Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bisocard, 1,25 mg, tabletki powlekane

Bisocard, 3,75 mg, tabletki powlekane

Bisocard, 7,5 mg, tabletki powlekane
Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano S$cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

Co to jest Bisocard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisocard
Jak stosowac Bisocard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bisocard

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwhdE

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

Substancja czynna leku Bisocard jest bisoprolol (fumaran). Bisocard nalezy do grupy lekéw zwanych
beta-adrenolitykami.

Leki te wplywaja na reakcj¢ organizmu na niektére impulsy nerwowe, szczeg6lnie w sercu. W rezultacie
bisoprolol zwalnia rytm serca i w ten sposob zwigksza wydajnos$¢ serca w pompowaniu krwi wewnatrz
organizmu. Niewydolno$¢ serca pojawia si¢, jesli migsien serca jest staby i nie jest w stanie
przepompowac wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu.

Bisocard jest stosowany w leczeniu stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca. Jest stosowany
w skojarzeniu z innymi lekami odpowiednimi dla tego schorzenia (takimi jak inhibitory ACE, lekami
moczopegdnymi oraz glikozydami nasercowymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Bisocard
Kiedy nie stosowa¢ Bisocard
Nie nalezy stosowa¢ leku Bisocard w nastepujacych przypadkach:
e jesli pacjent ma uczulenie na bisoprolol lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienione w punkcie 6)
e jesli pacjent ma cigzkg astmg oskrzelowa
e jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia krazenia (takie jak zespol Raynauda) mogace
powodowa¢ mrowienie, bledniecie lub sinienie palcow rak i stop
e jesli u pacjenta wystepuje nieleczony guz chromochtonny - rzadko wystepujacy guz nadnerczy
e jesli u pacjenta stwierdzono kwasice metaboliczng — stan, w ktorym wystgpuje nadmiar kwasow
we Krwi

Nie nalezy stosowa¢ leku Bisocard jesli u pacjenta wystepuja nastepujace zaburzenia serca:
e ostra niewydolno$¢ serca




e nasilenie niewydolnosci serca wymagajace dozylnego wstrzykiwania lekow zwigkszajacych
kurczliwo$¢ serca

objawy wolnej czynnosci serca

objawy niskiego ci$nienia t¢tniczego

niektore choroby serca powodujace bardzo wolng lub nier6wna prace serca

wstrzas kardiogenny, czyli ostre, grozne zaburzenie pracy serca prowadzace do niskiego
cis$nienia tetniczego i niewydolnosci krazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw, przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bisocard
nalezy porozmawiaé z lekarzem; lekarz moze uznaé, Ze konieczna jest szczegdlna ostrozno$é
(na przyktad podanie dodatkowych lekow lub czegstsze przeprowadzanie kontroli):
e cukrzyca
e JScisla glodowka
e niektore choroby serca, takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bél w klatce piersiowej
W spoczynku (dtawica Prinzmetala)
zaburzenia dotyczace nerek lub watroby
zaburzenia krazenia krwi w konczynach
przewlekta choroba ptuc lub astma oskrzelowa 0 mniejszym nasileniu
wystepowanie tuszczacych si¢ zmian skornych w wywiadzie (tuszczyca)
guz rdzenia nadnerczy (guz chromochtonny)
zaburzenie czynno$ci tarczycy.

Dodatkowo, nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta planowane jest:

e leczenie odczulajace (na przyktad w celu zapobiegania katarowi siennemu), poniewaz
Bisocard moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub nasila¢
taka reakcje;

e podanie znieczulenia (na przyktad w przypadku zabiegu chirurgicznego), poniewaz lek moze
wptywac na reakcje organizmu na znieczulenie.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba ptuc lub astma 0 mniejszym nasileniu, nalezy natychmiast
poinformowa¢ lekarza, je§li podczas stosowania leku Bisocard pojawia si¢ nowe trudnosci
w oddychaniu, kaszel, $wiszczacy oddech po wysitku itp.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bisocard u dzieci i mtodziezy.

Lek Bisocard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowa¢ ponizszych lekéw razem z lekiem Bisocard bez specjalnego zalecenia lekarza:

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

o niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego, choroby wiencowej lub zaburzen
rytmu serca (antagoni$ci wapnia, jak werapamil i diltiazem)

e niektore leki stosowane w leczeniu nadci$nienia te¢tniczego, takie jak klonidyna, metylodopa,
moksonidyna, rylmenidyna. Nie nalezy jednak przerywa¢ przyjmowania tych lekow
bez porozumienia si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem ponizszych lekow jednocze$nie z lekiem Bisocard nalezy porozmawiaé
z lekarzem, lekarz moze zalecié czestsze kontrole lekarskie:




o nicktore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub dusznicy bolesnej (antagonisci
wapnia typu dihydropirydyny, takie jak felodypina i amlodypina)

o niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (nieregularny lub nieprawidlowy rytm
serca) (leki przeciwarytmiczne klasy 111, takie jak amiodaron)

e miejscowo stosowane beta-adrenolityki (takie jak krople do oczu zawierajace tymolol
do leczenia jaskry);

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

(parasympatykomimetyki, takie jak takryna lub karbachol) lub leki stosowane w leczeniu

ostrych zaburzen serca (sympatykomimetyki, takie jak izoprenalina i dobutamina)

leki przeciwcukrzycowe, w tym insulina

$rodki stosowane w znieczuleniu ogolnym (na przyktad w czasie operacji)

glikozydy nasercowe stosowane w leczeniu niewydolnosci serca

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w leczeniu zapalenia stawow, tagodzeniu

boélu i zapalenia (na przyktad ibuprofen i diklofenak)

o wszystkie leki mogace obnizac¢ ci$nienie tetnicze, jako dziatanie pozadane lub niepozadane,
takie jak leki przeciwnadci$nieniowe, niektore leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, takie jak imipramina czy amitryptylina), niektdre leki przeciwpadaczkowe
lub stosowane podczas znieczulenia ogdlnego (barbiturany takie jak fenobarbital) oraz niektére
leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych, podawane w przypadku choréb
charakteryzujacych si¢ utrata kontaktu =z rzeczywistoscia (pochodne fenotiazyny
np. lewomepromazyna)

o meflochina, stosowana w zapobieganiu i leczeniu malarii;

o leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem
inhibitoréw MAO-B), takie jak moklobemid.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Istnieje ryzyko, ze stosowanie leku Bisocard w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku. Jesli 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 zadecyduje, czy mozna przyjmowac
Bisocard w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig
w czasie stosowania leku Bisocard.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek, w zaleznosci od tego, jak jest tolerowany, moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obslugiwania maszyn. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ na poczatku leczenia,
po zwickszeniu dawki lub po zmianie lekow, jak rowniez w razie taczenia leku z alkoholem.

3. Jak stosowaé lek Bisocard

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

W czasie stosowania leku Bisocard konieczne sa regularne kontrole lekarskie. Jest to szczegolnie istotne
na poczatku leczenia, w czasie zwigkszania dawki i w przypadku zakonczenia leczenia.

Tabletke nalezy przyjmowac rano, popijajac woda, z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletki
nie nalezy kruszy¢ ani zué. Zucie tabletek moze zmienié¢ whasciwosci leku, co dla niektorych pacjentow
moze by¢ niekorzystne.

Tabletke powlekang Bisocard 3,75 mg oraz Bisocard 7,5 mg z linig podziatu mozna podzieli¢ na dwie
rowne dawki.



Leczenie lekiem Bisocard jest zwykle dtugotrwate.

Doroéli, w tym osoby w podesztym wieku:
Leczenie bisoprololem nalezy rozpoczyna¢ od matej dawki i stopniowo ja zwigkszac.
Lekarz zadecyduje, w jaki sposob zwicksza¢ dawke, i zwykle odbywa si¢ to w nastepujacy sposob:

1,25 mg bisoprololu raz na dobg przez tydzien

2,5 mg bisoprololu raz na dobe przez tydzien

3,75 mg bisoprololu raz na dob¢ przez tydzien

5 mg bisoprololu raz na dobe przez 4 tygodnie

7,5 mg bisoprololu raz na dobg przez 4 tygodnie

10 mg bisoprololu raz na dobg w leczeniu podtrzymujacym (przewlektym)

Zalecana dawka maksymalna wynosi 10 mg bisoprololu raz na dobg.

Dostepne sg inne leki zawierajace substancje czynng bisoprolol o innych mocach, ktére moga by¢
zastosowane do uzyskania odpowiedniej dawki dobowej.

W zaleznosci od tego, jak lek jest tolerowany, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie czasu do nast¢pnego
zwickszenia dawki. Jesli choroba si¢ nasili lub jesli lek nie bedzie tolerowany, konieczne moze by¢
ponowne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia lekiem. U niektorych pacjentow wystarczajaca
moze okaza¢ si¢ dawka podtrzymujaca mniejsza niz 10 mg bisoprololu.

Lekarz ustali odpowiednie postgpowanie.

W razie konieczno$ci przerwania leczenia, lekarz zwykle zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku,
W przeciwnym razie choroba moze ulec zaostrzeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisocard
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Bisocard niz zalecana, nalezy natychmiast powiadomic
0 tym lekarza. Lekarz zadecyduje, jakie dziatania nalezy podjac.

Do objawow przedawkowania nalezy: zwolnienie czynnos$ci serca, trudnosci w oddychaniu, zawroty
glowy lub drgawki (spowodowane zmniejszeniem st¢zenia cukru we krwi).

Pominig¢cie przyjecia leku Bisocard
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki leku. Nastgpnego dnia
rano nalezy przyjac zalecang dawke.

Przerwanie stosowania leku Bisocard
Nigdy nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Bisocard o ile nie zaleci tego lekarz. W przeciwnym
razie choroba moze si¢ zaostrzyc.

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

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

Jesli dziatanie niepozadane jest powazne, wystapito nagle lub szybko ulega nasileniu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby zapobiec cigzkim reakcjom.

Najcigzsze dzialania niepozadane sg zwigzane z czynnoscig serca:
e zwolnienie czynnosci serca (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e nasilenie istniejacej niewydolnosci serca (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
e wolna lub nieregularna czynnos$¢ serca (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw)



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

Nastepujace dziatania niepozadane sag wymienione ponizej wedtug czestosci ich wystepowania:

Czgsto (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e zmgczenie, uczucie ostabienia, zawroty glowy, bol glowy
e uczucie zimna lub dretwienia rak lub stop
o niskie ci$nienie t¢tnicze
e zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcie.

Niezbyt czgsto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
e zaburzenia snu
depresja
zawroty glowy podczas wstawania
trudnos$ci w oddychaniu u pacjentéw z astma oskrzelowa lub przewlekta choroba pluc
ostabienie sity mig$ni i kurcze migséni.

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
e zaburzenia stuchu

alergiczny niezyt btony $luzowej nosa

zmniejszone wydzielanie tez

zapalenie watroby, ktére moze powodowac zazotcenie skory lub oczu

zmiany w wynikach niektérych badan krwi, dotyczacych czynnosci watroby lub stezenia

triglicerydéw w surowicy

o reakcje alergiczne, takie jak §wiad, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka. Nalezy natychmiast
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ciezszych reakcji alergicznych,
do ktérych moga naleze¢: obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy ustnej lub gardta, lub trudno$ci
w oddychaniu

e zaburzenia erekcji

e koszmary senne, omamy

e omdlenie.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow)
e podraznienie lub zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)
e lysienie
e wystapienie lub nasilenie tuszczacych si¢ zmian na skérze (tuszczyca), zmiany
tuszczycopodobne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ lek Bisocard
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bisocard

Bisocard 1,25 tabletki powlekane:

Substancja czynng jest bisoprololu fumaran. Kazda tabletka powlekana zawiera 1,25 mg bisoprololu
fumaranu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan

Skrobia zelowana

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E 464)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol (E 1521)

Bisocard 3,75 tabletki powlekane:

Substancjg czynna jest bisoprololu fumaran. Kazda tabletka powlekana zawiera 3,75 mg bisoprololu
fumaranu.

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan

Skrobia zelowana

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E 464)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Makrogol (E 1521)

Bisocard 7,5 tabletki powlekane:

Substancja czynng jest bisoprololu fumaran. Kazda tabletka powlekana zawiera 7,5 mg bisoprololu
fumaranu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna



Wapnia wodorofosforan

Skrobia zelowana

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Makrogol (E 1521)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Bisocard i co zawiera opakowanie

Bisocard 1,25 mg tabletki powlekane: biate lub prawie biate, okragte (5 mm $rednicy), obustronnie
wypukte tabletki (3 mm grubosci) powlekane z wyttoczong literg ,,C” po jednej stronie i liczbg ,,42”
po drugiej stronie.

Bisocard 3,75 mg tabletki powlekane: prawie biate, okragle (8 mm $rednicy), obustronnie wypukte
(3 mm grubosci) tabletki powlekane z wyttoczona litera ,,C” i glebokim nacigciem po jednej stronie oraz
liczbg ,,40” po drugiej stronie.

Bisocard 7,5 mg tabletki powlekane: jasnoozoétte, okraglte (8 mm S$rednicy), obustronnie wypukie
(3 mm grubosci) tabletki powlekane z wyttoczona literg ,,C” i glebokim nacigciem po jednej stronie oraz
liczba ,,38” po drugiej stronie.

Bisocard 1,25 mg tabletki powlekane sg  dostarczane w  blistrach z  folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku. Wielkosci opakowan: 10 tabletek,
20 tabletek, 30 tabletek.

Bisocard 3,75 mg tabletki powlekane s3  dostarczane w  Dblistrach z  folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku. Wielkosci opakowan: 10 tabletek,
30 tabletek.

Bisocard 7,5 mg tabletki powlekane s3  dostarczane w  blistrach z  folii
Aluminium/OPA/Aluminium/PVC w tekturowym pudetku. Wielkosci opakowan: 10 tabletek,
30 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca:

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus,
Dublin 24, D24 PPT3

Irlandia



Bausch Health Poland Sp. z o. o.
ul. Kosztowska 21
41-409 Mystowice

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

Polska Bisocard
Szwecja Bisoprolol Bausch Health

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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