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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety
bisoprololi hemifumaras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo 1€karnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej neddvejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit,a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Jestli-ze se jakékoliv nezadouci ucinky projevi jako zavazné nebo jestli-ze zaznamenate
nezadouci uc¢inky, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Bisoprolol Vitabalans a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Bisoprolol Vitabalans uZivat
3. Jak se pripravek Bisoprolol Vitabalans uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Bisoprolol Vitabalans uchovévat

6. Dalsi informace

1. Co je Bisoprolol Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Bisoprolol Vitabalans patfi do skupiny lé¢ivych ptipravkl nazyvanych beta-blokatory. Bisoprolol
Vitabalans se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a bolesti na hrudi spojené s nedostatkem
kysliku v srde¢nim svalu (angina pectoris).

2. Cemu musite vénovat pozornost neZ zacnete Bisoprolol Vitabalans uZzivat

Neuzivejte Bisoprolol Vitabalans, jestliZe:

= jste (alergicky(d) na bisoprolol, 1éCivou latku ptipravku Bisoprolol Vitabalans nebo
kteroukoliv pomocnou latku tohoto pripravku (viz kapitola 6. Dalsi informace)

= trpite neléCenym srde¢nim selhanim (zpisobuje dusnost nebo otoky)

= mate velmi nizky krevni tlak (systolicky ,,horni tlak niz$i nez 100 mm/Hg), ktery mutize
zpusobit zavraté nebo mdloby

*  mate zpomaleny srdecni tep (mén¢ nez 45 - 50 tepti za minutu)

» trpite poruchami vedeni srdecniho vzruchu (naptf. sick sinus syndrom nebo
atrioventrikularni blok), neméate funkcéni pacemaker

»  trpite zavaznym astmatem nebo chronickou plicni obstrukéni chorobou

* mate zavazné problémy s krevnim obchem v koncetinach jako je intermitentni klaudikace
(bolest nebo pocit kfe¢i v nohéach pfi cviceni nebo chiizi zplisobend nedostatecnym obéhem



krve) nebo Raynauduv syndrom (bolestivé blednuti, modrani a ¢ervenani prstt na rukach
nebo nohach).

= jste ve stavu metabolické acidozy (piekyseleni se zvySenym obsahem kyselin v téle,
objevujici se napt. u pacientl s cukrovkou pfi pfilisSném zvySeni hladiny cukru

= trpite neléCenym nadorovym onemocnénim nadledvinek, nazyvanym feochromocytom.

= uzivate léCivo obsahujici floktafenin (nesteroidni protizanétlivy 1€k tlumici bolest) nebo
sultoprid (k 1é¢bé psychiatrickych poruch jako jsou psychozy).

Zv1astni opatrnosti pii uZivani pfipravku Bisoprolol Vitabalans je zapotrebi v piipadé, Ze:

= trpite srdecnim selhanim (neschopnost srdce pumpovat potfebné mnozstvi krve)

= trpite mirnym (1. stupen) atrioventrikularnim (siflo-komorovym) blokem v srdci

» trpite bolesti na hrudi zplsobenou kie¢i koronarnich tepen, které zasobuji srdecni sval,
nazyvanou Prinzmetalova nebo nestabilni angina

= trpite astmatem nebo chronickou plicni obstrukéni chorobou (pokud wuzivate
bronchodilatancia (1éky rozsitujici pradusky), jejich davky miize byt nutné zvysit)

= trpite cukrovkou (Bisoprolol Vitabalans mtlze zamaskovat pfiznaky nizké hladiny
krevniho cukru, davkovani antidiabetik mize byt nutné zmenit)

= trpite zvySenou Cinnosti §titné zlazy (Bisoprolol Vitabalans mize zamaskovat piiznaky
nadprodukce hormont §titné zlazy)

= podstupujete desenzibilizacni 1é¢bu, napf. proti bodnuti hmyzem (alergické reakce mohou
byt silngjsi a je mozna nutnost zvysit davkovani 1éCiv pro zvladnuti alergické reakce)

= podstupujete radiologické vySetieni za pouziti jodovych kontrastnich latek

= trpite lupenkou (Bisoprolol Vitabalans miZe zhorsit jeji pfiznaky)

= hladovite

= podstupuje antidopingovy test (Bisoprolol Vitabalans mtize zpisobit pozitivni vysledek)

Jestlize se chystate k chirurgického zakroku vyzadujicimu celkovou, spinalni nebo epiduralni
anestézii, musite anesteziologa informovat o tom, ze uzivate tento ptipravek.

Pokud se Vas néktery z vySe uvedenych stavii tyka, informujte o tom svého lékare diive, nez
zacnete ptipravek Bisoprolol Vitabalans uZivat.

Pokud musi byt 1é¢ba ptipravkem Bisoprolol Vitabalans ukoncena, musi byt davky snizovany
postupné. Bez konzultace s lékafem nepferuSujte lécbu ani neméiite davkovani ptipravku
Bisoprolol Vitabalans.

Uzivani jinych l1é¢ivych pripravki

Prosim, informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste nedavno
uzival/a a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu, rostlinnych a ptirodnich
pfipravcich.

Zejména je dalezité 1ékare informovat o nasledujicich 1écich:

- floktafetin (analgetikum, 1€k proti bolesti), sultoprid (1é¢i psychozy). Bisoprolol Vitabalans nesmi
byt uzivan spolu s témito 1éky.

- antagonisté kalcia 1é€ici vysoky krevni tlak nebo problémy se srdcem, jako je bepridil, diltiazem,
verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin, lerkanipin.

- klonidin, metyldopa, moxonidin, kvanfacin, rilmenidin (1é¢i vysoky krevni tlak).

- léky na srde¢ni arytmii — nepravidelny srde¢ni rytmus (jako amiodaron, disopyrimid, chinidin).

- digoxin a dalsi srdecni glykozidy (1é¢i srde¢ni selhavani).



- dalsi 1éky na vysoky krevni tlak a nitraty uzivané pii bolesti na hrudi — ucinek na sniZeni krevni
tlaku je silngjsi

- jiné beta blokatory (i o¢ni kapky obsahujici napft. timolol nebo betaxolol).

- léky na cukrovku (inzulin nebo tablety).

- ergotaminové piipravky (1é¢i migrénu nebo nizky krevni tlak).

- inhibitory acetylcholinesterazy, jako je donepezil, galantamin, rivastigmin, takrin (1é¢i demenci),
pyridostigmin, neostigmin (1é¢i chorobu myastenia gravis), fyzostigmin (1é¢i zvySeny tlak v oku,
glaukom).

- inhibitory MAO (monoaminooxidazy) jako je moklobemid, fenelzin (1é¢i depresi).

- tricyklicka antidepresiva (1é¢i depresi), fenothiaziny (1é¢i psychozy), barbituraty (1&¢i epilepsii) —
tyto léky mohou také snizit krevni tlak.

- amifostin (protektivni 1ék pfi chemoterapii a radioterapii).

- baklofen (svalovy relaxant — uvoliiuje svalové napéti).

- meflochin (I€k proti malarii).

kyselina acetylosalicylova, ibuprofen, ketoprofen uzivany pravidelné a dlouhodobé — prosim, méjte
na pameéti, ze malé denni davky kyseliny acetylosalicylové uzivané proti srazeni krve (napt. 50
nebo 100 mg) museji byt spolu s piipravkem Bisoprolol Vitabalans uzivany s opatrnosti.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive nez zacnete jakykoliv pfipravek uZzivat.
Pripravek Bisoprolol Vitabalans mize puisobit Skodlivé na nenarozené dité. Pred uzitim piipravku
v t€hotenstvi se nejdiive porad’te s I¢karem.

Neni znamo zda se bisoprolol dostava do matetského mléka, proto kojeni béhem 1écby neni
doporuceno. Vzdy se porad’te se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii:

Schopnost fidit a ovladat stroje muze byt pfipravkem naruSena. Bisoprolol Vitabalans muze
zpusobit nezadouci ucinky souvisejici s poklesem krevniho tlaku, jako je zavrat a unava (viz
kapitola 4.). Tyto nezadouci u¢inky jsou vice pravdépodobné piti zahajeni 1écby, zvySovani davek
nebo pti kombinaci piipravku s alkoholem. Pokud se tyto nezddouci G¢inky objevi, vyhnéte se vSem
¢innostem vyzadujicim zvySenou opatrnost, véetn¢ fizeni.

3. Jak se pripravek Bisoprolol Vitabalans uziva

Vas 1ékar ptrizpasobil davkovani pripravku podle Vasich potieb, proto vzdy uzivejte ptipravek
Bisoprolol Vitabalans pfesn¢ podle jeho pokynil. Jestli-Ze si nejste spravnym uZzivénim jisti,
zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

Polykejte tablety s dostatenym mnozstvim tekutiny (napf. sklenici vody) pii snidani. Tablety
nekousejte. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Obvykle se 1é¢ba dospélych pacientti zahajuje davkou 5 mg denné. Lékat mize v piipadé potteby
davku zvysit na 10 mg denné. Ve vyjimecnych situacich mtize byt denni davka zvysena az na 20
mg. Pokud trpite mirnym zvySenim krevniho tlaku, Vas l€ékai mize 1écbu zahgjit davkou 2,5 mg
(polovina 5 mg tablety).



U pacientdl se zavaznou poruchou ledvinné nebo jaterni funkce je maximalni denni davka 10 mg
bisoprololu.

Pro nedostatek zkusenosti s piipravkem Bisoprolol Vitabalans neni piipravek doporuc¢en pro déti a
dospivajici do 18 let.

Jestlize jste uzil(a)vice tablet piipravku Bisoprolol Vitabalans, neZ jste mél(a)

Pfi ndhodném poziti vice tablet nez vam bylo predepsano, okamzité vyhledejte 1ékafe nebo
nemocnici.

Prvnim opatienim je podani Zivocisného uhli, které zabrani vsttebani bisoprololu.

Jestlize mate jakékoliv dalsi dotazy ohledné pouZzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bisoprolol Vitabalans

Uzijte normaln¢ dalsi pravidelnou davku. Pfisti davku nezdvojujte, abyste nahradili zapomenutou
davku.

JestliZe prestanete uzivat pripravek Bisoprolol Vitabalans

Pfi ndhlém ukonceni 1é¢by se mohou u pacienta nebezpecné zhorsit jeho ptiznaky. Toto se tyka
predevsim pacientl s anginou pectoris.

Lécba piipravkem Bisoprolol Vitabalans nesmi byt ukoncena nahle, ddvkovani musi byt snizovano
postupné. Pokud 1é¢bu musite ukoncit, porad’te se se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piripravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i Bisoprolol Vitabalans nezadouci u¢inky, které se vSak
nemusi objevit u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci uginky (vice nez 1 pacient na kazdych 100 lécenych, ale méné nez I pacient na
kazdych 10):

- Unava, zavratg, bolest hlavy (zv1a§té na zagatku 1é¢by, tyto piiznaky jsou vét§inou mirné a bdhem
1 — 2 tydnd vymizi,

- Pocity chladu nebo snizeni citlivosti v koncovych ¢astech téla, zhorSeni Raynaudova syndromu
(bolestivé zblednuti, zmodrani, z¢ervenani prstti na rukadch nebo nohach), zhorSeni intermitentni
klaudikace (bolest nebo pocit kie¢i v nohach pfi cvi¢eni nebo chiizi),

- Nevolnost, zvraceni, bolest bficha, prijem nebo zacpa.

Méné Casté (vice nez 1 osoba na kazdych 1000 pripadii, ale méné nez 1 osoba na 100):
- Deprese, poruchy spanku,



- Prili§ pomaly tep, poruchy vedeni vzrucht v srdci, zhorSeni srde¢niho selhdvani (dusnost a
zvétseni otokil v koncetinach)

- Zavraté nebo mdloby, zejména kdyz rychle vstanete (ortostaticka hypotenze),

- Bronchospazmus (potiZze s dychanim) u pacienti trpicich astmatem nebo chronickou plicni
obstruk¢ni chorobou,

- Svalova slabost, kiece, bolest kloub,

- Astenie (slabost, ztrata sily).

Vzacné (vice nez 1 osoba na 10 000 ale méné nez 1 osoba na 1000 lécenych):

- Alergicka ryma,

- Takzvany lupusovy syndrom (protilatky v krvi, horecka, bolest svalid nebo kloubii, zanét cév,
zmeény na kizi),

- Noc¢ni miry, halucinace,

- Synkopa,

- Suché o¢i v disledku snizené tvorby slz (mlze byt velmi nepfijemné pifi pouzivani kontaktnich
cocek),

- Poruchy sluchu,

- Zvysené hladiny triglyceridt v krvi, sniZzeni hladiny cukru v krvi,

- Zvysené hladiny jaternich enzymt v krvi (ALAT, ASAT),

- Zanét jater (obvykle zplsobi bolest v horni ¢asti bticha),

- Alergické kozni reakce (svédéni, zCervendni, vyrazka),

- Poruchy potence.

Velmi vzacné (méne nez 1 osoba na kazdych 10 000 lécenych):
- Zanét ocnich spojivek (zCervendni a podrazdéni oci),

- Vyvoléani nebo zhorSeni lupenky,

- Ztrata vlast.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci €inky mtizete hlasit také piimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki muazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bisoprolol Vitabalans uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Bisoprolol Vitabalans po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.
Doba exspirace odpovida poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Dalsi informace
Co pripravek Bisoprolol Vitabalans obsahuje
Utinnou latkou je bisoprololi hemifumaras.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg obsahuje 5 mg bisoprololi hemifumaras odpovidajici 4,2 mg
bisoprololu.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg obsahuje 10 mg bisoprololi hemifumaras odpovidajici 8,5 mg
bisoprololu.

Pomocné latky jsou dihydrat hydrogenfosforecnanu vépenatého, magnesium-stearat,
mikrokrystalicka celul6za.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg obsahuje také: Zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Bisoprolol Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni

Bisoprolol Vitabalans 5 mg: jsou bilé kulaté konvexni tablety s pilici ryhou o priméru 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: jsou bézové kropenaté, kulaté konvexni tablety s s ptlici ryhou o
praméru 8 mm.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 a 100 tablet v PVC/Al nebo PVC/PVdC/ALI blistru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finsko

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

Tento 1&Civy pripravek je schvalen ve ¢lenskych statech EU pod nasledujicimi nazvy:
Bisoprolol Vitabalans (Ceska republika, Némecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Litva,
Lotyssko, Norsko, Polsko, Svédsko, Slovenska republika)

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 17. 8. 2022



