Sp. zn. sukls18530/2024
Ptibalova informace:informace pro pacienta

Bisoprolol Viatris 2,5 mg potahované tablety
Bisoprolol Viatris 5 mg potahované tablety
Bisoprolol Viatris 10 mg potahované tablety
bisoprolol-fumarat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému l1ékafti nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Bisoprolol Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Bisoprolol Viatris uZivat
Jak se Bisoprolol Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bisoprolol Viatris uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R

—
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Co je Bisoprolol Viatris a k ¢emu se pouziva
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1éCivou latku bisoprolol-fumarat, ktera patii do skupiny lécivych
pripravkl oznacenou jako betablokatory. Betablokatory ochraiuji srdce pied nadmérnou aktivitou.

Bisoprolol se pouziva v kombinaci s jinymi léky k 1écbé stabilniho srde¢niho selhani.

K srde¢nimu selhani dochazi, kdyz je srde¢ni sval piili§ slaby, aby pumpoval krev odpovidajicim
zpusobem do krevniho obéhu. To ma za nasledek dusnost a otoky.

Bisoprolol zpomaluje srdecni frekvenci a zptisobuje, Ze srdce je u¢innégjsi pii Cerpani krve do celého
téla.

Bisoprolol Viatris je také pouzivan k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a anginy pectoris
(bolest na hrudniku zplisobena ucpanim tepen, které zasobuji srdec¢ni sval).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Bisoprolol Viatris uZivat
NeuZivejte Bisoprolol Viatris

o jestlize jste alergicky/a na bisoprolol nebo na kteroukoli dal§i sloZku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6)



jestlize mate tézké astma

jestlize mate pomaly nebo nepravidelny tep. Porad’te se se svym lékatem, jestlize si nejste jisty(a)
jestlize mate velmi nizky krevni tlak

jestlize mate vazné problémy s krevnim ob&hem (které mohou zpisobit mravenceni nebo pichani
v prstech rukou nebo nohou, a také jejich bledé nebo modré zabarveni)

jestlize trpite srde¢ni nedostateCnosti, kterd se nadhle zhorSila anebo kterd vyzaduje 1éCeni
Vv nemocnici

jestlize mate poruchu, pfi niz se v t€le nahromadilo pfilisné mnozstvi kyselin, tzv. metabolickou
acidozu

jestlize trpite nelé¢enym nadorem nadledvin, tzv. feochromocytomem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Bisoprolol Viatris se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

mate astma nebo chronickou obstrukéni chorobu bronchopulmonalni;

mate diabetes. Bisoprolol mize skryt pfiznaky hypoglykémie;

nepozivate pevnou potravu;

mate n¢jaké problémy se srdcem,;

mate n¢jaké problémy s jatry nebo ledvinami;

mate jakékoli problémy s krevnim obéhem koncetin;

uzivate verapamil nebo diltiazem, 1éky uzivané k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni. Soucasné uzivani se
nedoporucuje (viz také “Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Bisoprolol Viatris™);

mate (nebo jste méli) psoridzu (opakujici se kozni vyrazka);

trpite feochromocytomem (nadorem diené nadledvin). V4s lékat bude muset toto onemocnéni 1éc¢it
predtim, nez Vam piedepise bisoprolol;

mate problém se Stitnou zlazou. Bisoprolol Viatris miize zakryt piiznaky nadmérné aktivity Stitné
zlazy.

Béhem lécby
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud:

Vam bude podana celkova anestezie pii operaci - informujte svého lékate, ze uzivate bisoprolol;

se léCite pro reakce precitlivélosti (alergické). Bisoprolol mlize Vasi alergii zhorsit, nebo zpusobit,
ze je hure 1€Citelna;

mate chronické onemocnéni plic nebo méné zavazné astma, svého 1ékafe informujte okamzité,
pokud zacnete pfi uzivani bisoprololu pozorovat nové obtize pti dychani, kasel, sipani po namaze,
atd.;

u Vas dojde zvlasté na zaCatku 1écby ke zhorSeni ptiznakti neprichodnosti hlavnich cév dolnich
koncetin.

Déti a dospivajici

Nejsou k dispozici informace o pouziti tohoto pfipravku u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bisoprolol Viatris

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud jiz uzivate nékteré z nasledujicich ptipravki, protoze
mohou interagovat s Vasim pfipravkem:



e I¢ky pusobici na krevni tlak anebo léky pouzivané pii srdeCnich potizich (naptf. amiodaron,
amlodipin, klonidin, digitalisové glykosidy, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain,
methyldopa, moxonidin, nifedipin, fenytoin, propafenon, chinidin, rilmenidin, verapamil);

e |léky pouzivané pii depresi, napf. mipramin, amitriptylin, moklobemid;

e I¢ky pouzivané pfi psychdézach (duSevnich onemocnénich), napf. fenothiaziny jako je
levomepromazin;

e |éky pouzivané k anestézii v priabéhu chirurgického vykonu (viz také “Upozornéni a opatieni”);

e |éky pouzivané pii lécbé epilepsie, napt. barbituraty jako je fenobarbital;

e urcité léky proti bolesti (napf. acetylsalicylovd kyselina, diklofenak, indomethacin, ibuprofen,
naproxen);

e |éCiva pouzivana pfi astmatu nebo ucpaném nose;

e ]éCiva pouzivanad pii nekterych ocnich onemocnénich jako je glaukom (zvyseni nitroo¢niho tlaku)
anebo pri dilataci (rozsifeni) zornice;

o nekteré léky pouzivané k 1écbe€ Soku (napt. adrenalin, dobutamin, noradrenalin);

¢ meflochin, Iéky na malarii.

Vsechny tyto latky mohou ovlivnit krevni tlak a/nebo srdecni ¢innost, tedy funkce, na které pisobi i
Bisoprolol Viatris.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Bisoprolol Viatris mtize byt Skodlivy pro pribéh té¢hotenstvi a/nebo pro nenarozené dité (je zvysena
moznost pred¢asného porodu, potratu, postizeni rustu ditéte, snizeni hladiny cukru v krvi a zpomaleni
tepu ditéte. Proto tento 1éCivy piipravek v prubéhu t€hotenstvi neuZzivejte.

Neni znadmo, zda se bisoprolol vylucuje do matefského mléka. Proto se uzivani tohoto ptipravku pfi
kojeni nedoporucuje.

Nejsou k dispozici zddné informace o uc¢incich bisoprololu na plodnost.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat,

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Bisoprolol miize nékdy zpusobit, Ze pocitite zavraté nebo Unavu (viz 'Mozné nezadouci ucinky').
Pocitite-li tyto nezadouci t¢inky, netfid’te motorova vozidla a/nebo neobsluhujte stroje. Tyto nezadouci
ucinky se vyskytuji zejména na zacatku lécby, nebo pti zmeénach davkovani bisoprololem.

Piipravek Bisoprolol Viatris obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Pripravek Bisoprolol Viatris obsahuje oranZovou zlut’
Ptipravek Bisoprolol Viatris (Smg a 10mg) obsahuji oranzovou zlut. Oranzova zlut' (E110) mutze
zpusobit alergické reakce.



3. Jak se Bisoprolol Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Dospéli
Zvyseny krevni tlak/ angina pectoris:

svvr

sledovat. Dale bude davku zvysSovat k dosazeni nejlep§iho mozného davkovani pro Vas. Maximalni
doporucena davka je 20 mg jednou denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pacienti se zavaznym onemocnénim ledvin by neméli pekrocit davku 10 mg bisoprololu jednou denné.
Prosim, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat tento 1ék.

Pacienti s poruchou funkce jater
Pacienti se zdvaznym onemocnénim jater by neméli prekrocit davku 10 mg bisoprololu jednou denné.
Prosim, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete uzivat tento 1ék.

Srdecni nedostatecnost (snizend pumpovaci sila srdce):
Nez zahdjite uzivani piipravku Bisoprolol Viatris, m¢li byste jiz uzivat jiné Iéky na srdecni selhani,
vcetné ACE-inhibitort, diuretik a (jako ptidanou volbu) srde¢ni glykosid.

Lécba bisoprololem musi byt zahajena nizkou davkou, ktera se pak postupné zvysuje.
Vas lékat se rozhodne, jak davku zvysi a provede to normalné nasledujicim zplisobem:

e 1,25 mg bisoprololu denné po dobu jednoho tydne,

e 2.5 mg bisoprololu denn¢ po dobu jednoho tydne,

e 3,75 mg bisoprololu denné€ po dobu jednoho tydne,

e 5 mg bisoprololu denn¢ po dobu ¢tyf tydn,

e 7,5 mg bisoprololu denné po dobu ¢tyt tydnd,

e 10 mg bisoprololu denné po dobu udrzovaci (pokracujici) 1écby.

Doporucend maximalni denni davka je 10 mg bisoprololu.

V zavislosti na tom, jak dobfe budete 1€k snéset, se Vas l1ékat mlize také rozhodnout prodlouzit dobu
mezi zvySenim davky. Pokud se Vase onemocnéni zhorsi nebo nebudete snaset 1€k, mize byt nutné opét
snizit davku nebo prerusit 1é¢bu. U nékterych pacientl mize byt dostacujici udrzovaci davka nizsi nez
10 mg bisoprololu.

Vas 1ékar vam fekne, co mate dé€lat.
Pouziti u déti a dospivajicich

Pouziti bisoprololu se nedoporucuje, protoze nejsou dostatecné zkusenosti s pouzivanim tohoto Iécivého
pripravku u déti a dospivajicich.



Starsi pacienti

cvvr

Jestlize zjistite, ze GCinek pripravku Bisoprolol Viatris je pfilis silny, anebo Ze neni dost silny, prosim,
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Cesta a/nebo zpusob podani
e Tablety se maji uzivat rano.
e Tablety spolknéte a zapijte sklenici vody.
e Tablety nezvykejte.
e Tablety 2,5 mg, 5 mg a 10 mg lze rozdélit na dvé stejné davky.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Bisoprolol Viatris, neZ jste mél(a)
Jestlize jste omylem uzil(a) vice nez ptedepsanou davku, ihned to oznamte svému lékafi nebo
kontaktujte nejblizsi zdravotnické zafizeni. Vezméte s sebou obal a vSechny zbylé tablety.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Bisoprolol Viatris
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezmeéte si dalsi davku
vc€as. Pokud vynechate nékolik davek, obrat’te se na svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Bisoprolol Viatris
Jestlize nahle prestanete uzivat Bisoprolol Viatris, budete pravdépodobné trpét vedlejSimi ucinky. Vas
1ékat Vam snizi davku pomalu v pribéhu 2 tydn.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou diilezité a vyzaduji okamzity zasah, pokud se u Vas vyskytnou. Méli
byste prestat uzivat Bisoprolol Viatris a okamzit¢ navstivit svého lékate, pokud se u Vas vyskytnou
nasledujici priznaky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt):
e zpomalena srdecni ¢innost.

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacienti):
e zhorSeni srdec¢niho selhani zptisobujici zvysenou dusnost a / nebo zadrzovani tekutin, pokud
trpite chronickym srde¢nim selhdnim.

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientii):
e zhorSeni srde¢niho selhani, pokud mate vysoky krevni tlak nebo anginu pectoris
e deprese
e dychaci problémy u pacientti s astmatem nebo chronickym plicnim onemocnénim.

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 pacientii):



e zanét jater (hepatitida), zptsobujici bolesti biicha, ztratu chuti k jidlu a n€kdy Zloutenka se
zezloutnutim o¢niho bélma a ktize a tmavou moci.

e alergické reakce, jako je svédéni, zarudnuti a vyrdzka. Zavazné alergické reakce mohou
zahrnovat otok obliceje, krku, jazyka, st nebo hrdla nebo potize s dychanim.

Pokud mate pocit slabosti nebo zavraté, nebo obtize s dychanim, kontaktujte co nejdiive svého lékare.
Byly hlaseny také nasledujici nezadouci t€inky:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacientii):
e studené ruce a/nebo nohy
e necitlivost v rukou a/nebo nohou
e nizky krevni tlak
e pocit nevolnosti, zvraceni, prijem, zacpa
e Ttnava *
e bolest hlavy *.

Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientii):
e zhorSeni nepravidelného srde¢niho rytmu
e porucha spanku
e zavraté pii vstavani
e gvalova slabost, svalové kiece.

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 pacientii):
e zmeény ve vysledcich vySetteni krve
e snizend tvorba slz (mlze byt problém, pokud nosite kontaktni ¢ocky)
e poruchy sluchu
e ucpany nos, vytok z nosu
e neschopnost dosazeni a udrzeni erekce (erektilni dysfunkce)
e nocni miry
e halucinace (pfedstavovat si véci)
e mdloby.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientii):
e zangt oka (zanét spojivek)
e zhorSeni kozni poruchy psoridzy anebo vyvolani podobné suché olupujici se vyrazky
e  ztrata vlast.

* pii 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris se tyto piiznaky projevi zejména na zacatku
1é¢by, nebo pokud se Vase davkovani zméni. Jsou obecné mirné a Casto vymizi béhem 1 - 2 tydnd.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Bisoprolol Viatris uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce a lahvicce nebo na
blistru za “EXP”. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30 ° C.
Lahvicka: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Bisoprolol Viatris obsahuje
Jedna potahovana tableta obsahuje 2,5 mg, 5 mg nebo 10 mg bisoprolol-fumaratu.

Pomocné latky jsou:

Tableta:

Mikrokrystalickd celulosa, butylhydroxyanisol, isopropyl alkohol, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat, sodna stl kroskarmelosy (viz bod 2 ,,Pfipravek Bisoprolol
Viatris obsahuje sodik*), zluty oxid zelezity (E172) (pouze 2,5 mg a 5 mg), ¢erveny oxid zelezity (E172)
(10 mg).

Potah:

Oxid titanicity (E171), mastek, hypromelosa (E464), chinolinova Zlut’ (pouze 5 mg), zluty oxid zelezity
(E172) (pouze 10 mg), indigokarmin (E132) (pouze 5 mg), oranzova zlut’ (E110) (pouze 5 mg a 10 mg)
(viz bod 2 “Ptipravek Bisoprolol Viatris obsahuje oranzovou Zlut*).

Jak Bisoprolol Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Bisoprolol Viatris 2,5 mg: bilé az témért bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety se zafezy po
stran¢, s vyrazenym 'BL' & 2' a ptlici ryhou na strané€ jedné a 'M' na stran¢ druhé. Tabletu lze rozdélit
na stejné davky.

Bisoprolol Viatris 5 mg: svétle zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety se zafezy po strané,
s vyrazenym 'BL' & '4' a ptlici ryhou na strané jedné a 'M' na strané druhé.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Bisoprolol Viatris 10 mg: svétle oranzové az naoranzovélé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety
se zafezy po strané, s vyrazenym 'BL' & '6' a ptlici ryhou na stran€ jedné a 'M' na stran¢ druhé.


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

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Bisoprolol Viatris je balen v blistrech obsahujicich 10, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 potahovanych
tablet.

Bisoprolol Viatris je balen v lahvickdch obsahujicich 10, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100, 500, 1000
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Do 31. 10. 2023

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od1.11.2023
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, Dublin, Irsko

Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britanie

Mylan S.A.S (Meyzieu), Zac des Gaulnes, 360 Avenue Henri Schneider, 69330 Meyzieu, Francie
Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca.l, Madarsko.

Mylan UK Healthcare Limited, Building 20, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL, Velka Britanie
Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg
v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Némecko



Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Belgie Bisoprolol Viatris 2,5; 5; 10 mg, filmomhulde tabletten
Ceska republika Bisoprolol Viatris
Némecko Bisoprolol Mylan 1,25; 2,5; 3,75; 5 ;7,5; 10 mg Filmtabletten
. Bisoprololfumaraat Viatris 1,25; 2,5; 3,75; 5; 7,5; 10 mg, filmomhulde
Nizozemsko
tabletten
Velka Britanie

(Severni Irsko) Bisoprolol fumarate 1,25; 2,5; 3,75; 5 ;7,5; 10 mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 3. 2024



