np. spironolakton, potasu kanreonian, amiloryd, triamteren, sole
potasu);

« leki, ktére zmniejszaja wchtanianie glikozydu przez wiazanie si¢ z nim i zakldcenie krazenia
watrobowo-jelitowego (np. wegiel aktywny, kolestyramina, kolestypol, leki zobojetniajace, kaolin-
pektyna, niektdre leki przeczyszczajace, sukralfat); ktoregokolwiek z wymienionych lekow nalezy
przyjmowac po uptywie 2 godzin od zazycia leku Bemecor;

« leki cytostatyczne (leki przeciwnowotworowe);

« leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow (np. penicylamina, sulfasalazyna);

« leki podobne do adrenaliny (sympatykomimetyki), np. salbutamol stosowany w leczeniu astmy;

« metoklopramid (stosowany w leczeniu nudnos$ci i wymiotow);

« akarboza (stosowana w leczeniu cukrzycy);

« inhibitory glikoproteiny P (np. leki przeciwgrzybicze tj. ketokonazol, itrakonazol lub leki
stosowane w leczeniu zakazenia HIV, tj. rytonawir).

Bemecor z jedzeniem i piciem
Bemecor nalezy przyjmowac przed positkiem. Jezeli lek powoduje zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, nalezy przyjmowac go w trakcie positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentkla jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Bemecor moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia tylko w Scisle
uzasadnionych przypadkach, kiedy spodziewana korzys$¢ z leczenia dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla ptodu lub dziecka. Lekarz oméwi z pacjentka potencjalne ryzyko stosowania tego leku

w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jesli stosowanie leku Bemecor wywoluje u pacjenta zawroty glowy, sennos¢ lub zaburzenia widzenia,
nie nalezy podejmowa¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania narzedzi badz maszyn do czasu
ustapienia dolegliwosci.

Bemecor zawiera laktoze i sacharoze

1 tabletka zawiera 35,5 mg laktozy jednowodnej i 33,175 mg sacharozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Bemecor

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

Przed kazda zmiang dawki leku lekarz zbada tetno (puls) pacjenta. Lekarz lub pielggniarka udziela
doktadnych instrukcji, jak samodzielnie kontrolowa¢ szybko$¢ pulsu. Warto$¢ ta powinna miescic si¢
w okreslonych granicach, ustalonych przez lekarza (u dorostych moze to by¢ od 60 do 100 uderzen na
minute). Jesli tetno pacjenta nie miesci si¢ w wyznaczonym zakresie, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy (w wieku powyzej 10 lat)
Dzieci w wieku powyzej 10 lat otrzymuja te sama dawke, co dorosli.
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Pacjenci w podeszlvm wieku, pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby. tarczycy lub
jelit
Modyfikacja dawki jest konieczna. Lekarz ustali dla pacjenta odpowiednia dawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bemecor

Przedawkowanie leku lub zbyt czeste przyjmowanie kolejnych dawek moze prowadzi¢ do zatrucia.
Objawy ogdlnoustrojowego zatrucia sg nastepujace: nudnosci, wymioty, zawroty glowy, biegunka,
znaczne zmeczenie lub ostabienie, apatia, zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu, zaburzenia
rozpoznawania kolorow, splatanie lub depresja, drgawki i omdlenie, halucynacje, majaczenie. Jesli
wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, nalezy natychmiast porozumiec si¢ z lekarzem lub
oddziatem ratunkowym najblizszego Szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Bemecor

Jesli pacjent pominat dawke leku zalecong przez lekarza, powinien przyjac ja najszybciej jak to
mozliwe, chyba ze od przyjecia ostatniej dawki leku uptyneto ponad 12 godzin. W takim przypadku
nalezy opusci¢ pominieta dawke leku, a nastgpnie kontynuowac stosowanie leku zgodnie z zaleconym
schematem dawkowania.

Nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Jesli lek nie byt przyjmowany przez 2 lub wigcej dni, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Bemecor

Jesli pacjent przerwal stosowanie leku Bemecor, objawy choroby serca moga nasili¢ si¢ lub moze
wystapi¢ nieregularne tetno.

Przed zaprzestaniem stosowania metylodigoksyny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem — nie nalezy
nagle odstawiac leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

o Drziatania niepozgdane wystepujqce z nieznang czestosciq (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

- szybkie, nieregularne bicie serca lub utrata przytomnosci;

- nieskladna mowa, silna dezorientacja (majaczenie);

- zawroty glowy;

- niewyrazne widzenie lub zaburzenia postrzegania barw (np. zotte, zielone lub biate
obramowanie przedmiotow);

- ostabienie.

o Rzadkie dzialania niepozgdane (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):
- nhietypowe powstawanie siniakow, krwawienie z nosa, nagta wysoka goraczka, silny bol gardta
i owrzodzenia w jamie ustnej, czgstsze zakazenia;
- $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu;
- wysypka, rowniez swedzaca, zaczerwienienie skory, $wiad;
- pobudzenie;
- omamy (styszenie lub widzenie nieistniejacych rzeczy) oraz napady drgawek;
- utrata kontaktu z rzeczywisto$cia, zaburzenia myslenia (psychozy);
- splatanie;
- biegunka.

o Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
- bol glowy;

4 UR.DZL.ZLN.4020.1888.2013



- zmgeczenie.

o Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystegpowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
- Utrata apetytu;
- nudnosci, wymioty.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 0sob):
 trudno$ci w zasypianiu (bezsennosc).

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

. koszmary senne;

« depresja;

« bol brzucha;

« choroba autoimmuologiczna z wysypka na twarzy, bolem stawow, zaburzeniami mies$ni, goraczka
(toczen rumieniowaty);

« uogoblniony bdl miesni;

- powickszenie piersi u megzczyzn (ginekomastia).

Drziatania niepozgdane wystepujqce z nieznang czestosciq (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

« utrata zainteresowania codzienng aktywnoscia (apatia);

« powolne bicie serca;

e sennos¢;

« 0golne zte samopoczucie.

Dziatania niepozgdane wystepujgce w pojedynczych przypadkach:

« zaburzenia zdolnos$ci rozumienia mowy lub zdolnosci wyrazania stowami mysli (afazja);

« martwica tkanek wskutek niedroznosci naczyn krwiono$nych w czesci otrzewnej, na ktorej
zawieszone sg narzady wewnetrzne (zawat krezki).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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

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

5. Jak przechowywa¢ Bemecor
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bemecor

Substancja czynng leku Bemecor jest beta-metylodigoksyna. Kazda tabletka zawiera 0,1 mg beta-
metylodigoksyny.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, sacharoza, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Bemecor i co zawiera opakowanie

Biate, ptaskie, okragte tabletki z lekko §cietymi krawedziami. Tabletki pakowane sa w blistry
w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwéreca:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. (22) 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo Sandoz}
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