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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA %L‘

Bisocard 5 mg tabletki powlekane

Bisocard 10 mg tabletki powlekane

Bisoprololi fumaras

Nalezy zapoznad sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany scidle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jedli nasili sig ktorykolwiek z objaw6éw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresei ulotki:

L. Co to jest Bisocard i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisocard
3. Jak stosowac Bisocard

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Bisocard

6. Inne informacje

I. CO TO JEST BISOCARD I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Bisocard jest lekiem, ktéry blokuje wybidrezo receptory beta-adrenergiczne (obecne m. in.
wsercu 1 naczyniach krwionosnych). Obniza cisnienie tetnicze krwi oraz zmniejsza
zapotrzebowanie mie$nia sercowego na tlen w wyniku zwolnienia czynnoéci oraz
zmniejszenia sity skurczu serca. Dziala rowniez korzystnie u pacjentéw z niewydolnoscia
serca i objawowg stabilng niewydolnoscig skurczowq (frakcja wyrzutowa < 35% w badaniu
echokardiograficznym) - poprawia stan czynnosciowy (wg klasyfikacji NYHA), zmniejsza
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umieralno$¢ oraz liczbe naglych zgondw i incydentéw niewydolnodei serca konczgeych sie

hospitalizacja.

Bisocard stosowany jest w leczeniu:

2.

nadcisnienia tetniczego,

choroby niedokrwiennej serca,

stabilnej przewleklej niewydolnodci serca o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
z ograniczong czynnoscia skurczowg komor (frakcja wyrzutowa < 35% w ocenie
echokardiograficznej), w skojarzeniu z inhibitorami ACE (konwertazy angiotensyny),

lekami moczopednymi oraz, w razie koniecznosci, glikozydami nasercowymi.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BISOCARD

Kiedy nie stosowa¢ leku Bisocard

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fumaran bisoprololu lub
ktorykolwiek z pozostatych skladnikow leku Bisocard,

jesli u pacjenta wystepuje: ostra niewydolnos¢ serca lub okres dekompensacii
niewydolnosci serca wymagajace dozylnego stosowania lekéw inotropowych, wstrzas
kardiogenny, blok przedsionkowo-komorowy 1T Tub TIT stopnia (a pacjent nie ma
rozrusznika serca), blok zatokowo-przedsionkowy, zespdét chorego wezla zatokowego,
niedocisnienie tetnicze (cisnienie skurczowe < 100 mmHg), cigzka astma oskrzelowa lub
cigzka przewlekla obturacyjna choroba pluc, zaawansowane stadium zarostowej choroby
t¢tnic obwodowych lub zespot Raynauda, nie leczony guz chromochlonny nadnerczy albo
kwasica metaboliczna,

jesli przed rozpoczgciem leczenia u pacjenta wystepuje bradykardia (tetno ponizej

50 uderzen/minute).

Kiedy zachowaé szezegdlng ostroznosé stosujge Bisocard

jesli wystepuje przewlekla, wyrdwnana niewydolnosé krazenia (leczenie rozpoczyna sie
od mniejszej dawki bisoprololu; stosuje sic wowczas preparaty o mniejszej zawartosci
bisoprololu w tabletce),

jesli wystepuje lub w przeszlosei wystepowala alergia (bisoprolol, podobnie jak inne leki
z te] grupy, moga zwigksza¢ wrazliwo$¢ na alergeny oraz nasilaé reakcje alergiczne),

gdy wystepuje sklonnos¢ do skurczu oskrzeli, np. astma oskrzelowa i choroby obturacyjne

drog oskrzelowych (bisoprolol moze nasila¢ opory w drogach oddechowych),
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jesli - wystepuje cukrzyca - bisoprolol moze maskowaé objawy hipoglikemii
(zmniejszonego stezenia glukozy we krwi),

gdy pacjent jest w trakcie leczenia odezulajacego,

jesli wystepuje nadezynno$é tarczycy (bisoprolol moze maskowaé niektére objawy
nadezynnosci, np. przyspieszong czynno$é serca),

w trakcie glodzenia,

jesli wystgpuje blok przedsionkowo-komorowy I stopnia,

jesli wystepuje zarostowa choroba tetnic obwodowych (bisoprolol moze nasilaé
dolegliwosci, zwlaszeza na poczatku leczenia),

jesli wystepuje guz chromochlonny nadnerczy (bisoprolol mozna stosowaé wylacznie po
podaniu lekéw alfa-adrenolitycznych),

gdy wystepuje dlawica Prinzmetala,

jesli wystepuje tuszezyca, niewydolno$é watroby lub niewydolno$é nerek,

jesli planowany jest zabieg operacyjny (nalezy poinformowaé lekarza anestezjologa
o przyjmowaniu leku Bisocard, poniewaz ze wzgledu na mozliwo$é¢ oddzialywania
z lekami stosowanymi w znieczuleniu ogdlnym moze by¢ konieczna zmiana dawkowania

bisoprololu przed planowanym zabiegiem operacyjnym).

Z powodu braku doswiadczenia ze stosowaniem w takich przypadkach, lekarz prowadzacy

zachowa rowniez szczegolng ostrozno$é stosujac Bisocard u pacjentéow z niewydolnoscig

sercea.

jesli wspolistnieje cukrzyca insulinozalezna (typ I), niewydolno$é nerek ze stezeniem
kreatyniny w surowicy = 300 pmol/l; niewydolno$é watroby, kardiomiopatia restrykcyjna,
wrodzone choroby serca, wady zastawek serca powodujace znaczne zaburzenie
hemodynamiki,

gdy w ciggu ostatnich 3 miesiecy wystapil zawal mieénia sercowego,

jesli wystepuje niewydolnosé serca IT stopnia wg klasyfikacji NYHA,

gdy pacjent ma powyzej 80 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu jednoczesnie z lekami blokujacymi kanal wapniowy

in. werapamilem, diltiazemem), klonidyng lub inhibitorami monoaminooksydazy

(z wyjatkiem inhibitoréw MAO-B) — patrz punkt ,,Stosowanie leku Bisocard z innymi

lekami™.

Nie nalezy samodzielnie odstawia¢ leku. Odstawianie leku i zmniejszanie jego dawek

powinno odbywac sig¢ stopniowo, zwlaszcza u pacjentow z dlawicq piersiowa.
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Podczas leczenia nalezy okresowo mierzy¢ cisnienie tetnicze krwi oraz tetno.

Wskazana jest takze okresowa kontrola czynnosci watroby i nerek.

Stosowanie leku Bisocard z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,

ktore wydawane sq bez recepty.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania leku Bisocard:

-z lekami blokujacymi kanal wapniowy, takimi jak werapamil oraz diltiazem;

-z klonidyna;

-z niektorymi lekami z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow
MAO-B);

gdyz stosowanie tych lekow razem z bisoprololem moze mie¢ istotny, niekorzystny wplyw na

serce 1 (lub) ci$nienie tetnicze krwi.

Z powodu mozliwosci wystapienia niekorzystnego dzialania na uklad krazenia nalezy

zachowac ostroznos¢ stosujac lek Bisocard jednoczesnie z nastepujacymi lekami:

- trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (m. in. imipraming i moklobemidem):

- barbituranami;

- pochodnymi fenotiazyny (m. in. chlorpromazyng i prometazyna);

- lekami hamujacymi cyklooksygenaze (m. in. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen);

- lekami cholinolitycznymi (w tym takryng);

- glikozydami naparstnicy (m. in. digoksyna i digitoksyng);

- pochodnymi ergotaminy (m. in. dihydroergotaming);

- innymi lekami beta-adrenolitycznymi (m. in. metoprololem, atenololem i propranololem),
w tym rowniez w postaci kropli do oczu;

- lekami przeciwarytmicznymi nalezacymi do klasy I wg klasytikacji Vaughana-Williamsa
(m. in. dizopiramidem i chinidyng);

- lekami  przeciwarytmicznymi  nalezgcymi do  klasy III  wg  klasyfikacji
Vaughana-Williamsa (m. in. amiodaronem);

- lekami sympatykomimetycznymi (m. in. salbutamolem, fenoterolem);

- ryfampicyna, mefloching;

- innymi lekami zmniejszajacymi cisnienie tgtnicze krwi,

Bisoprolol stosowany réwnoczesnie z insuling lub doustnymi lekami przeciweukrzycowymi

(m. in. metforming, gliklazydem) moze nasila¢ ich dzialanie, co moze prowadzi¢ do
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hipoglikemii (zmniejszone stgzenie glukozy we krwi). Oprocz tego bisoprolol moze
maskowa¢ objawy hipoglikemii.

Przed ewentualnym zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowaé anestezjologa
o stosowaniu leku Bisocard, gdyz jednoczesne stosowanie bisoprololu i lekéw uzywanych
w znieczulaniu (np. ketaminy, petydyny) z jednej strony stwarza ryzyko wystapienia m. in. za
niskiego cidnienia tgtniczego krwi, a z drugiej zmniejsza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu
serca.

W przypadku stosowania adrenaliny do leczenia reakcji alergicznych u pacjentow

zazywajacych bisoprolol konieczne moze by¢ zwigckszenie jej dawek.

Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych

cukréw, pacjent powinien skontaktowacé sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Stosowanie leku Bisocard z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie nie ma wplywu na dziatanie leku.

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Bisoprolol moze niekorzystnie wplywaé na przebieg ciazy oraz na ptdd i noworodka.

Karmienie piersig nie jest zalecane podezas leczenia bisoprololem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Reakcje na bisoprolol sg osobniczo zmienne 1 u niektérych oséb mogg ograniczaé zdolnosé
prowadzenia pojazddéw mechanicznych 1 obslugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu,
szczegolnie na poczatku leczenia oraz bezposrednio po zmianach dawkowania. W przypadku
wystgpienia zawrotow glowy lub uczucia zmeczenia nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Bisocard
Lek Bisocard zawiera laktoze (tabletka powlekana Bisocard 5 mg zawiera 120 mg laktozy,
a tabletka powlekana Bisocard 10 mg zawiera 115 mg laktozy).
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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Bisocard nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie lekarzem.

Nadcigénienie tetnicze i choroba niedokrwienna serca

Dawke ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta, przede wszystkim na podstawie
tetna i efektu leczniczego.

Zazwyczaj stosuje si¢ 5 mg jeden raz na dobe. W razie koniecznosci dawka moze zostaé
zwigkszona do 10 mg jeden raz na dobg. Dalsze zwigkszanie dawki jest uzasadnione tylko w
wyjatkowych przypadkach, W niektérych lagodniejszych przypadkach nadcignienia
tetniczego moze by¢ wystarczajace podawanie dawki 2,5 mg jeden raz na dobe.

Odstawianie leku Bisocard lub zmniejszanie dawki powinno odbywa¢ sie stopniowo,

zwlaszeza u pacjentow z dlawicq piersiowa,

Stabilna przewlekta niewydolnosé serca

Bisocard stosuje si¢ u pacjentéw ze stabilng przewleklg niewydolnoscia serca, u ktorych w
ciggu ostatnich 6 tygodni nie wystgpowala ostra niewydolno$é serca oraz u ktorych nie
zmieniano sposobu leczenia niewydolnosci serca przez co najmniej dwa ostatnie tygodnie.
Przed rozpoczeciem podawania leku Bisocard pacjent powinien byé leczony inhibitorem
konwertazy angiotensyny w optymalnej dawce (a w przypadku zlej tolerancji lekow z tej
grupy, innym lekiem rozszerzajacym naczynia), lekiem moczopednym oraz, w razie
koniecznoscei, glikozydem nasercowym.

Leczenie przewleklej niewydolnodci serca powinien prowadzié lekarz z doswiadczeniem

w tym zakresie,

Uwaga

Stosowanie bisoprololu w stabilnej przewleklej niewydolnosei serca nalezy rozpoczynaé od
malych dawek, ktére nastgpnie lekarz moze stopniowo zwieksza¢ zgodnie ze schematem
podanym ponizej.

Dorosli:

1.25 mg jeden raz na dobe przez pierwszy tydzien.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, lekarz moze ja zwigkszy¢ do 2,5 mg jeden raz na dobe
1 takg dawke stosowaé przez nastepny tydzien.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, lekarz moze ja zwickszy¢ do 3,75 mg jeden raz na dobe
1 takq dawke stosowac przez kolejny tydzien.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, lekarz moze ja zwickszy¢ do 5 mg jeden raz na dobe i
taka dawke stosowac przez 4 tygodnie, o
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Jesli dawka jest dobrze tolerowana, lekarz moze ja zwigkszyé do 7,5 mg jeden raz na dobe
i takg dawke stosowad przez nastepne 4 tygodnie.

Jesli dawka jest dobrze tolerowana, lekarz moze jg zwigkszy¢ do 10 mg jeden raz na dobg
(dawka podtrzymujgca).

Po pierwszym podaniu dawki 1,25 mg lekarz powinien obserwowaé stan pacjenta przez okolo
4 godzin, zwracajac szczegbélng uwage na cisnienie tetnicze, tetno, objawy nasilenia
niewydolnogei serca oraz przewodnictwo bodzcdéw w obrebie serca.

Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 10 mg na dobe.

Jesli w okresie dobierania dawki dojdzie do nasilenia niewydolnosci serca lub pojawienia sie
objawow nietolerancji, zaleca si¢ zmniejszenie dawki bisoprololu, a jesli to konieczne,
odstawienie leku (zwlaszcza w przypadku wystapienia ciezkiego niedociénienia, nasilenia
objawdw niewydolnosei serca z ostrym obrzgkiem pluc, wstrzasem kardiogennym, objawows
bradykardig lub blokiem przedsionkowo-komorowym).

Zarowno zmniejszanie dawek, jak i odstawianie leku powinno odbywac¢ sie stopniowo (nagle
odstawienie leku moze spowodowac przejsciowe nasilenie niewydolnosei serca). Jesli
konieczne jest przerwanie stosowania bisoprololu, dawki nalezy zmniejsza¢ o polowe na
tydzien,

Jedli to konieczne, stosowanie bisoprololu mozna przerwaé oraz rozpoczaé ponownie, kiedy
bedzie to wskazane.

Tabletki nalezy przyjmowaé doustnie, raz na dobe, bez rozgryzania, popijajac niewielka
ilodcig ptynu. Bisocard mozna przyjmowaé zaréwno w trakeie positku, jak i przed jedzeniem.
Powinien by¢ przyjmowany zawsze o tej samej porze.

Leczenie jest przewaznie diugotrwale.

Dzieci:

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci, dlatego leku nie nalezy stosowaé
u dzieci,

Pacjenci w wieku podesziym:

Nie jest konieczne modyfikowanie dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosei watroby i (lub) nerek:

U pacjentdéw z nadciénieniem tetniczym lub chorobg niedokrwienng oraz z lagodnymi
1 umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek (klirens kreatyniny = 20
ml/min.) nie ma koniecznosci zmiany dawkowania. Jednak wowczas, gdy czynnosé nerek jest
znacznie uposledzona (klirens kreatyniny < 20 ml/min) lub gdy wystepujg cigzkie zaburzenia

czynnosci watroby, nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg na dobe. INISTERSTWO ZBROWIA
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Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki bisoprololu u pacjentow z przewlekla
niewydolnodcig serca i niewydolnoscig nerek lub watroby, dlatego u takich pacjentéw nalezy

zachowac szczego6lng ostroznosé dobierajac dawke leku,

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Bisocard

Po przedawkowaniu moga wystapi¢: zwolnienie czynnodci serca, niedocisnienie tetnicze,
skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos$¢ serca oraz hipoglikemia (zbyt male stgzenie glukozy we
krwi). Dotychczas odnotowano nieliczne przypadki  przedawkowania  bisoprololu
(maksymalna dawka wynosita 2000 mg) — w ich przebiegu wystgpowalo zwolnienie
czynnosci serca 1 (lub) niedoci$nienie tetnicze. W zadnym z tych przypadkow
przedawkowania nie stwierdzono trwalych nastgpstw dla zdrowia.

Nie ma doswiadczen z przedawkowaniem bisoprololu u pacjentow ze stabilng przewleklg
niewydolnoscig serca — tacy pacjenci sgq prawdopodobnie szczegdlnie wrazliwi na przyjecie

pojedynezej duzej dawki leku.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

Postepowanie po przedawkowaniu obejmuje leczenie objawowe, na ktére w zaleznosei od

potrzeb sklada sig:

s jesli wystapi nadmierne zwolnienie czynnosci serca — atropina dozylnie (gdy brak jest
reakcji, mozna ostroznie podaé izoprenaling lub inny lek o dziataniu chronotropowo
dodatnim; niekiedy konieczne moze okaza¢ si¢ zastosowanie czasowej stymulacji serca);

o jesli wystgpi niedocisnienie tetnicze — dozylnie plyny oraz leki zwigkszajace cisnienie
tetnicze krwi; niekiedy korzystne moze by¢ podanie glukagonu dozylnie;

o jesli wystgpi blok przedsionkowo-komorowy II Tub III stopnia — kontrolowanie stanu
pacjenta oraz podanie izoprenaliny we wlewie dozylnym, ew. zastosowanie tymczasowo
rozrusznika serca;

e jesli wystapi zaostrzenie zastoinowej niewydolnosei serca — dozylnie leki moczopegdne,
leki o dzialaniu inotropowym, leki rozszerzajace naczynia krwionosne;

e jesli wystapi skurcz oskrzeli - leki rozszerzajace oskrzela, np. izoprenalina, leki
pobudzajgce receptory betay-adrenergiczne i (lub) aminofilina;

¢ jesli wystapi hipoglikemia — glukoza dozylnie.

Bisoprolol nie moze by¢ usunigty z organizmu metoda hemodializy.
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Pominigcie zastosowania leku Bisocard

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac
ja jak najszybciej. Jednak jesli zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pomingé
opuszezong dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej

dawki.

Przerwanie stosowania leku Bisocard

Nie nalezy samodzielnie odstawia¢ leku. Odstawianie leku i1 zmniejszanie jego dawek
powinno odbywaé sie stopniowo, zwlaszcza u pacjentow z dlawicg piersiowg. Nagle
przerwanie stosowania leku Bisocard moze doprowadzi¢ do nasilenia sie dolegliwosci,

z powodu ktorych lek byt przyjmowany.

W razie watpliwosgei zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Bisocard moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Badania kliniczne

Ponizej zestawiono czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych w grupie otrzymujacej
placebo oraz grupie przyjmujacej bisoprolol w badaniach klinicznych CIBIS 1L
Przedstawiono te dzialania niepozadane, ktore wystapily u co najmniej 5% pacjentow

z badanej grupy, niezaleznie od mozliwego zwigzku z przyjmowaniem leku lub placebo.

Bisoprolol (n = 1328) Placebo (= 1321)
Termin wg WHO Liczba % pacjentow Liczba % pacjentow
pacjentdw pacjentow
Niewydolnos¢ serca 244 18,4 301 22,8
Dusznosé 183 13,8 224 17,0
Zawroty glowy 177 13,3 126 9,5
Kardiomiopatia 141 10,6 132 10,0
Bradykardia 202 15,2 60 4,5
Niedocisnienie 152 11,4 96 7.3
Tachykardia 79 5,9 144 10,9
Uczucie zimgczenia 123 9,3 94 7,1
Zakazenia wirusowe 86 6,5 75 5,7

MEN&S’TERSTW@ ZZ&BW\_}WM;‘
Departament Polityki Lekowe | Farmach
00-052 Warszewa 9

ul. Miodows 15




o

Zapalenie pluc 65 4,9 69 35,

Badania porejestracyine

Ponizej przedstawiono czgstoé¢  wystgpowania dziatan niepozadanych u  pacjentdw
przyjmujacych bisoprolol z powodu choroby niedokrwiennej serca i nadcisnienia (brak jest
danych dotyczgcych dziatan niepozadanych u pacjentéw stosujgeych bisoprolol z powodu
stabilnej przewleklej niewydolnodei serca).

Czestodé wystepowania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: czesto
(21/100 do <1/10)=, niezbyt czgsto (21/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki. W obrgbie kazdej grupy
o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze

zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu nerwowego: czesto — zawroty glowy, bole glowy (wszystkie te objawy

wystepujq szezegolnie czesto na poczatku leczenia, sq zwykle lekkie i przemijajg w ciggu

| do 2 tygodni), rzadko — omamy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto — uczucie zmeczenia, wyczerpanie,

niezbyt czesto - ostabienie.

Zaburzenia zotadka i jelit: czesto — nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia.

Zaburzenia naczyniowe: czesto — uczucie marznigcia lub cierpniecia konczyn, niezbyt

czesto - niedocisnienie posturalne (zwigzane ze zmiang pozycji ciala z lezacej lub siedzacej na
stojaca).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej: niezbyt czgsto - kurcze miesni.

Zaburzenia serca: niezbyt czesto — bradykardia, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-

komorowego, nasilenie niewydolnosci serca.

Zaburzenia ukladu oddechowego. klatki piersiowej i $rodpiersia: niezbyt czgsto — skurcz

oskrzeli u pacjentow z astma oskrzelowg lub obturacyjnymi schorzeniami drég oddechowych

w wywiadzie, rzadko - alergiczny niezyt nosa.

Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto — zaburzenia snu, depresje, rzadko — koszmarne sny.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: rzadko — reakcje nadwrazliwosdci ($wiad skory, nagle

zaczerwienienie twarzy, wysypka skorna).
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Zaburzenia watroby i drég zotciowych: rzadko — zapalenie watroby.

Badania diagnostyczne: rzadko — zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (AIAT, AspAT)

w surowicy krwi.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: rzadko — zwigkszenie stgzenia triglicerydéw w osoczu

krwi.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: rzadko — zaburzenia potenciji.

Zaburzenia ucha i blednika: rzadko — zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka: rzadko — uposledzenie wydzielania tez (nalezy uwzgledni¢ u pacjentow

i

stosujacych szkta kontaktowe), bardzo rzadko — zapalenie spojowek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: bardzo rzadko — ujawnienie si¢ lub nasilenie tuszczycy,

wysypki tuszczycopodobne, wypadanie wlosow.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC BISOCARD
Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Bisocard po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Bisocard

Substancja czynng leku jest bisoprololu fumaran.

Inne sktadniki leku to:

BRisocard 5 mg: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian; otoczka: hypromeloza, makrogol 400, tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zolty (E 172).

Bisocard 10 mg: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian, otoczka: hypromeloza,

makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada Bisocard i co zawiera opakowanie

Bisocard ma posta¢ tabletek powlekanych. Tabletke mozna dzieli¢ na potowy. .
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Lek pakowany jest w blistry z folii AI/PCV umieszezone w tekturowym pudetku.
30 szt. (1 blister po 30 szt.)

60 szt. (2 blistry po 30 szt.)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszdw

Data zatwierdzenia ulotki:

2008 -06- 17

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej | Farmadji

00-952 Warszawa
ul. Miodawa 15




