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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Bisomerck 5
Bisomerck 10
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Bisomerck 5: kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg bisoprololiumfumaratu.
Bisomerck 10: kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg bisoprololiumfumaratu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Bisomerck 5: Zltkastobiele, bikonvexné, filmom obalené tablety srdieckovitého tvaru, s deliacou
ryhou na oboch stranach.

Bisomerck 10: bledooranzové az svetlooranzové, bikonvexné, filmom obalené tablety srdieCkovitého
tvaru, s deliacou ryhou na oboch stranach.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

* LieCba hypertenzie.
* Lie¢ba ischemickej choroby srdca (angina pectoris).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pre obe indikacie je davka 5 mg bisoprololiumfumaratu raz denne. Ak je potrebné, moze byt davka
zvySena na 10 mg bisoprololiumfumaratu raz denne.

Maximalna odporucana davka je 20 mg raz denne.

Vo vSetkych pripadoch je davka upravovana individudlne, predovsetkym podla srdcovej frekvencie
a uspechu terapie.

Dizka trvania lie¢by

Liecba bisoprololom je vo vSeobecnosti dlhodoba.

Liecba bisoprololom nesmie byt skoncena nahle, ked’Ze toto moéze viest’ k prechodnému zhorSeniu
stavu. Obzvlast’ u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt lie¢ba nahle prerusena.
Odporuca sa postupna redukcia davky.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
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U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene a oblic¢iek nie je uprava davky
zvyc€ajne potrebna. U pacientov s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek (klirens kreatininu <20 ml/min) a
u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene nema byt prekro¢ena dennd dévka 10 mg
bisoprololiumfumaratu.

Skusenosti s pouzitim bisoprololu u dialyzovanych pacientov stt obmedzené; avsak nie su udaje

o zmene dévkovacej schémy.

Starsi pacienti
Nie je potrebna tprava davky.

Pediatricka populdcia
S bisoprololom nie st ziadne pediatrické skusenosti, preto sa jeho pouzivanie u detskej populacie
neodporuca.

Sposob podavania
Tablety Bisomercku sa maju uzivat rano s jedlom alebo bez jedla. Maju sa prehltnut’ s tekutinou
a nemaju sa rozhryzt’.

4.3 Kontraindikacie

Bisoprolol je kontraindikovany u pacientov:

* s aktitnym srdcovym zlyhanim alebo pocas epizdd dekompenzacie srdcového zlyhania, ktoré
vyzaduje i.v. inotropnu terapiu,

* s kardiogénnym Sokom,

* s AV blokadou druhého alebo tretieho stupnia (bez kardiostimulatora),

* so syndromom chorého sinu,

* 5o sinoatrialnou blokadou,

* so symptomatickou bradykardiou,

* so symptomatickou hypotenziou,

¢ s tazkou bronchialnou astmou,

* s tazkou formou periférneho artériového ochorenia alebo s tazkou formou Raynaudovho syndrému,

* s nelieCenym feochromocytomom (pozri Cast’ 4.4),

¢ s metabolickou aciddzou,

e s precitlivenost'ou na bisoprolol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Predovsetkym u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt’ liecba ndhle preruSena, pokial’ to
nie je jasne indikované, pretoze nahle prerusenie liecby méze viest’ k prechodnému zhorseniu stavu
(pozri Cast 4.2).

Bisoprolol musi byt pouZity s opatrnostou u pacientov s hypertenziou alebo anginou pektoris a so
sprievodnym srdcovym zlyhanim.

Bisoprolol musi byt opatrne uzivany pri:

- diabete mellitus s vel'kymi vykyvmi hodndt glukézy v krvi. Symptomy hypoglykémie mozu byt
maskované (napr. tachykardia, palpitacie alebo potenie),

- prisnom hladovani,

- prebiehajucej desenzibilazacnej liecbe, podobne ako iné betablokatory, bisoprolol méze zvysit
senzitivitu na alergény a zavaznost’ anafylaktickych reakcii. Liecba adrenalinom nemusi mat’ vzdy
ocakavany terapeuticky efekt,

- A-V blokade ILstupna,

- Prinzmetallovej angine. Boli pozorované pripady koronarneho vazospazmu. Napriek vysokej
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beta-1 selektivite, nie je mozné uplne vylucit’ zachvaty anginy, ked’ sa bisoprolol podava
pacientom s Prinzmetallovou anginou.
- Periférneho artériového ochorenia. Najmé na zaciatku liecby mdze dojst’ k intenzifikacii tazkosti.

Pacientom so psoridzou alebo so psoridzou v anamnéze je mozné podat’ betablokatory (napr.
bisoprolol) len po starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizika liecby.

Symptomy tyreotoxikdézy mbézu byt maskované pocas liecby bisoprololom.

Pacientom s feochromocytémom mozno podat’ bisoprolol az po blokade alfareceptorov.

U pacientov s celkovou anestéziou si anestezioldg musi uvedomovat’ riziko betablokady. Ak je
potrebné pred operaciou betablokacnu lieCbu prerusit, tato lieCba sa ma postupne znizovat’ a skoncit’
minimalne 48 hodin pred anestéziou.

Hoci kardioselektivne (B1) B-blokatory mozu mat’ niz$i uc¢inok na pl'icne funkcie ako neselektivne
- blokatory, tak ako vSetky B-blokétory, nemaju sa podavat’ pacientom s obstrukénou chorobou
dychacich ciest, ak pre ich pouzitie nie si zavazné klinické dovody. Ak existuju dovody na pouzitie,
Bisomerck sa ma pouzit’ s opatrnostou.

Pri bronchialnej astme, alebo inych chronickych obstrukénych plicnych chorobach, ktoré mézu
spdsobovat’ symptomy, je potrebné podavat’ subezne bronchodilata¢nu liecbu. U pacientov s astmou
sa moze prilezitostne vyskytnut’ zvySenie odporu dychacich ciest, preto méze byt nutné zvysenie
davky B, -mimetik.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju

Antagonisty vapnika typu verapamilu a v menSom mnozstve typu diltiazému: Negativny vplyv na
kontraktilitu a atrioventrikuldrne vedenie.

Intravendzne podavania verapamilu u pacientov lieCenych betablokatorom moze viest’ k tazkej
hypotenzii a atrioventrikularnemu bloku.

Centralne posobiace antihypertenziva, (napr. klonidin, metyldopa, moxonidin, rilmenidin):
Stubezné uzivanie centralne posobiacich antihypertenziv modze viest' k zniZeniu srdcového tepu

a srdcového mintitového objemu a k vazodilatacii. Nahle prerusenie moze spdsobit’ zvySenie rizika
,rebound* hypertenzie.

Kombinacie, pri ktorych je nutna zvySena opatrnost’

Antagonisty vapnika typu dihydropyridinu (napr. nifedipin): Subeznym podavanim moze

dojst’ k zvySeniu rizika hypotenzie a nie je mozné vylucit’ zvysené riziko d’alSieho zhorSovania funkcie
ventrikuldrnej pumpy u pacientov so zlyhanim srdca.

Antiarytmika Itriedy (napr.chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin; flekainid, propafenon): Méze
dojst’ k zosilneniu ucinku na dobu atrioventrikularneho vedenia a k zvySeniu negativneho inotropného

ucinku.

Antiarytmika III. triedy (napr. amiodaron): Mdze dojst’ k zosilneniu u€¢inku na dobu
atrioventrikularneho vedenia.

Parasympatikomimetika: Stiibeznym podavanim moze dojst’ k predizeniu ¢asu atrioventrikularneho
vedenia a k zvySeniu rizika bradykardie.

Lokalne betablokatory (napr. o¢né kvapky urcené na liecbu glaukému) mozu zvysit’ systémové ucinky
bisoprololu.

Inzulin a peroralne antidiabetika : Intenzifikacia ti€inku znizujuceho hladinu cukru v krvi. Blokada f3-
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adrenoreceptorov mdéze maskovat’ symptomy hypoglykémie.

Anestetika: Potlacenie reflexnej tachykardie a zvySenie rizika hypotenzie (d’al$ie informécie
o celkovej anestézii najdete v Casti 4.4).

Srdcové glykozidy: zniZenie srdcovej frekvencie, prediZenie atrioventrikularneho prevodu.
Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID): NSAID mézu znizit' hypotenzivny ucinok bisoprololu.

B-sympatomimetika (napr. izoprenalin, dobutamin): Kombin4cia s bisoprololom méze vzajomne
znizit’ €inky oboch liekov.

Sympatomimetika, ktoré aktivuju B- aj a-adrenoreceptory: Kombindciou s bisoprololom moze dojst’
k zvySeniu krvného tlaku. Takéto interakcie si pravdepodobnejsie v pripade neselektivnych B-

blokatorov.

Subezné uzivanie antihypertenziv, ako aj inych liekov, ktoré mozu spdsobit’ znizenie krvného tlaku
(napr. tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny), méze zvysit' riziko hypotenzie.

Kombinacie, ktoré prichadzaji do tivahy

Meflochin: zvySené riziko bradykardie.

Inhibitory monoaminooxidazy (okrem MAO-B inhibitorov): ZvySeny hypotenzny u¢inok
betablokatorov, ale aj riziko hypertenznej krizy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bisoprolol mé farmakologické ucinky, ktoré mézu sposobit’ Skodlivé ucinky na graviditu a/alebo
plod/novorodenca. Betablokatory vo vSeobecnosti znizuju perfuziu placenty, ¢o byva spojené

s retarddciou rastu, intrauterinnou smrt'ou, potratom a predc¢asnym pdrodom. U plodu a novorodenca
sa mozu vyskytnut’ neziaduce ucinky (napr. hypoglykémia a bradykardia). Ak je potrebna liecba
betablokatormi, uprednostituju sa f;-selektivne blokatory adrenoreceptorov.

Bisomerck sa nema uzivat’ v gravidite okrem pripadov, ak je to nevyhnutné. Ak sa zvazi, Ze je
potrebnd liecba bisoprololom, je potrebné monitorovat’ uteroplacentarny prietok krvi a rast plodu.

V pripade skodlivych u¢inkov na graviditu alebo na plod je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu.
Novorodenec sa musi starostlivo monitorovat’. Hypoglykemické symptomy a bradykardia sa zvycajne

vyskytuji pocas prvych 3 dni.

Laktacia

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o vylu¢ovani bisoprololu do materského mlieka alebo o bezpecnosti
expozicie bisoprololu u deti.

Dojcenie sa preto pocas podavania Bisomercku neodportca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V studii pacientov s ischemickou chorobou srdca bisoprolol nezhorsil schopnost’ vedenia vozidiel.
Avsak, nakol’ko st pritomné individualne rozdiely v reakciach na lie€ivo, moze sa vyskytnat’
zhorSenie schopnosti vedenia vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Toto je potrebné zvazit najmé na

zaciatku liecby a pri zmene liecby, ako aj pri si¢asnom uziti alkoholu.

4.8 Neziaduce Géinky
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Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov je zoradena podl'a nasledujucej konvencie: ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000) a vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000).

Laboratdrne a funkéné vysetrenia
Zriedkavé: zvySenie triglyceridov, zvySenie peceniovych enzymov (ALT, AST).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté: poruchy atrioventrikularneho vedenia, zhorSenie uz existujiceho srdcového zlyhania,
bradykardia.

Poruchy nervového systému
Casté: zavraty™, bolesti hlavy™.
Zriedkavé: synkopa.

Poruchy oka
Zriedkavé: znizenie tvorby slz (zvazit' u pacientov, ktori pouzivaju kontaktné SoSovky).
Vel'mi zriedkavé: konjunktivitida.

Poruchy ucha a labyrintu
Zriedkavé: zhorSenie sluchu.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Menej Casté: bronchospazmus u pacientov s bronchidlnou astmou alebo s obstrukénou chorobou
dychacich ciest v anamnéze.

Zriedkavé: alergicka rinitida.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nauzea, vracanie, hnacka, zapcha.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: reakcie hypersenzitivity (svrbenie, sCervenanie, vyrazka a angioedém).

Velmi zriedkavé: alopécia. B-blokatory moézu vyvolat alebo zhorSit' psoriazu alebo indukovat
psoriaze podobné vyrazky.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: svalova slabost’, kice.

Poruchy ciev
Casté: pocit chladnych a meravych konéatin.

Menej Casté: hypotenzia.

Celkové ochorenia
Casté: tnava*.
Menej Casté: asténia.

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest
Zriedkavé: hepatitida.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkavé: erektilna dysfunkcia.

Psychické poruchy
Menej Casté: depresia, poruchy spanku.
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Zriedkavé: no¢né mory, halucinacie.

* Tieto symptomy sa vyskytuji predovSetkym na zaciatku lieCby. Su zvy€ajne mierne a spravidla
vymizni pocas prvych 2 tyzdiov.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

NajcastejSie priznaky, ktoré je mozné ocakdvat pri predavkovani B-blokatorom su: bradykardia,
hypotenzia, bronchospazmus, akitna kardialna insuficiencia a hypoglykémia.

Existuje §irokd interindividudlna variabilita v citlivosti na jednorazovu vysoku davku bisoprololu a
pacienti so srdcovym zlyhanim st pravdepodobne vel'mi citlivi.

Vo vSeobecnosti je pri preddvkovani potrebné prerusit’ liecbu bisoprololom a poskytntt’ podpornu a
symptomaticku liecbu.

Limitované udaje naznacuju, Ze bisoprolol je tazko dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: selektivne betablokatory
ATC kod: CO7ABO7

Bisoprolol je B1 selektivny betablokator bez vnutornej sympatikomimetickej a membranu
stabilizujucej aktivity. Vykazuje len vel'mi malu afinitu k beta 2- receptorom hladkej svaloviny
bronchov a ciev rovnako ako k beta 2- receptorom zt¢astiiujiicim sa metabolickej regulécie. Pri
bisoprolole sa vo vSeobecnosti neoakava vplyv na rezistenciu dychacich ciest a beta -2
sprostredkované metabolické ucinky. Plselektivita bisoprololu prekryva celu Sirku terapeutického
rozmedzia.

Bisoprolol nema vyrazny negativny inotropny efekt.

Bisoprolol dosahuje maximalny efekt 3-4 hodiny po peroralnom podani. Vysledkom 10-12
hodinového polcasu bisoprololu je jeho 24-hodinova c¢innost’ po podani raz denne.

Maximalny antihypertenzivny u¢inok bisoprololu sa vo v§eobecnosti dosiahne po 2 tyzdiioch.

Pri akatnom podani u pacientov s ischemickou chorobou srdca bez chronického srdcového
zlyhavania, bisoprolol znizuje frekvenciu srdca a vyvrhovy objem, ¢im znizuje srdcovy vydaj

a spotrebu kyslika. Pri chronickom podavani sa ivodna zvySend periférna rezistencia znizuje. Okrem
iného sa diskutuje o znizeni plazmatickej reninovej aktivity ako o mechanizme ti¢inku beta
blokatorov.

Bisoprolol znizuje odpoved’ na sympatoadrenergnu aktivitu blokadou kardialnych betareceptorov.
Toto sposobuje znizenie frekvencie srdca a jeho kontraktility a tym zniZenie spotreby kyslika
myokardom , ¢o je Zelany efekt pri angine pektoris s ischemickou chorobou srdca.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Bisoprolol sa takmer uplne (>90 %) absorbuje z gastrointestinalneho traktu s veI'mi malym first-pass
efektom v peceni (asi 10 %), ma po perordlnom podani absoliitnu biologickt dostupnost’ priblizne
90 %.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Distribucia
Distribuény objem je 3,5 1/kg. Vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 30 %.

Biotransformdcia a eliminécia

Bisoprolol sa vylucuje z tela dvoma rovnako u¢innymi cestami: 50 % sa metabolizuje v peceni na
inaktivne metabolity, ktoré sa potom vylucuji oblickami. Ostavajtcich 50 % sa vylu€uje obli¢kami
v nezmenenej forme. Celkovy klirens je priblizne 15 I/h. Plazmaticky pol¢as vylucovania je 10-12
hodin a zarucuje 24 hodinovy ucinok pri davkovani raz denne.

Linearita
Kinetika bisoprololu je linedrna a nezavisla od veku.

Osobitnd populdcia
Vzhl'adom na to, Ze vyluovanie prebieha v rovnakom rozsahu oblickami a peceiiou, nie je potrebna
uprava davkovania u pacientov s poruchou pecetiovych alebo rendlnych funkcii.

5.3 Predklinické idaje bezpecnosti

Predklinické tidaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zdklade obvyklych $tudii toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani, genotoxicity alebo karcinogenity. Podobne ako ostatné
B-blokatory, bol bisoprolol vo vysokych dévkach toxicky pre matku (zniZeny prijem jedla a znizena
telesnd hmotnost’) a embryo/plod (zvySend incidencia rezorpcii, znizena pérodna hmotnost’ diet'at’a,
retardécia psychického vyvoja), ale nebol teratogénny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Bisomerck 5:

Jadro tablety:

koloidny oxid kremicity
stearat horeCnaty
krospovidon
mikrokrystalicka celuloza
kukuri¢ny skrob
hydrogenfosfore¢nan vapenaty.
Filmovy obal:

dimetikon 100

makrogol 400

oxid titanicity (E171)
hypromel6za

zIty oxid zelezity (E172).

Bisomerck 10:

Jadro tablety:

koloidny oxid kremicity

stearat horeCnaty

krospovidon

mikrokrystalicka celuloza
kukuri¢ny skrob
hydrogenfosforecnan vapenaty.
Filmovy obal:

dimetikon 100
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makrogol 400

oxid titani¢ity (E171)

hypromel6za

zIty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZzitelnosti

5 rokov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/AL papierova skatula

Bisomerck 5: 30 x 5 mg

Bisomerck 10: 30 x 10 mg
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Bisomerck 5: 41/0054/03-S

Bisomerck 10: 41/0055/03-S
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