Sp.zn. sukls308288/2020 a sukls308293/2020
Ptibalova informace: Informace pro pacienta

BISOCARD 5 mg potahované tablety
BISOCARD 10 mg potahované tablety

Bisoprololi fumaras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Bisocard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bisocard uZivat
Jak se ptipravek Bisocard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bisocard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Bisocard a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Bisocard obsahuje 1éCivou latku bisoprolol-fumarat, patiici do skupiny zvané betablokatory.
Bisoprolol-fumarat ovlivitluje odpovéd téla na nékteré nervové podnéty, a to zvlasté¢ v srdci.
Zpomaluje srde¢ni frekvenci a zvySuje vykon srdce a zaroven snizuje pozadavky srde¢niho svalu na
zasobeni krvi a kyslikem.

Vas 1ékar Vam predepsal Bisocard, protoze trpite hypertenzi (vysoky tlak) nebo ischemickou chorobu
srdecni (angina pectoris), coz je chronické srde¢ni onemocnéni, projevujici se bolestmi na hrudi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Bisocard uZivat

Neuzivejte pripravek Bisocard

- jestlize jste alergicky(a) na bisoprolol-fumarat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate akutni srde¢ni selhani nebo zhorSeni srde¢niho selhani, které vyzaduje injekci 1€kt
zvySujicich silu srde¢nich stahli podavanou do Zily;

- jestlize mate kardiogenni Sok, coz je akutni zavazné onemocnéni srdce vyvolavajici nizky krevni
tlak a ob&hové selhani;

- jestlize mate urcit¢é onemocnéni srdce, které zptisobuje velmi nizkou srdecni frekvenci nebo
nepravidelny srde¢ni tep (druhy nebo tieti stupen AV bloku, sinoatrialni blok, sick sinus
syndrom);

- jestlize mate zpomalenou ¢innost srdce (bradykardii) s mén¢ nez 50 tepy/min,;

- jestize mate nizky krevni tlak;

- jestlize mate tézké pruduskové astma nebo t€zké chronické onemocnéni dychacich cest se
zhorSenou pruchodnosti dychacich cest;
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jestlize mate poruchy periferniho prokrveni nebo Raynaudiv syndrom (zavazné problémy
v krevnim ob&hu konéetin, které mohou vyvolat brnéni nebo bledost aZz zmodrani prsti na rukou a
nohou) v pokrocilém stadiu;

jestlize mate neléceny feocytochrom (vzacny nador diené nadledvin);

jestlize mate metabolickou acidézu, coz je onemocnéni, kdy dochézi k nahromadéni kyselych
latek v krvi.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Bisocard se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

jestlize mate cukrovku;

jestlize dodrzujete piisnou dietu;

jestlize jste v minulosti mél(a) nebo mate alergie nebo soucasné prodélavate desenzibilizacni
1é¢bu (zplsob 1éCby nékterych alergii, jehoz ucelem je snizit precitlivélost na urcity alergen);
jestlize mate n¢ktera onemocnéni srdce (poruchu siiokomorového vedeni, Prinzmetalovu
anginu);

jestlize trpite méné zavaznymi poruchami krevniho obéhu v koncetinach;

jestlize jste nékdy mél(a) nebo mate lupénku;

jestlize mate poruchu funkce Stitné zlazy;

jestlize mate nador dfené nadledvin, musi uzivani ptipravku Bisocard pfedchazet dalsi 1écba;
jestlize mate pruduskové astma nebo onemocnéni dychacich cest. Lékai Vam predepise soucasné
dalsi 1éky.

Pokud je u Vés planovana jakakoliv operace s poddnim anestézie, informujte 1€kaie, ze uzivate
Bisocard. Tento piipravek mlize ovlivnit reakci Vaseho téla na anestézii.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bisocard

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Je obzvlasté dulezité informovat 1ékafe o tom, ze uzivate dalsi 1éky na onemocnéni srdce a cév.

Soucasné s pripravkem Bisocard se nedoporucuje podavat:

nekteré typy blokatori kalciového kanalu, jako je verapamil, diltiazem (I€ky k 1é¢b& vysokého
krevniho tlaku, anginy pectoris a poruch srde¢niho rytmu);

nektere 1éky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, methyldopa, monoxidin,
rilmenidin.

Bez porady s 1ékatfem neuzivejte spolecné s piipravkem Bisocard nasledujici 1éky:

antiarytmika t¥idy I (napf. chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)
pouzivané k 1é¢b¢ nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu;

antiarytmika tfidy III (napt. amiodaron) k 1é¢bé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho
rytmu;

lokaln¢ podavané betablokatory, jako jsou o¢ni kapky k 1é¢bé glaukomu (zeleny zakal);

léky pro 1é¢bu poruch nervového systému, které se pouzivaji pro stimulaci vnitfnich organti nebo
k 1écbe glaukomu (parasympatomimetika) nebo v naléhavych situacich k 1é¢bé onemocnéni
ob&hového systému (sympatomimetika);

léky k lecbe diabetes véetné inzulinu;

anestetika. Jestlize je u Vas planovana operace, informujte Iékate-anesteziologa o tom, Ze uzivate
Bisocard;

digitalis k 1é¢b¢ srde¢niho selhani;

nesteroidni protizanétlivé 1éky pouzivané k 1é€bé artritidy (zanét kloubtt), bolesti nebo zanétu
(naptiklad ibuprofen nebo diklofenak);

adrenalin, coz je 1ék pro 1é¢bu zavaznych, zivot ohrozujicich alergickych reakci a srde¢ni zastavy;

jakekoliv Iéky, které mohou snizovat krevni tlak jako Zadouci nebo nezadouci ucinek (napf.

antihypertenziva, tricyklicka antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny);
meflochin pouzivany pro prevenci nebo k 1é¢bé malarie;
1éky k 1é¢b¢é deprese oznacované jako inhibitory monoaminooxidazy (krom¢ inhibitordi MAQO-B).

Piipravek Bisocard s jidlem a pitim
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Ptipravek Bisocard miiZzete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tabletu zapijte malym mnozstvim vody.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Lékat rozhodne, zda budete v uzivani pokracovat nebo zda Vam ptedepise jinou 1écbu.

Jestlize kojite, Bisocard neuzivejte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mtize byt ovlivnéna v zavislosti na tom, jak dobte budete
1€k snaset. Bud'te, prosim, zvlaste opatrni na zacatku 1écby, pokud se davka zvysuje, nebo kdyz
dochazi k jeji zméné a rovnéz pii kombinaci s alkoholem.

Piipravek Bisocard obsahuje laktozu.
Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesndsite n€které cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Bisocard obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Bisocard uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Presné davkovani vzdy urci 1ékat podle Vasi individualni reakce na 1écbu a podle Vaseho zdravotniho
stavu.

Obvykla pocatecni denni davka ptipravku je 1 tableta pfipravku Bisocard 5 mg jednou denn¢. Pokud
Vas krevni tlak dostate¢né neklesne, mtize Vam lékar zvysit davku na 2 tablety Bisocard 5 mg nebo 1
tabletu Bisocard 10 mg jednou denné. Denni ddvka nema ptekrocit 20 mg bisoprolol-fumaratu (tj. 2
tablety Bisocard 10 mg).

Tablety uzivejte vzdy ve stejnou denni dobu, nejlépe rano, nekousejte je a zapijte malym mnozstvim
vody. Tablety piipravku Bisocard 5 mg a Bisocard 10 mg maji ptlici ryhu. Pulici ryha ma pouze
usnadnit d€leni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Bisocard je urcen k dlouhodobé 1écbé.

Pouziti u déti a dospivajicich
Podavani ptipravku Bisocard détem a dospivajicim se nedoporucuje.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Bisocard, nezZ jste mél(a)

Ptiznaky predavkovani jsou nejcastéji zpomaleni srde¢niho rytmu, nizky tlak, dechové obtize, akutni
srdecni nedostatecnost a nedostatek cukru v krvi. V piipadé predavkovani kontaktujte ihned Vaseho
l1ékate nebo 1ékaiskou pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Bisocard

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Vasi davku v obvyklou dobu, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud do dalsi davky zbyvaji méné nez 4 hodiny, vynechte zapomenutou davku a pokracujte ve
Vasem obvyklém davkovacim schématu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Bisocard
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Nikdy nepferusujte 1é¢bu bez souhlasu VaSeho lékafe. Lécba pripravkem Bisocard nesmi byt
pferuSena nahle, davky musi byt postupné snizovany, a to zvlasté u pacientli s anginou pectoris.
Postupné ukoncovani 1é¢by se musi provadét presné podle pokyni I€kaie a pod jeho dohledem.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici prehled obsahuje dosud zaznamenané nezadouci ucinky dle Cetnosti jejich vyskytu.
Ohodnoceni nezadoucich ucinkt je uvedeno na zaklad€ nasledujicich idajt Cetnosti:

Velmi ¢asté: Vice nez 1 z 10 1é¢enych osob

Casté: Méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 1éCenych osob

Méng¢ Casté: Méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1 000 1é¢enych osob
Vzacné: Méné nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000 1é¢enych osob
Velmi vzacné: Mén¢ nez 1 z 10 000 1é¢enych osob, véetné jednotlivych piipadi

Byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky:

Casté:

- Unava, zavraté, bolesti hlavy: Tyto ptfiznaky se vyskytuji zvlasté na zacatku 1écby. Jsou obvykle
mirné a obvykle odezni béhem 1 — 2 tydnti.

- pocit chladu nebo necitlivosti v rukou a chodidlech

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem nebo zacpa

Méné casté:

- zpomaleni srde¢ni frekvence (bradykardie)

- zhorSeni srde¢niho selhani

- nizky krevni tlak v¢etné nahlého poklesu krevniho tlaku pfi zméné polohy téla z polohy vleze do
polohy vsed¢ nebo vstoje

- pocit slabosti

- poruchy spanku

- deprese

- porucha srdecni frekvence

- dechové potize, zuzeni prudusek u pacientll s astmatem nebo chronickym onemocnénim
dychacich cest

- svalova slabost a kfece

Vzicné:

- zvySeni hladin tuku v krvi

- sniZeni tvorby slz

- poruchy sluchu

- alergicka ryma

- zvySené hladiny jaternich enzymu (ALT, AST), zanét jater (hepatitida)
- reakce z precitlivélosti, jako je svédéni, ndvaly, vyrazka

- poruchy potence

- no¢ni mury, halucinace

- mdloba

Velmi vzacné:
- podrazdéni nebo zacervenani o¢i (konjunktivitida)

- kozni vyrazka s olupovanim ktze (lupénka), vyrazka podobna lupénce
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- vypadavani vlasi

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ulinki mizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bisocard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a na blistru za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bisocard obsahuje
Lécivou latkou je bisoprololi fumaras.

- Jedna tableta ptipravku Bisocard 5 mg obsahuje bisoprololi fumaras 5 mg.

- Jedna tableta pripravku Bisocard 10 mg obsahuje bisoprololi fumaras 10 mg.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, kukufiény Skrob, mastek, natrium-lauryl-sulfat,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 400, oxid titanicity,
zluty oxid zelezity (Bisocard 5 mg), Cerveny oxid zelezity (Bisocard 10 mg).

Jak pripravek Bisocard vypada a co obsahuje toto baleni

Bisocard 5 mg jsou svétle zluté, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s ptlici ryhou a na
druhé strané s vyraZenou Cislici 5. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji
polknout celou.

Bisocard 10 mg jsou svétle rizové, bikonvexni potahované tablety, na jedné stran€ s ptlici ryhou a na
druhé strané s vyraZenou Cislici 10. Pllici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji
polknout celou.

Jedno baleni obsahuje 30 nebo 60 tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

ICN Polfa Rzeszow SA
Ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszdw, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 1. 2021.
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