Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

BISOBEL 5 mg tablete
BISOBEL 10 mg tablete

bisoprololfumarat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZze im naskoditi, ¢ak i1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je BISOBEL i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati BISOBEL?
3. Kako uzimati BISOBEL?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati BISOBEL?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

=

Sto je BISOBEL i za §to se koristi?

Djelatna tvar lijeka BISOBEL je bisoprolol. Bisoprolol pripada skupini lijekova koja se naziva beta-
blokatori. Ova skupina lijekova djeluje tako da utjece na odgovor tijela na neke zivéane impulse, naro€ito
one u srcu. Kao rezultat toga, bisoprolol usporava otkucaje srca i omogucuje u¢inkovitije pumpanje krvi
kroz tijelo. Pri tome, srce moze raditi bolje S manjim potrebama za krvi i kisikom.

BISOBEL 5 mg i 10 mg tablete se primjenjuju kod lijeGenja poviSenog krvnog tlaka i angine pektoris.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati BISOBEL?

Nemojte uzimati BISOBEL ako se neko od sljedecih stanja odnosi na Vas:

- ako ste alergi¢ni na bisoprolol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate tesku astmu

- ako imate teske probleme s cirkulacijom u udovima (kao $to je Raynaudov sindrom), odnosno stanje
koje moze uzrokovati da prsti ruku i nogu trnu ili postanu blijedi ili poplave

- ako imate nelijeeni feokromocitom (rijedak tumor nadbubrezne Zlijezde)

- ako imate metaboli¢ku acidozu (stanje kod kojeg je previse kiseline u krvi).

Nemojte uzimati BISOBEL ako imate neki od sljedecih problema sa srcem:

- akutno sréano zatajivanje

- pogorSanje sranog zatajivanja koje zahtjeva injekciju lijeka u venu, $to pojacava sposobnost
kontrakcije srca

- ako ste u stanju kardiogenog Soka (ozbiljno akutno stanje srca koje uzrokuje nizak krvni tlak i
zatajenje cirkulacije)

- odredena sr¢ana stanja pri kojima dolazi do vrlo usporenog sré¢anog pulsa ili nepravilnog ritma srca
(AV blok drugog ili tre¢eg stupnja, sindrom bolesnog sinusnog ¢vora, Sinus-atrijski blok)

- nizak krvni tlak koji uzrokuje probleme

- usporeni sr¢ani puls koji uzrokuje probleme.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se VaSem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete BISOBEL. Lije¢nik ¢e mozda odrediti
dodatne mjere (npr. uvesti dodatnu terapiju ili ces¢e kontrole) u sljede¢im stanjima:
- Secerna bolest

- strogo gladovanje

- desenzibilizacijsko lijeCenje u tijeku (npr. za sprjecavanje alergijskog rinitisa)

- odredena stanja (kao $to su poremecaji srCanog ritma ili Prinzmetalova angina)
- blazi problemi s cirkulacijom u rukama i nogama

- kroni¢na bolest pluca ili manje teska astma

- imate ljuskav osip (psorijaza)

- tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)

- poremecaj rada Stitnjace.

Dodatno, recite Vasem lijecniku ako ste planirani za:

- desenzibilizacijsko lijeenje jer BISOBEL moze pojacati vjerojatnost pojave alergijske reakcije ili
njenu tezinu

- anesteziju (npr. radi operacije) jer BISOBEL moze imati utjecaja na reakciju tijela u ovoj situaciji.

Ukoliko niste sigurni odnosi li se nesto od gore navedenog na Vas, obratite se Vasem lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka BISOBEL u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i BISOBEL
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati sljedece lijekove uz BISOBEL bez posebne preporuke Vaseg lijeénika:

- odredene kalcijske antagoniste koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka, angine pektoris ili
poremecaja sr¢anog ritma kao §to su verapamil i diltiazem

- odredene lijekove za lijeCenje visokog krvnog tlaka kao S§to su klonidin, metildopa, moksonidin,
rilmenidin. Medutim, nemojte prestati uzimati ove lijekove bez prethodnog savjetovanja s Vasim
lije¢nikom.

Provjerite s Vasim lije¢nikom prije uzimanja sljedeéih lijekova uz BISOBEL jer ¢ée Vas lije¢nik mozda

trebati ¢eSée provjeravati Vase stanje:

- odredeni kalcijski antagonisti koji se primjenjuju pri lije¢enju visokog krvnog tlaka ili angine pektoris
kao $to su nifedipin, felodipin i amlodipin (antagonisti dihidropiridinskog tipa)

- antiaritmici razreda | (npr. kinidin, dizopiramid, lidokain, fenitoin, flekainid, propafenon). Ovi se
lijekovi primjenjuju pri lijeCenju nepravilnog ritma rada srca.

- antiaritmici razreda III (npr. amiodaron). Ovi se lijekovi primjenjuju pri lijeCenju nepravilnog ritma
rada srca

- beta-blokatori za vanjsku primjenu (npr. timolol kapi za o¢i kod lijeCenja poviSenog o¢nog tlaka ili
glaukoma)

- odredeni lijekovi za lijeCenje npr. Alzheimerove bolesti ili glaukoma (parasimpatomimetici kao $to su
takrin ili karbakol) ili lijekovi za lijeCenje akutnih problema sa srcem (simpatomimetici kao §to su
izoprenalin i dobutamin)

- lijekovi s u¢inkom na ziv¢ani sustav koji se primjenjuju za stimulaciju unutarnjih organa ili lijeCenje
glaukoma (parasimpatomimetici) ili u hitnim slucajevima za lijeCenje teskih cirkulatornih stanja
(simpatomimetici kao $to su izoprenalin i dobutamin)

- antidijabetici, ukljucujuci inzulin

- anestetici (npr. tijekom operativnih zahvata)

- digitalis koji se primjenjuje pri lije¢enju zatajivanja srca

- nesteroidni protuupalni lijekovi. Ovi lijekovi primjenjuju se pri lijeCenju artritisa, boli ili upala (npr.
ibuprofen ili diklofenak).

- adrenalin, lijek koji se primjenjuje pri lijeCenju teskih, po Zivot opasnih alergijskih reakcija i sr€anog

zastoja
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- bilo koji drugi lijekovi koji mogu sniziti krvni tlak kao Zeljeni ili neZeljeni u¢inak kao §to su
antihipertenzivi, lijekovi za lijeCenje depresije (triciklicki antidepresivi kao §to su imipramin ili
amitriptilin), odredeni lijekovi za lijeCenje epilepsije ili tijekom anestezije (barbiturati kao §to je
fenobarbital) ili odredeni lijekovi za lijeCenje mentalnih bolesti karakteriziranih gubitkom kontakta sa
stvarno$c¢u (fenotiazini kao Sto je levomepromazin)

- meflokin (lijek koji se primjenjuje za profilaksu ili lije¢enje malarije)

- lijekovi za lijeCenje depresije koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze (osim MAO-B
inhibitora) kao $to je moklobemid.

BISOBEL s hranom, pi¢em i alkoholom

BISOBEL mozete uzimati sa ili bez hrane.

Omaglica i osamucenost, koje se mogu javiti pri primjeni ovog lijeka, mogu se pogorsati konzumacijom
alkoholnih pi¢a. Ako se to dogodi, izbjegavajte alkohol dok ste na terapiji lijekom BISOBEL.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda
Vas lije¢nik ¢e odluditi smijete li uzimati lijek BISOBEL tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato prelazi li bisoprolol u maj¢ino mlijeko. Stoga se dojenje tijekom lije¢enja ovim lijekom ne
preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovisno o tome kako podnosite lijek, sposobnost upravljanja vozilima i strojevima moZe biti narusena.
Budite naro€ito oprezni na pocetku terapije, nakon promjena u lijeCenju ili pri istodobnoj primjeni s
alkoholom.

BISOBEL sadrzi laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati BISOBEL?

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

LijeCenje je potrebno zapoceti niskim dozama koje se potom lagano povecavaju. U svim slu¢ajevima
doziranje je potrebno individualno prilagodavati, naro¢ito prema sr¢anom pulsu i uspjesnosti terapije.

Doziranje

Kod lije¢enja povisenog krvnog tlaka i angine pektoris uobicajena doza je jedna tableta BISOBEL 5 mg
ili pola tablete BISOBEL 10 mg (§to odgovara 5 mg bisoprolola) jednom na dan.

Ako je potrebno, dozu se moze povecati na jednu tabletu BISOBEL 10 mg ili 2 tablete BISOBEL 5 mg
(Sto odgovara 10 mg bisoprolola) jednom na dan.

Najveca preporucena doza je 20 mg bisoprolola jednom na dan.

Trajanje terapije
U pravilu, lijec¢enje lijekom BISOBEL je dugotrajno.
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Bolesnici s poremecajem rada bubrega i/ili jetre

U bolesnika s poremecajima rada jetre ili bubrega, blage do umjerene jakosti, u pravilu nije potrebno
prilagodavanje doze. U bolesnika s teskim bubreznim zatajenjem (klirens kreatinina <20 ml/min) i u
bolesnika s teskim poremecajima rada jetre, dnevna doza bisoprolola ne smije biti ve¢a od 10 mg.

Primjena u starijih osoba
U starijih osoba nije potrebno prilagodavanje doze.

Primjena u djece i adolescenata
BISOBEL se ne smije primjenjivati u djece.

Nacin primjene
BISOBEL tablete uzmite ujutro s vodom, prije, za vrijeme ili nakon dorucka. Tablete je potrebno cijele

BISOBEL tablete se mogu razdijeliti na jednake doze.

AKko uzmete vise BISOBEL tableta nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka BISOBEL nego Sto ste trebali, odmah obavijestite Vaseg lijecnika. Vas lije¢nik
¢e odluciti o potrebnim mjerama.

Znakovi predoziranja lijekom BISOBEL uklju¢uju usporene otkucaje srca (bradikardija), akutno suZenje
disnih putova S§to izaziva potesSkoce s disanjem (bronhospazam), znacajan pad krvnog tlaka, akutno
zatajivanje srca i pad Seéera u krvi.

Ako ste zaboravili uzeti BISOBEL
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Svoju uobi¢ajenu dozu uzmite
sljedece jutro.

Ako prestanete uzimati BISOBEL

Nikada nemojte prestati s uzimanjem lijeka BISOBEL bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom. U
suprotnom, Vase zdravstveno stanje bi se moglo ozbiljno pogorSati. Naroc¢ito u bolesnika s ishemijskom
bolesc¢u srea, lijeCenje se ne smije naglo prekidati. Ako je prekid lije¢enja potreban, lije¢nik ¢e Vas uputiti
kako postupno smanjivati dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se VaSem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Sljedece nuspojave su opisane prema ucestalosti pojavljivanja:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- umor, malaksalost, omaglica, glavobolja: ove nuspojave dogadaju se narocito na pocetku lijecenja. U
pravilu su blage i obi¢no nestaju za 1-2 tjedna.

- osjecaj hladnoce ili utrnulosti u rukama i/ili nogama

- pad krvnog tlaka

- probavne tegobe kao $to su mucnina, povracanje, proljev, zatvor.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- pogorsanje sréanog zatajivanja

- usporenje srcanih otkucaja (bradikardija)

- nepravilan rad srca

- opca slabost

- smetnje u spavanju

- depresija

- problemi s disanjem, bronhospazam kod bolesnika s astmom ili kroni¢nom bolesti disnih-puteva
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- miS$icna slabost i gréevi.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- poviSene masnoce U Krvi

- smanjena koli¢ina suza

- poremecaji sluha

- alergijski rinitis

- poviSena razina jetrenih enzima (ALT, AST), upala jetre (hepatitis)
- reakcije preosjetljivosti kao §to su svrbez, crvenilo, osip

- smetnje potencije

- no¢ne more, halucinacije

- nesvjestica.

Vrlo rijetko (mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- iritacija i crvenilo oka (konjunktivitis)

- pojava ili pogorsanje ljuskavog osipa (psorijaza), psorijati¢ni osip

- gubitak kose.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati BISOBEL?
Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto BISOBEL sadrzi?
Djelatna tvar je bisoprololfumarat.

BISOBEL 5 mg tablete: jedna tableta sadrzi 5 mg bisoprololfumarata.
BISOBEL 10 mg tablete: jedna tableta sadrzi 10 mg bisoprololfumarata.

Pomoc¢ne tvari su laktoza hidrat; celuloza, mikrokristali¢na; magnezijev stearat i krospovidon.
BISOBEL 5 mg tableta takoder sadrzi i zeljezov oksid, zuti (E172).
BISOBEL 10 mg tableta takoder sadrzi i Zeljezov oksid, crveni i zuti (E172).

Kako BISOBEL izgleda i sadrzaj pakiranja?

BISOBEL 5 mg tablete su svijetlo zute, nejednako obojene, okrugle bikonveksne tablete promjera 7,5
mm s oznakama ,,5° i ,,BI* te urezom na jednoj strani.

BISOBEL 10 mg tablete su bez boje, nejednako obojene, okrugle bikonveksne tablete promjera 7,5 mm s

oznakama ,,10“ 1 ,,BI* te urezom na jednoj strani.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tablete se mogu razdijeliti na jednake doze.

BISOBEL 5 mg tablete: 30 (1 x 30) tableta u PVC/PVDC/AI blisteru, u kutiji.
50 (2 x 25) tableta u PVC/PVDC/AI blisteru, u kutiji.
60 (2 x 30) tableta u PVC/PVDC/AI blisteru, u kutiji.
BISOBEL 10 mg tablete: 30 (1 x 30) tableta u PVC/PVDC/AI blisteru, u kutiji.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli€ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2017.
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