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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Coronal 5
Coronal 10
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Coronal 5: kazda filmom obalen tableta obsahuje 5 mg bizoproldlium-fumaratu.
Coronal 10: kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg bizoprol6lium-fumaratu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

filmom obalena tableta

Coronal 5. bledozIté SoSovkovité okruhle tablety s deliacou ryhou.
Coronal 10: bledoruzové soSovkovité okruhle tablety s deliacou ryhou.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
— Liecba hypertenzie.

— Liecba ischemickej choroby srdca (angina pektoris).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pre obe indikacie je davka 5 mg bizoprololium-fumaratu raz denne. Ak je to potrebné, moze byt
davka zvySena na 10 mg bizoprololium-fumaratu raz denne. Maximalna odportacana davka je 20 mg
raz denne.

Vo vsetkych pripadoch je davka upravovand individudlne, predovSetkym podla srdcovej frekvencie
a uspechu terapie.

Dizka trvania liecby

Liecba bizoprololom je vo vieobecnosti dlhodoba.

Liecba bizoprololom nesmie byt skoncena nahle, ked’ze toto mdze viest' k prechodnému zhorSeniu
stavu. Obzvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt liecba néahle preruSena.
Odporuca sa postupna redukcia davky.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

U pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie peCene a obliciek nie je tiprava davky
zvyCajne potrebna. U pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens kreatininu
< 20 ml/min) a u pacientov s tazkym poskodenim funkcie peCene nema byt prekrocena dennd davka
10 mg bizoprololium-fumaratu.
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Skusenosti s pouzitim bizoprololu u dialyzovanych pacientov st obmedzené; avSak nie st udaje
o zmene davkovacej schémy.

Starsi pacienti
Nie je potrebna uprava davky.

Pediatricka populacia
S bizoprololom nie su ziadne pediatrické skusenosti, preto sa jeho pouzivanie u pediatrickej populacie
neodporuca.

Sposob podévania
Tablety Coronalu sa maju uzivat’ rano s jedlom alebo bez jedla. Maju sa prehltnat’ a zapit’ tekutinou
a nemaju sa rozhryzt’.

4.3 Kontraindikacie

Bizoprolol je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenostou na lieivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.,

- sakatnym srdcovym zlyhanim alebo pocas epizdéd dekompenzacie srdcového zlyhania, ktoré
vyzaduje i.v. inotropnu terapiu,

- s kardiogénnym Sokom,

- s AV blokédou druhého alebo tretieho stupiia (bez kardiostimulatora),

- so syndromom chorého sinusu,

- so sinoatrialnou blokadou,

- so symptomatickou bradykardiou,

- so symptomatickou hypotenziou,

- s tazkou bronchialnou astmou alebo s tazkou chronickou obstrukénou chorobou pl'ic,

- s tazkou formou periférneho artériového ochorenia choroby alebo s t'azkou formou Raynaudovho
syndromu,

- s nelie¢enym feochromocytomom (pozri Cast’ 4.4),

- s metabolickou acid6zou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Predovsetkym u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt lieCba nahle prerusena, pokial to
nie je jasne indikované, pretoZe ndhle preruSenie lieCby méze viest’ k prechodnému zhor$eniu stavu
(pozri Cast 4.2).

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

Bizoprolol sa musi opatrne uzivat’ pri:

- diabetes mellitus s vel’kymi vykyvmi hodnét glukozy v krvi. Symptémy hypoglykémie mozu byt
maskované, (napr. tachykardia, palpitacie alebo potenie),

- prisnom hladovani,

- prebichajicej desenzibiliza¢nej liecCbe, podobne ako iné betablokatory, bizoprolol méze zvysit
senzitivitu na alergény a zdvaznost’ anafylaktickych reakcii. Liecba adrenalinom nemusi mat’ vzdy
ocakavany terapeuticky prinos,

- A-V blokade L.stupna,

- Prinzmetallovej angine,

- periférnom artériovom ochoreni. Najmé na zaciatku liecby mdze dojst’ k intenzifikécii tazkosti.

Pacientom so psoridazou alebo s psoridzou v anamnéze je mozné podat’ betablokatory (napr.
bizoprolol) len po starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizika liecby.
Symptoémy tyreotoxikézy mozu byt maskované pocas lie¢by bizoprololom.
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Pacientom s feochromocytdomom mozno podat’ bizoprolol az po blokade alfareceptorov.

U pacientov s celkovou anestéziou si anestezioldog musi uvedomovat riziko betablokady. Ak je
potrebné pred operaciou betablokacnu liecbu prerusit’, tato liecba sa ma postupne zniZzovat’ a skoncit
minimalne 48 hodin pred anestéziou.

Pri bronchialnej astme, alebo inych chronickych obstrukénych pltenych chorobach, ktoré mozu
sposobovat’ symptomy, je potrebné podavat’ stibezne bronchodilata¢nu lieCbu. U pacientov s astmou
sa moze prilezitostne vyskytnit' zvySenie odporu dychacich ciest, preto mdéze byt nutné zvysenie
davky B,-mimetik.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombinacie, ktoré sa neodporacaju

Antagonisty vapnika typu verapamilu a v menSom mnoZzstve typu diltiazému: Negativny vplyv na
kontraktilitu a atrio-ventrikularne vedenie.

Intravendézne podavania verapamilu u pacientov lieenych betablokatorom moze viest' k tazkej
hypotenzii a atrioventrikuldrnemu bloku.

Centralne posobiace antihypertenziva, (napr. klonidin, metyldopa, moxonidin, rilmenidin):

Stubezné uzivanie centralne pdsobiacich antihypertenziv moéze viest k znizeniu srdcového tepu
a srdcového minutového objemu a k vazodilatacii. Nahle preruSenie moze sposobit’ zvysenie rizika
,rebound* hypertenzie.

Kombinacie, pri ktorych je nutna zvySena opatrnost’

Antagonisty vapnika typu dihydropyridinu (napr. nifedipin): Stbeznym podavanim moéze dojst’
k zvySeniu rizika hypotenzie a nie je mozné vylucit' zvySené riziko dalSieho zhorSovania funkcie
ventrikuldrnej pumpy u pacientov so zlyhanim srdca.

Antiarytmika Ltriedy (napr. chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenén): Méze
dojst’ k zosilneniu u¢inku na dobu atrioventrikularneho vedenia a k zvySeniu negativneho inotropného

uéinku.

Antiarytmika III. triedy (napr. amiodarén): Moze dojst k zosilneniu ucinku na dobu
atrioventrikularneho vedenia.

Parasympatikomimetikd: Stibeznym podavanim méze dojst’ k predizeniu ¢asu atrioventrikularneho
vedenia a k zvySeniu rizika bradykardie.

Lokalne betablokatory (napr. o¢né kvapky uré¢ené na liecbu glaukomu) mézu zvysit’ systémové ucinky
bizoprololu.

Inzulin a peroralne antidiabetika: Intenzifikacia ¢inku znizujuceho hladinu cukru v krvi. Blokada [3-
adrenoreceptorov moze maskovat symptémy hypoglykémie.

Anestetika: Potlacdenie reflexnej tachykardie a zvySenie rizika hypotenzie (dalSie informacie
o celkovej anestézii pozri Cast’ 4.4).

Srdcové glykozidy: zniZenie srdcovej frekvencie, prediZenie atrioventrikuldrneho prevodu.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID): NSAID mo6Zzu znizit hypotenzivny uc¢inok bizoprololu.
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B-sympatomimetika (napr. izoprenalin, dobutamin): Kombinacia s bizoprololom moZze vzajomne
znizit’ Géinky oboch liekov.

Sympatomimetika, ktoré aktivuji B- aj a-adrenoreceptory: Kombinaciou s bizoprololom méze dojst’
k zvySeniu krvného tlaku. Takéto interakcie su pravdepodobnejSie v pripade neselektivnych B-

blokatorov.

Stbezné uvzivanie antihypertenziv, ako aj inych liekov, ktoré mozu sposobit’ znizenie krvného tlaku
(napr. tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny), moéze zvysit' riziko hypotenzie.

Kombinacie, ktoré prichddzaju do uvahy

Meflochin: zvySené riziko bradykardie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bizoprolol ma farmakologické ucinky, ktoré mézu sposobit’ Skodlivé Gc¢inky na graviditu a/alebo
plod/novorodenca. Betablokatory vo vSeobecnosti znizuju perfuziu placenty, ¢o byva spojené
s retardaciou rastu, intrauterinnou smrt'ou, potratom a pred¢asnym pdérodom. U plodu a novorodenca
sa moézu vyskytnut neziaduce UCinky (napr. hypoglykémia a bradykardia). Ak je potrebna liecba
betablokatormi, uprednostiiuju sa Pi-selektivne blokatory adrenoreceptorov.

Coronal sa nema uzivat pocas gravidity okrem pripadov, ak je to nevyhnutné. Ak sa zvazi, Ze je
potrebna liecba bizoprololom, je potrebné monitorovat’ uteroplacentarny prietok krvi a rast plodu.
V pripade skodlivych ucinkov na graviditu alebo na plod je potrebné zvazit' alternativnu lieCbu.
Novorodenec sa musi starostlivo monitorovat. Hypoglykemické symptémy a bradykardia sa zvycajne
vyskytuju poc¢as prvych 3 dni.

Laktacia

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vylu¢ovani bizoprololu do materského mlieka alebo o bezpec¢nosti
expozicie bizoprololu u deti.

Dojcenie sa preto pocas podavania Coronalu neodporuca.

Fertilita
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V stadii pacientov s ischemickou chorobou srdca bizoprolol nezhorsil schopnost’ viest’ vozidla. Avsak,
nakol'ko s pritomné individudlne rozdiely v reakcidch na lieCivo, méze sa vyskytnat zhorSenie
schopnosti vedenia vozidla alebo obsluhovat stroje. Toto je potrebné zvazit' najmé na zaciatku lieCby
a pri zmene liecby, ako aj pri sucasnom uziti alkoholu.

4.8 NeZiaduce ucinky

V nasledujucej tabulke su zhrnuté neziaduce ucinky bizoprololu rozdelené do skupin podla
terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie ich vyskytu: vel'mi casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az
< 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce ucinky
MedDRA vyskytu
Psychické poruchy menej Casté depresia

poruchy spanku*
depresivna nalada*, emocna labilita***
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zriedkavé no¢né mory
halucinécie
Poruchy nervového systému Casté zavraty*
bolest’ hlavy*
parestézia
zriedkavé amnézia***
synkopa
Poruchy oka zriedkavé obmedzenie tvorby slz (treba zvazit u pacientov

pouzivajucich kontaktné SoSovky)

vel'mi zriedkavé

zapal spojoviek
zhorSenie zraku

Poruchy ucha a labyrintu

zriedkavé

poruchy sluchu***
tinnitus***

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

menej Casté

poruchy atrioventrikularneho vedenia,
zhorsenie uz existujuceho srdcového zlyhania
bradykardia

Poruchy ciev

Casté

pocit chladnych a meravych koncatin
hypotenzia

obcasné zhorsSenie klaudikacie
zhorSenie Raynaudovho syndromu

menej Casté

ortostaticka hypotenzia

Poruchy dychacej stistavy,
hrudnika a mediastina

menej Casté

bronchospazmus u pacientov s bronchialnou
astmou alebo s obstrukénou chorobou dychacich
ciest v anamnéze

zriedkavé

alergicka rinitida™**

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

gastrointestinalne tazkosti, ako su nauzea,
vracanie, hnacka, zapcha,

menej Casté

bolest’ brucha

Poruchy pecene a zICovych zriedkavé hepatitida
ciest
Poruchy koze a podkozného zriedkavé alergické reakcie ako su svrbenie, sCervenanie,
tkaniva vyrazka
nadmerné potenie
vel'mi zriedkavé alopécia***

B-blokatory mozu vyvolat’ alebo zhorsit’
psoriazu alebo indukovat’ psoriaze podobné
vyrazky

Poruchy metabolizmu a
VyZivy

Menej Casté

zhorSenie glukézovej tolerancie**
prirastok telesnej hmotnosti***

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Casté

artropatia

menej Casté

slabost’ svalov
svalové krce
bolest’ svalov
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Poruchy reprodukéného zriedkavé erektilna dysfunkcia
systému a prsnikov induracia penisu®**
Celkové poruchy a reakcie v Casté unava*
mieste podania
menej Casté asténia
Laboratorne a funkéné zriedkavé zvySenie triglyceridov v krvi
vySetrenia zvysené peceiiové enzymy (ALT, AST)

* Tieto priznaky sa vyskytuji najmé na zaciatku lie€by. St vS§eobecne mierne a spravidla vymizna
pocas prvych 2 tyzdiov liecby.

** U pacientov s latentnou alebo manifestnou formou diabetes mellitus sa moze znizit’ gluk6zova
tolerancia. Priznaky hypoglykémie mézu byt maskované.

*#* Tieto priznaky boli pozorované pri liecbe betablokatormi.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umozituje 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

Priznaky

Najcastejsie priznaky, ktoré je mozné ocCakavat pri predavkovani B-blokdtorom su: bradykardia,
hypotenzia, bronchospazmus, aktitna kardialna insuficiencia a hypoglykémia.

Existuje Siroka interindividualna variabilita v citlivosti na jednorazovi vysokt davku bizoprololu a
pacienti so srdcovym zlyhanim st pravdepodobne vel'mi citlivi.

Liecba

Vo vseobecnosti je pri predavkovani potrebné prerusit’ lieCbu bizoprololom a poskytnit’ podpornu a
symptomaticki liecbu.

Limitované udaje naznacuju, ze bizoprolol je tazko dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: betablokator, selektivny, ATC kod: CO7AB07

Bizoprolol je pi-selektivny betablokdtor bez wvnltornej sympatikomimetickej a membranu
stabilizujucej aktivity. Vykazuje len vel'mi mala afinitu k B>-receptorom hladkej svaloviny bronchov a
ciev rovnako ako k B,- receptorom zacastiiujucim sa metabolickej regulacie. Pri bizoprolole sa vo
vSeobecnosti neoCakava vplyv na rezistenciu dychacich ciest a 3, sprostredkované metabolické
ucinky. P selektivita bizoprololu prekryva celu Sirku terapeutického rozmedzia.

Bizoprolol nema vyrazny negativny inotropny efekt.

Bizoprolol dosahuje maximalny efekt 3-4 hodiny po peroralnom podani. Vysledkom 10-12
hodinového polcasu bizoprololu je jeho 24-hodinova Gi€innost’ po podani raz denne.

Maximalny antihypertenzny G¢inok bizoprololu sa vo v§eobecnosti dosiahne po 2 tyzdnoch.
Pri akiitnom podani u pacientov s ischemickou chorobou srdca bez chronického srdcového zlyhavania,
bizoprolol znizuje frekvenciu srdca a vyvrhovy objem, ¢im znizuje srdcovy vydaj a spotrebu kyslika.
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Pri chronickom podéavani sa ivodna zvySena periférna rezistencia znizuje. Okrem in¢ho sa diskutuje o
zniZeni plazmatickej reninovej aktivity ako o mechanizme ucinku beta blokatorov.

Bizoprolol znizuje odpoved’ na sympatoadrenergnti aktivitu blokddou kardidlnych betareceptorov.
Toto sposobuje znizenie frekvencie srdca a jeho kontraktility a tym znizenie spotreby kyslika
myokardom, ¢o je Zelany ucinok pri angine pektoris s ischemickou chorobou srdca.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Bizoprolol sa takmer tplne (>90 %) absorbuje z gastrointestinalneho traktu s ve'mi malym first-pass
efektom v peceni (asi 10 %), ma po peroralnom podani absolutnu biologicku dostupnost’ priblizne
90 %.

Distribucia
Distribucny objem je 3,5 I/kg. Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 30 %.

Biotransformacia a elimindcia

Bizoprolol sa vyluCuje ztela dvoma rovnako u¢innymi cestami: 50 % sa metabolizuje v peceni na
inaktivne metabolity, ktoré sa potom vylucuji oblickami. Ostavajucich 50 % sa vylucuje oblickami
v nezmenenej forme. Preto nie je potrebna uprava davky u pacientov s poruchou funkcie obliciek
alebo pecene l'ahkej az stredne tazkej zavaznosti.

Celkovy klirens lieku je priblizne 15 1/h. Plazmaticky pol¢as vyluCovania je 10-12 hodin.

Linearita
Kinetika bizoprololu je linearna a nezavisla od veku.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zdklade obvyklych stadii toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani, genotoxicity/mutagenity alebo karcinogenity.

Reprodukéna toxicita

V stadiach reprodukcnej toxicity nemal bizoprolol ziadny vplyv na fertilitu alebo reprodukciu.
Podobne ako ostatné B-blokatory, bol bizoprolol vo vysokych davkach toxicky pre matku (znizeny
prijem jedla a znizena telesnd hmotnost) a embryo/plod (zvySend incidencia resorpcii, znizena
porodna hmotnost’ dietat’a, retardacia psychického vyvoja), ale nebol teratogénny

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

kukuri¢ny skrob

laurylsiran sodny

koloidny bezvody oxid kremicity

stearat horecnaty

hypromeldza

makrogol 400

oxid titaniCity (E 171)

zIty oxid Zelezity (E 172) (Coronal 5 )
Cerveny oxid zelezity (E 172) (Coronal 10).

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovévajte v povodnom vnutornom a vonkajSom obale na ochranu
pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister Al/Al folia, papierova skatulka, pisomna informacia pre pouzivatela.
Blister PVC/PE/PVDC/AL félia, papierova skatulka, pisomna informacia pre pouzivatela.

Velkost balenia: 10, 30, 60, 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nie je potrebné Specialne zaobchddzanie s liekom.
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