Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletés
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletés
Bizoprololio hemifumaratas

Atidziai perskaityKite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jsy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Bisoprolol Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Bisoprolol Vitabalans
Kaip vartoti Bisoprolol Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Bisoprolol Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra Bisoprolol Vitabalans ir kam jis vartojamas

Bisoprolol Vitabalans yra selektyviai $irdj veikiantis beta adrenoblokatorius. Bisoprolol Vitabalans
gydoma didelio kraujospiidzio liga (hipertenzija) ir kriitinés skausmas, sukeltas deguonies tritkumo
Sirdies raumenyje (kriitinés angina).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Bisoprolol Vitabalans
Bisoprolol Vitabalans vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) bizoprololiui arba bet kuriai pagalbinei Bisoprolol
Vitabalans table¢iy medziagai (Zr. $io lapelio 6 skyriy).

- jeigu sergate negydomu Sirdies nepakankamumu, sukelianciu dusulj ar didesnj patinima;

- jeigu labai mazas kraujospiidis (sistolinis kraujospudis, t. y. virSutiné kraujospiidzio reikSmé,
yra mazesné negu 100 mm Hg), galintis sukelti galvos svaigimg arba alpulj;

- jeigu labai retas Sirdies ritmas (retesnis negu 45- 50 tvinksniy per minute);

- jeigu yra jaudinimo plitimo $irdyje sutrikimy (pvz., sinusinio mazgo silpnumo sindromas arba
atrioventrikuliné blokada), ta¢iau $irdies stimuliatorius neimplantuotas;

- jeigu sergate sunkia astma arba létiné obstrukcine plauciy liga;

- jeigu yra sunkus galiiniy kraujotakos sutrikimas, pvz., protarpinis slubumas (kraujotakos
nepakankamumo sukeltas kojy skausmas ar raumeny méslungis fiziniy pratimy metu arba
vaikstant) arba Reino (Raynaud) sindromas (su skausmu susijes kojy arba ranky pirsty
iSblyskimas, pamelsvéjimas ir galiausiai paraudimas);

- jeigu yra metaboliné acidozé (ji gali pasireiksti, pavyzdziui, cukriniu diabetu sergantiems
pacientams, kuriems per daug padidéja cukraus kiekis kraujyje);

- jeigu yra negydoma antinksciy liga, vadinama feochromocitoma;

- jeigu vartojate medikamenty, kuriuose yra floktafenino, t. y. nesteroidinio vaisto nuo uzdegimo
(NVNU), vartojamo skausmui malSinti, arba sultoprido (vaisto psichikos sutrikimams, pvz.,
psichozei, gydyti).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés



- jeigu sergate Sirdies nepakankamumu (Sirdis nepajégia iSpumpuoti tick kraujo, kiek reikia
organizmui);

- jeigu yra lengva (I laipsnio) sirdies atrioventrikuliné blokada;

- jeigu yra Sirdies skausmas, sukeltas Sirdies vainikiniy arterijy spazmo (variantiné arba
Prinzmetal ‘o kriitinés angina);

- jeigu sergate astma arba létine obstrukcine plauciy liga (jeigu vartojate bronchy ple¢iamuyjy, t. Y.
atverianciy bronchy spindj, vaisty, jy doze gali tekti didinti);

- jeigu sergate cukriniu diabetu (Bisoprolol Vitabalans gali slépti Sios ligos simptomus ir gali tekti
keisti vaisty nuo diabeto dozg);

- jeigu per daug suaktyvéjusi skydliaukés veikla (Bisoprolol Vitabalans gali slépti Sios biiklés
simptomus);

- jeigu Jums taikomas desensiblizuojamasis gydymas, pvz., nuo alergijos vabzdziy jgélimui
(alerginé reakcija gali buiti stipresné ir jai slopinti gali prireikti daugiau vaisty;

- jeigu bus atlickamas rentgenologinis tyrimas, kurio metu Jums bus leidziama kontrastiniy
preparaty, kuriuose yra jodo;

- jeigu sergate zvyneline (Bisoprolol Vitabalans gali sunkinti §ios ligos simptomus);

- jeigu badaujate;

- jeigu rengiatés atlikti dopingo testa (vartojant Bisoprolol Vitabalans, $io testo rezultatai gali bati
teigiami).

Jeigu pries operacijg Jums reikés sukelti bendraja, spinaling arba epiduring anestezija, apie Bisoprolol
Vitabalans vartojima turite informuoti anesteziologa.

Jeigu kuri nors i§ minéty ligy arba bukliy Jums yra, prie§ Bisoprolol Vitabalans vartojima reikia
pasitarti su gydytoju.

Jeigu gydyma Bisoprolol Vitabalans reikia nutraukti, tai reikia daryti palaipsniui mazinant dozg.
Nepasitarus su gydytoju, negalima nei gydymo Bisoprolol Vitabalans nutraukti, nei jo dozés keisti.

Kiti vaistai ir Bisoprolol Vitabalans
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, augalinius (vaistazoliy)

ir natiiralius preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Gydytojui labai svarbu Zinoti, jeigu
vartojate toliau i§vardyty medikamenty.

o Floktafeninas (vaistas nuo skausmo) ar sultopridas (vaistas nuo psichozés). Kartu su §iais
preparatais Bisoprolol Vitabalans vartoti draudziama;
o Kalcio kanaly blokatoriai, vartojami hipertenzijai ir Sirdies sutrikimams gydyti, pvz., bepridilis,

diltiazemas, verapamilis, amlodipinas, felodipinas, nifedipinas, lerkanidipinas;
o Klonidinas, metildopa, moksonidinas, guanfacinas ar rilmenidinas (vaistai nuo didelio

kraujospiidzio);

o Vaistai nuo Sirdies aritmijos (pvz., amjodaronas, dizopiramidas, chinidinas);

o Digoksinas ar kiti Sirdj veikiantys glikozidai (vaistai nuo Sirdies nepakankamumo);

o Kiti antihipertenziniai medikamentai arba nitratai nuo krutinés skausmo (gali stipréti
kraujospiidj mazinantis poveikis);

o Kiti beta adrenoblokatoriai (net ir akiy lasai, kuriuose yra beta adrenoblokatoriy, pvz., timololio,

betaksololio);

o Vaistai nuo cukrinio diabeto (insulinas, geriamieji preparatai);

o Ergotamino dariniai (vaistai nuo migrenos arba mazo kraujosptdzio);

o Anticholinesteraziniai preparatai, pvz., donepezilas, galantaminas, rivastigminas ar takrinas
(vaisai demencijai gydyti), piridostigminas ar neostigminas (vaistai nuo sunkiosios miastenijos)
ar fizostigminas (vaisai nuo padidéjusio akispiidzio ir glaukomos);

. Vadinamieji monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriai, pvz., moklobemidas, fenelzinas,(vaistai
depresijai gydyti);

o Vadinamieji tricikliai antidepresantai (vaistai nuo depresijos), fenotiazinai (preparatai
psichozéms gydyti), barbitiiratai (vaistai nuo epilepsijos). Sie vaistai taip pat gali maZinti
kraujospiudj;



Amifostinas (apsauginis preparatas, vartojamas chemoterapijos ir radioterapijos metu);
Baklofenas (raumenis atpalaiduojantis preparatas);

Meflokvinas (vaistas nuo maliarijos);

Geriamieji kortikosteroidai (kortizono tabletés) arba nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo
(vadinamieji NVNU), vartojami skausmui ir uzdegimui slopint, pvz., reguliariai arba ilgai
vartojama acetilsalicilo rugstis, ibuprofenas ar ketoprofenas. Reikia prisiminti, kad maza
antitrombinj poveikj sukeliancig acetilsalicilo rtigsties paros dozg (pvz., 50 mg arba 100 mg)
kartu su Bisoprolol Vitabalans vartoti galima saugiai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Bisoprolol Vitabalans gali daryti poveikj vaisiui, todél néstumo metu $io vaisto vartoti negalima,
i§skyrus neabejotinai butinus atvejus. Prie§ vartodama §io néstumo metu, pasitarkite su gydytoju.
Ar Bisoprolol Vitabalans issiskiria su motinos pienu, nezinoma, todél $io vaisto vartojimo metu
zindyti nerekomenduojama. Visada kreipkités j gydytoja patarimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali sutrikti. Bisoprolol Vitabalans gali sukelti nuo
kraujospiidzio kritimo priklausoma Salutinj poveiki, pvz., galvos svaigima, nuovargj (Zr. §io lapelio 4
skyriy). Toks poveikis labiau tikétini gydymo pradzioje, padidinus doze arba kartu iSgérus alkoholio.
Jeigu jis pasireiskia, vairuoti ir dirbti kitokj budrumo reikalaujantj darba negalima.

3. Kaip vartoti Bisoprolol Vitabalans

Gydytojas dozavimag nurodé¢ tik Jums. Bisoprolol Vitabalans visada vartokite tiksliai, kaip nurodé
gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Tablete reikia nuryti pusryCiy metu, uzgeriant pakankamu kiekiu skyscio (pvz., stikline vandens).
Tabletés nekramtykite. Jg galima padalyti j dvi lygias dalis.

Iprastiné pradiné dozé suaugusiam zmogui yra viena 5 mg tableté kartg per parg. Prireikus gydytojas
dozg gali didinti iki vienos 10 mg tabletés kartg per para. ISimtiniais atvejais paros doze jis gali
padidinti iki 20 mg. Jeigu sergate lengva hipertenzija, gydytojas pradZioje gali skirti vartoti puse 5 mg
tabletés (2,5 mg) kartg per para.

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didZiausia bizoprololio paros dozé yra
10 mg.

Bisoprolol Vitabalans vartojimo vaikams ir jaunesniems negu 18 mety paaugliams patirties
nepakanka, todél jy Siuo vaistu gydyti nerekomenduojama.

Ka daryti pavartojus per didele Bisoprolol Vitabalans doze?

Perdozavimo ir intoksikacijos atveju nedelsdami kreipkités j savo gydytojg arba vykite j ligoninés
skubios medicinos pagalbos skyriy.

Pirmai pagalbai galima iSgerti aktyvintosios anglies, kad sumazéty bizoprololio absorbcija.

Pamirsus pavartoti Bisoprolol Vitabalans

Tablete gerkite atéjus kitos dozés vartojimo laikui.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete doze.

Nustojus vartoti Bisoprolol Vitabalans



Bisoprolol Vitabalans vartojima nutraukus staigiai, gali pavojingai pasunkéti ligos simptomai. Tai
ypac lie¢ia kriitinés angina serganéius ligonius. Vadinasi, gydyma Bisoprolol Vitabalans reikia
nutraukti palaipsniui mazinant doze. Jeigu gydyma nutraukti biitina, kreipkités j gydytoja patarimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Bisoprolol Vitabalans, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasirei§kia ne visiems
Zmonéms.

Daznas (gali pasireiksti maziau negu 1 is 10, taciau daugiau negu 1 is 100 pacienty) poveikis:

o nuovargis, svaigulys ir galvos skausmas, ypa¢ gydymo pradzioje (paprastai $is poveikis btina
silpnas ir per 1 — 2 savaites i$nyksta);
. Saltumo ir tirpulio pojitis galtinése, Reino (Raynaud) sindromo (su skausmu susij¢s ranky ar

kojy pirsty isblyskimas, po to pamelsvéjimas ir galiausiai paraudimas), protarpinio slubumo
(skausmo ir méSlungio pojttis kojose fiziniy pratimy metu arba vaiksciojant);
o pykinimas, vémimas, pilvo skausmas.

NedaZznas (gali pasireiksti maziau negu 1 is 100, taciau daugiau negu 1 is 1 000 pacienty) poveikis:
o depresija arba miego sutrikimas;

o per retas Sirdies ritmas, jaudinimo plitimo Sirdyje sutrikimas arba Sirdies nepakankamumo
pasunkéjimas (dusulys, didesnis galiiniy patinimas);

o galvos svaigimas arba alpulys stojantis (ortostatiné hipotenzija);

o bronchy spazmas, susijes su kvépavimo pasunkéjimu, pacientams, sergantiems astma arba létine
obstrukcine plauciy liga;

. raumeny silpnumas arba méslungis, sagnariy skausmas;

astenija (silpnumas, jégy netekimas).

Retas (gali pasireiksti maziau negu 1 is 1 000, taciau daugiau negu 1 is 10 000 pacienty) poveikis:
o alerginis rinitas (slogos)

o vadinamasis vilkligés sindromas (antinukleariniy antiktiny buvimas kraujyje, kar§¢iavimas,
raumeny arba sanariy skausmas, kraujagysliy uzdegimas, odos pokyciai);

o koSmariski sapnai arba haliucinacijos;

e apalpimas (sinkopé);

o aSary i$siskyrimo sumazéjimas, dél kurio galima akiy sausmé (tai biitina turéti omenyje

pacientams, neSiojantiems kontaktinius lesius);
J klausos sutrikimas;

o trigliceridy kiekio padidéjimas kraujyje arba cukraus kiekio sumazéjimas kraujyje;

o kepeny fermenty (alaninaminotransferazés, aspartataminotransferazés) kiekio padidéjimas
kraujyje;

o kepeny uzdegimas, paprastai sukeliantis vir§utinés pilvo dalies skausma;

° alerginés odos reakcijos: niezulys, paraudimas, iSbérimas;

o lytinio pajégumo sutrikimas (impotencija);

Labai retas (gali pasireiksti maziau negu 1 is 10 000 pacienty) poveikis:

o konjunktyvitas (akiy paraudimas ir dirginimas);
o i8bérimas arba Zvynelinés (psoriazés) pasunkéjimas;
o plauky slinkimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai, uzpilde interneto svetainéje
www.VVkt.It esanéig forma, paStu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos


http://www.vvkt.lt/

sveikatos apsaugos ministerijos, Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800
20131 arba el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bisoprolol Vitabalans

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje..

Ant kartoninés dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Bisoprolol Vitabalans sudétis

Veiklioji medZziaga yra bizoprololio hemifumaratas.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletés. Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg bizoprololio hemifumarato,
atitinkancio 4,2 mg bizoprololio.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletés. Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg bizoprololio hemifumarato,
atitinkancio 8,5 mg bizoprololio.

Pagalbinés medZiagos yra kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, magnio stearatas ir mikrokristaliné
celiuliozé.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletése yra ir geltonojo gelezies oksido (E 172).

Bisoprolol Vitabalans i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletés yra baltos, apvalios, iSgaubtos, su vagele, 8 mm skersmens.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletés yra smélio spalvos, démétos, apvalios, iSgaubtos, su vagele,
8 mm skersmens.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Pakuotés dydis
Pakuotés dydis: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 arba 100 tableciy, supakuoty ] PVC/aliuminio arba
PVC/PVdC/aliuminio lizdines ploksteles.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hdmeenlinna

Suomija

Tel. +358 (3) 615600

Faksas +358 (3) 6183130

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

UAB Vitabalans
Savanoriy pr. 292 B
49454 Kaunas
Lietuva

Tel. 8-37 714 392


mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé¢ EEE valstybése narése suteikta tokiais pavadinimais:
Bisoprolol Vitabalanvs (Cekija, Vokietija, Danija, Estija, Suomija, Vengrija, Lietuva, Latvija,
Norvegija, Lenkija, Svedija, Slovakija).

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-10-25.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

