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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety
bizoprolélium-hemifumarat (bisoprololi hemifumaras)

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

BRI .

1.

Co je Bisoprolol Vitabalans a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bisoprolol Vitabalans
Ako pouzivat’ Bisoprolol Vitabalans

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bisoprolol Vitabalans

Obsah balenia a d’alsie informacie

CO JE BISOPROLOL VITABALANS A NA CO SA POUZIiVA

Bisoprolol Vitabalans je selektivny betablokator. Bisoprolol Vitabalans sa pouziva na lie¢bu vysokého
krvného tlaku a bolesti na hrudniku spdsobenej nedostatkom kyslika pre srdcovy sval (angina pectoris).

2.

CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO POUZIJETE BISOPROLOL
VITABALANS

Neuzivajte Bisoprolol Vitabalans

ak ste alergicky (precitliveny) na bizoprolol, alebo na ktorlkol'vek z dalsich zloziek lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

ak méte neliecené zlyhanie srdca (spdsobujtce kratky dych alebo zvysené opuchy),

ak mate vel'mi nizky krvny tlak (systolicky alebo ,,horny* tlak nizsi ako 100 mm/Hg), ¢o moze
spdsobit’ zavrat alebo mdloby,

ak mate vel'mi pomalu srdcovu frekvenciu (menej ako 45-50 Uderov srdca za minGtu),

ak mate poruchy vedenia vzruchu v srdci (také ako syndrom chorého“sinusového” uzla alebo
predsiefiovo-komorova blokadu) bez kardiostimulatora,

ak mate zavaznu astmu alebo chronické obstruk¢éné ochorenie dychacich ciest,

ak mate zavazné problémy s krvnym obehom v koncatinach ako je intermitentna klaudikacia
(bolest’” alebo kifce v nohach pocas cvicenia alebo chodze v dosledku nedostatocného krvného
obehu) alebo Raynaudov syndrom (so zaervenanim, zblednutim alebo zmodranim prstov na
rukach a nohéch spojeny s bolestou),

ak méte stav metabolicku acidozu (vyskytujlcu sa napriklad u diabetickych pacientov, ked’ sa ich
krvny cukor prili§ zvysi),

ak trpite na nelie¢eny nador nadobli¢iek znamy ako feochromocytém alebo,
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- ak uzivate liek, ktory sa nazyva floktafenin (nesteroidné protizapalové liecivo (NSAID)
pouzivané na liecbu bolesti) alebo sultoprid (lie¢ivo na liecbu psychickych porich ako st

psychdzy).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Bisoprololu Vitabalans

- ak mate zlyhanie srdca (neschopnost’ vasho srdca pumpovat’ dostatok krvi pre potreby vasho tela),

- ak mate miernu (L. stupen) predsieniovokomorovu blokadu vasho srdca,

- ak mate bolest na hrudniku spdésobenu ki¢om koronarnych artérii vasho srdca (nazyvana
Prinzmetalova angina alebo variantna angina),

- ak méte astmu alebo chronické obstrukéné ochorenie dychacich ciest (ked’ uzivate bronchodilatancia,
moze byt potrebné zvysit’ ich davky),

- ak méte cukrovku (Bisoprolol Vitabalans méze maskovat’ priznaky a moze byt’ potrebné zmenit’ davky
antidiabetik, pouzivanych na lie¢bu cukrovky),

- ak mate zvySenu Cinnost’ §titnej zI'azy (Bisoprolol Vitabalans méze maskovat’ priznaky),

- ak uzivate desenzibiliza¢nu liecbu, napr., proti ustipnutiu hmyzom (alergické reakcie mézu byt
silnejSie a na ich liecbu méze byt potrebné pouzit’ viac lickov),

- ak mate podstupit’ radiologické vysetrenie, pri ktorom sa pouzivaji jodované kontrastné latky,

- ak mate psoridzu (Bisoprolol Vitabalans moze zhorsit’ priznaky),

- ak méte prisnu diétu, alebo,

- ak sa mate zacastnit’ dopingovej kontroly (Bisoprolol Vitabalans méze davat’ pozitivne vysledky pri
takychto kontrolach).

Ak budete podstupovat’ chirurgicky zakrok v celkovej, spinalnej alebo epiduralnej anestézii (narkéze),
musite oznamit’ anesteziologovi, ze uzivate Bisoprolol Vitabalans.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vy$sie uvedenych ochoreni alebo situacii, prejednajte to so svojim lekarom
skor ako zaénete uzivat’ Bisoprolol Vitabalans.

Ak sa ma lie¢ba Bisoprololom Vitabalans ukon¢it’, musi sa to urobit’ postupne. Nesmiete ukoncit’ liecbu
alebo zmenit’ davku Bisoprololu Vitabalans bez toho, aby ste to prejednali so svojim lekarom.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase eSte uzivali akékol'vek iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis, rastlinné lieky alebo prirodné produkty, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar musi vediet’ najmé o uzivani nasledujtcich liekov:

« floktafenin (analgetikum, na lie¢bu bolesti) alebo sultoprid (na liecbu psych6z) - Bisoprolol Vitabalans
sa nesmie uzivat’ stibezne s nimi,

« takzvané blokatory kalciovych kanalov pouzivané na liecbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku)
a srdcovych problémov, ako je bepridil, diltiazem, verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin alebo
lerkanidipin,

* klonidin, metyldopa, moxonidin, guanfacin alebo rilmenidin (pouzivané na liecbu vysokého krvného
tlaku),

* lieky na lie¢bu srdcovych arytmii (ako je amiodardn, dizopyramid alebo chinidin),

* digoxin alebo iné takzvané digitalisové glykozidy (na lie€bu srdcového zlyhania),

* iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo nitraty na liecbu bolesti na hrudniku — u¢inok na
zniZenie krvného tlaku je zosilneny,

* iné betablokatory (aj o¢né kvapky obsahujuce napr. timolol alebo betaxolol),

* licky na lie¢bu cukrovky (inzuliny a peroralne (istami uzivan¢) antidiabetika),

* derivaty ergotaminu (na lieCbu migrény alebo nizkeho krvného tlaku),

« takzvané anticholinesterdzy, ako je donepezil, galantamin, rivastigmin, alebo takrin (na lie¢bu
demencie), pyridostigmin alebo neostigmin (na lie¢bu myasthenia gravis), fyzostigmin (na lie¢bu
zvyseného vnatroocného tlaku, glaukému),

« takzvané MAO-inhibitory ako je moklobemid alebo fenelzin (na liecbu depresie),
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» takzvané tricyklické antidepresiva (na liecbu depresie), fenotiaziny (na liecbu psychoz) alebo

barbituraty (na lieCbu epilepsie) — tieto licky mozu tiez zniZzovat’ krvny tlak,

« amifostin (ochranna latka pocas radioterapie a chemoterapie),

* baklofén (myorelaxans, na uvol'nenie svalstva),

» meflochin (antimalarikum),

» peroralne kortikosteroidy (kortizonové tablety), alebo,

e analgetika s protizapalovym t¢inkom (takzvané NSAIDs) na lie¢bu bolesti a zapalu, ako je kyselina
acetylsalicylové, ibuprofén alebo ketoprofén pravidelne a dlhodobo podavané - zapamétajte si prosim,
ze malé denné antitrombotické davky kyseliny acetylsalicylovej (napr. 50 alebo 100 mg) sa moézu
bezpecne podavat’ stibezne s Bisoprololom Vitabalans.

Tehotenstvo a dojcenie

Skor ako zaénete uzivat akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom. Bisoprolol
Vitabalans méze mat’ skodlivy vplyv na plod. Bisoprolol Vitabalans sa preto nema pouzivat’ pocas
tehotenstva, iba ak je to nevyhnutné. Porad’te sa so svojim lekarom pred pouzitim tohto lieku pocas
tehotenstva.

Nie je zname, ¢i sa Bisoprolol Vitabalans vylucuje do materského mlieka, a preto sa neodportaca dojcit’
pocas podavania Bisoprololu Vitabalans. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Schopnost’ viest' vozidlo alebo obsluhovat’ stroje moze byt zhorSena. Bisoprolol Vitabalans moéze
sposobit’ vedlajsie uéinky suvisiace s poklesom krvného tlaku ako s pocit Unavy alebo zavratu
(uvedené v casti 4). Uvedomte si, ze tieto G¢inky sa moézu vyskytnut’ hlavne na zaciatku liecby, pri

zmenach liecby apri uzivani v kombinacii s alkoholom. Ak sa objavia tieto vedlajSie ucinky,
neobsluhujte vozidla a nevykonavajte iné ¢innosti vyzadujice si pozornost’.

3. AKO POUZIVAT BISOPROLOL VITABALANS

Vas lekar predpisal davkovanie iba pre vas. Vzdy uzivajte Bisoprolol Vitabalans presne tak, ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety sa maju prehltnat’ veelku a zapit’ dostatoénym mnoZzstvom tekutiny (napr. pohéar vody) pri
ranajkach. Tablety necmul’ajte. Tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké davky.

Zvycajna pociato¢na davka pre dospelych je 5 mg jedenkrat denne. Ak je to potrebné, vas lekar moze
zvysit davku na 10 mg jedenkrat denne. Vo vynimocnych situaciach sa moéze davka zvysit na 20 mg.
Ak méte miernu hypertenziu (mierne zvyseny krvny tlak), vas lekar moze zacat’ lie¢bu s ¥ tablety (2,5
mg).

Maximalna denna davka u pacientov so zavaznym ochorenim obli¢iek alebo peéene je 10 mg.

U deti a mladistvych do 18 rokov sa Bisoprolol Vitabalans neodportica pouzivat, pretoze nie st
dostato¢né skusenosti s tymto liekom.

AK uZijete viac Bisoprololu Vitabalans, ako méte

V pripade predavkovania alebo otravy sa ihned’ spojte so svojim lekarom alebo s pohotovostnou sluZzbou
V nemochnici.

Ako prva pomoc na zabranenie absorpcie bizoprololu sa méze podat’ aktivne uhlie.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak zabudnete uzit’ Bisoprolol Vitabalans

Uzite svoju d’alSiu tabletu v obvyklom Case uréenom na jej uzitie. NeuZzivajte dvojnasobntl davku, aby
ste nahradili vynechan( davku.

AK prestanete uzivat’ Bisoprolol Vitabalans

Ak liecbu Bisoprololom Vitabalans nahle ukoncite, vaSe priznaky sa mozu zhorsit. To sa tyka najma
pacientov, ktori maju anginu pectoris.

Lie¢bu Bisoprololom Vitabalans nesmiete nahle ukon¢it’. Davka sa musi zniZzovat’ postupne. Ked’ musite
ukon¢it’ liecbu, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Bisoprolol Vitabalans méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

Casté (mozu sa vyskytnit u viac nez 1 osoby zo 100 liecenych ale menej nez I osoby z 10 liecenych):

o Unava, zavrat a bolest’ hlavy (hlavne na zagiatku lie¢by; obvykle si mierne a ¢asto vymizn(
pocas 1-2 tyzdnov).

e Pocit chladu alebo necitlivosti v kon¢atinach, zhor$enie Raynaudovho syndromu (za¢ervenanie,
zblednutie alebo zmodranie prstov na rukach a nohach spojeného s bolest'ou) alebo zhorSenie
intermitentnej klaudikacie (bolest’ alebo ke v nohach pocas cvicenia alebo chddze).

e Nevolnost (pocit na vracanie), vracanie, bolest’ brucha, hnacka alebo zapcha.

Menej casté (viac nez 1 osoba z 1000 liecenych ale menej nez 1 osoba zo 100 liecenych):

e depresia alebo poruchy spanku.

e pomaly tlkot srdca alebo poruchy vedenia vzruchu v srdci, zhor$enie srdcového zlyhania (kratky
dych a zvysenie opuchu koncatin).

e zavrat alebo mdloby pri nahlom postaveni sa (ortostaticka hypotenzia).

e bronchospazmus (s tazkostami pri dychani) u pacientov sastmou alebo s chronickym
obstrukénym ochorenim dychacich ciest.

o svalova slabost, svalové ki¢e a bolest kibov.

e asténia (slabost), strata sily).

Zriedkavé (viac nez 1 osoba z 10 000, ale menej nez 1 osoba z 1000 liecenych):
e alergické rinitida (nadcha).
e takzvany lupusovy syndrom (pritomné antinuklearne protilatky v krvi, horacka, bolest’ svalov
alebo kibov, zapal krvnych ciev a kozné zmeny).
e nocné mory alebo halucinacie.
e synkopa.
sucho v o¢iach v dosledku zniZenej tvorby siz (potrebné zohl’adnit’ u pouZivatel'ov kontaktnych
SoSoviek).
porucha sluchu.
zvySené hladiny triglyceridov v krvi alebo zniZena hladina cukru v Krvi.
zvySené hladiny peceniovych enzymov (AST, ALT) v krvi.
zapal pecene (hepatitida) spdsobujuci bolest’ brucha.
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e alergické kozné reakcie (svrbenie, sCervenanie, vyrazka).
e poruchy potencie (impotencia).

VePmi zriedkavé (méze sa vyskytnut u menej nez 1 osoby z 10 000 liecenych):
e konjunktivitida (svrbenie alebo zaGervenanie oka).
e vyrazky alebo zhorSenie psoriazy.
e vypadavanie vlasov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Uc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’
liekov/Hlasenie 0 neziaducich u¢inkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.
5. AKO UCHOVAVAT BISOPROLOL VITABALANS

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Bisoprolol Vitabalans po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Lieky sa nemaju likvidovat' odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. OBSAH BALENIA A DALSIE INFORMACIE

Co Bisoprolol Vitabalans obsahuje

- Liecivo je bizoprol6lium-hemifumarat.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety: Kazda tableta obsahuje 5 mg bizoprolélium-hemifumaratu, ¢o
zodpoveda 4,2 mg bizoprololu.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: Kazda tableta obsahuje 10 mg bizoprolélium-hemifumaratu, ¢o

zodpovedé 8,5 mg bizoprololu.

- Dalsie zlozky st: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, stearat hore¢naty, mikrokrystalicka
celuloza.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: ZIty oxid Zelezity (E172).
Ako vyzera Bisoprolol Vitabalans a obsah balenia

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety: biela okruhla vypukla tableta s deliacou ryhou. Priemer je 8 mm.
Tableta sa mo6ze rozdelit’ na rovnaké davky.
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Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: bézova bodkovana okrdhla vypukla tableta s deliacou ryhou.
Priemer je 8 mm.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabliet (PVC/Al alebo PVC/PVdC/AI blister).
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vitabalans Oy
Varastokatu 8,

13500 Hameenlinna
Finsko

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych S$tatoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bisoprolol Vitabalans (Ceska republika, Nemecko, Dénsko, Estonsko, Finsko, Madarsko, Litva,
Lotyssko, Norsko, Pol'sko, Svédsko a Slovensko)

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.



