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Pisomna informacia pre pouzivatela

Bisoprolol Medreg 2,5 mg
Bisoprolol Medreg 5 mg
Bisoprolol Medreg 10 mg

tablety

bizoproldlium-fumarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bisoprolol Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bisoprolol Medreg
Ako uzivat’ Bisoprolol Medreg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Bisoprolol Medreg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Bisoprolol Medreg a na o sa pouZiva

Bisoprolol Medreg obsahuje lie¢ivo bizoprolol. Bizoprolol patri do skupiny lickov nazyvanych
betablokatory. Tieto lieky funguja tak, ze ovplyvinuji odpoved’ organizmu na niektoré nervové
vzruchy (impulzy), najmé v srdci. Vysledkom je, Ze bizoprolol spomal’uje srdcovy tep a tym je srdce
vykonnejsie v pre¢erpavani krvi do organizmu.

Bisoprolol Medreg sa pouZiva v kombinacii s inymi liekmi (inhibitory ACE, diuretika a srdcové
glykozidy) na liecbu stabilizovaného zlyhania srdca. Zlyhanie srdca sa objavi, ked’ je srdcovy sval
slaby a nie je schopny precerpat’ dostatok krvi na zasobenie organizmu.

Bisoprolol Medreg sa tiez pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzia) a anginy pektoris
(bolest’ na hrudniku zapri¢inena upchatim tepien, ktoré zasobuju srdcovy sval).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bisoprolol Medreg

Neuzivajte Bisoprolol Medreg

- ak ste alergicky na bizoprolol alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate tazku formu astmy

- ak mate zavazné problémy krvného obehu v dolnych koncatinach (ako je Raynaudov syndrom),
ktoré mozu spdsobit’ tipnutie, blednutie alebo vam mdzu zmodriet prsty na rukach a dolnych
koncatinach

- ak mate metabolicku acidézu, stav, ked’ ma vasa krv zvySenu kyslost’

- ak mate nelieceny feochromocytom, zriedkavy nador nadoblic¢iek
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- ak mate akutne zlyhanie srdca, ktoré sa nahle zhorSuje a moze vyzadovat’ nemocni¢nu lieCbu

- ak mate pomaly srdcovy tep, ktory sposobuje tazkosti alebo nizky tlak krvi

- ak mate urcité ochorenie, ktoré zapri¢ini pomaly alebo nepravidelny srdcovy tep

- ak mate kardiogénny Sok, Co je akutny zavazny srdcovy stav, zapriCinujlci nizky tlak krvi a
zlyhanie obehu

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Bisoprolol Medreg, obrat'te sa na svojho lekéra, najmé ak mate

nasledujuci stav:

- chronické ochorenie priedusiek alebo menej zavaznu astmu

- cukrovka (diabetes mellitus)

- prisne hladovanie

- podstupujete desenzibilizacnu lie¢bu (napr. prevencia sennej nadchy)

- urcité ochorenia srdca, ako poruchy srdcového rytmu, alebo silna bolest’ na hrudi
(Prinzmetalova angina)

- problémy s oblickami alebo pecetiou

- problémy s obehom krvi v koncatinach

- dostanete celkovi anestéziu pocas operacie

- mate (alebo ste mali) psoriazu (Supinaté kozné vyrazky)

- nador nadobliciek (feochromocytom)

- ochorenie §titnej zl'azy

Deti a dospievajuci
Bisoprolol Medreg sa neodporuca pouzivat' u deti a dospievajtcich, pretoze nie s skiisenosti
s pouzitim Bisoprololu Medreg v tejto skupine pacientov.

Iné lieky a Bisoprolol Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte nasledujtice lieky s Bisoprololom Medreg, ak vam to vyslovene neodporuci vas lekar:

e niektoré lieky pouzivané na lie¢bu nepravidelného alebo nezvycajného srdcového rytmu
(antiarytmika I. triedy, ako su chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafendn)

e niektoré lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris alebo nepravidelného
srdcového rytmu (antagonisty vapnika, ako su verapamil a diltiazém)

o niektoré lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, ako je klonidin, metyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neprestaiite uzZivat’ tieto lieky bez predchadzajicej konzultacie so svojim
lekarom.

Predtym, ako zacnete uzivat’ lieky s Bisoprololom Medreg, porad'te sa so svojim lekarom. Vas lekar

mozno bude musiet’ castejsSie kontrolovat’ vas stav

e niektoré lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo anginy pektoris (blokatory
vapnikovych kanalov, ako su felodipin a amlodipin)

e niektoré lieky pouzivané na liecbu nepravidelného alebo nezvycajného srdcového rytmu
(antiarytmika III. triedy, napr. amiodaro6n)

e  miestne pdsobiace betablokatory (napr. ocné kvapky na lieCbu glaukému — zvySeny tlak v oku)

e niektoré lieky pouzivané na liecbu napriklad Alzheimerovej choroby alebo glaukomu

(parasympatomimetika, ako st takrin alebo karbachol) alebo lieky na lie¢bu nahlych srdcovych

tazkosti (ako su izoprenalin a dobutamin)

lieky na lie¢bu cukrovky, vratane inzulinu

anestetika (napr. podavané pocas operacie)

digoxin (pouZzivany na liecbu zlyhania srdca)

nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) pouZivané na lie¢bu artritidy (zdpalu kibov), bolesti

alebo zapalu (napr. ibuprofén alebo diklofenak)

e iné lieky, ktoré¢ mdzu znizovat’ krvny tlak ako su:
- antihypertenziva
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- niektoré lieky na depresiu (ako s imipramin alebo amitriptylin)
- niektoré lieky na lie¢bu epilepsie
- niektoré lieky pouzivané pocas anestézie (ako je fenobarbital)
- niektoré lieky na lieCbu dusevnych ochoreni (ako je levomepromazin)
e meflochin pouzivany na predchadzanie alebo liecbu malarie
e lieky pouzivané na liecbu depresie nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (okrem inhibitorov
MAO-B), ako je moklobemid.

Bisoprolol Medreg a jedlo a napoje
Bisoprolol Medreg sa uziva s jedlom alebo bez jedla, s malym mnoZzstvom vody.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Existuje riziko, Ze pouzivanie bizoprololu pocas tehotenstva méze poskodit’ dieta. Vas lekar rozhodne,
¢i moZete pocas tehotenstva uzivat’ Bisoprolol Medreg.

Nie je zname, ¢i sa bizoprolol vylucuje do materského mlieka. Preto sa uzivanie bizoprololu pocas
dojc¢enia neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ viest motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje méze byt ovplyvnena v zavislosti od
toho, ako dobre znasate Bisoprolol Medreg. Bud’te, prosim, zvlast’ opatrny na zaciatku liecby, pri
zvySovani davky alebo pri zmene liecby, ako aj pri kombinacii s alkoholom.

3.  Ako uzivat’ Bisoprolol Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Bisoprolol Medreg sa uziva rano, s jedlom alebo bez jedla, s malym mnozstvom vody. Tabletu nedrvte
ani nehryzte.

Zvyseny tlak krvi/angina pektoris

Dospeli

Vas lekar zacne liecbu s najniz§ou moznou davkou (5 mg). Na zaciatku liecby vas bude lekar dosledne
sledovat’ a zvysi vam davku na najvhodnejSiu pre vas.

Odporacana denné davka je 10 mg. Maximalna denné davka je 20 mg. Liecba Bisoprololom Medreg
je zvycajne dlhodoba.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s miernym az stredne tazkym ochorenim obliciek alebo pecene nie je zvycCajne potrebna
uprava davkovania. Davka u pacientov so zavaznym ochorenim obli¢iek alebo pe¢ene nema
presiahnut’ 10 mg bizoprololu denne.

Zlyhanie srdca (znizena schopnost’ srdca pracovat’ ako pumpa)

Liecba Bisoprololom Medreg vyzaduje pravidelné lekarske sledovanie. Je to nevyhnutné najmé na
zacCiatku lieCby a pocas zvySovania davky. Liecba bizoprololom musi zacat’ najnizSou davkou a
zvySovat’ sa musi postupne. Vas lekar rozhodne ako sa bude davka zvySovat’, zvycajne sa postupuje
nasledujicim spdsobom:
- 1,25 mg bizoprololu raz denne pocas 1 tyzdia
- 2,5 mg bizoprololu raz denne pocas 1 tyzdna
- 3,75 mg bizoprololu raz denne pocas 1 tyzdia
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- 5 mg bizoprololu raz denne pocas 4 tyzdnov
- 7,5 mg bizoprololu raz denne pocas 4 tyzdnov
- 10 mg bizoprololu raz denne na udrziavaciu (pokracujicu) liecbu

Maximélna odporti€¢ana denna davka je 10 mg bizoprololu. U niektorych pacientov moze postacovat’
udrziavacia davka nizsia ako 10 mg bizoprololu denne.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

V zavislosti od toho, ako dobre tolerujete Bisoprolol Medreg, méoze vas lekar rozhodnit’ predizit’ ¢as
medzi zvySeniami davky. Ak sa vas stav zhorsi alebo Bisoprolol Medreg nebudete tolerovat’, mozno
bude potrebné znovu znizit’ davku alebo prerusit’ liecbu. Pokial’ budete musiet’ celtl vasu liecbu
ukoncit,, vas lekar vam zvycajne povie, ako postupne znizovat’ davku, pretoze inak by sa vam mohol
stav zhorsit’.

Pouzite u deti a dospievajicich
Bisoprolol Medreg sa neodporuca pouzivat' u deti a dospievajtcich.

Pouzitie u starSich os6b
Vseobecne u starSich 0sdb nie je potrebna Gprava davkovania.

Ak uzijete viac Bisoprololu Medreg, ako mate

Ak uzijete viac Bisoprololu Medreg ako mate, povedzte to okamzite svojmu lekarovi. Vas lekar
rozhodne aké opatrenia st nevyhnutné.

Priznaky predavkovania mo6zu zahinat’ znizenu srdcovu frekvenciu (bradykardiu), akutne zizenie
dychacich ciest veduce k tazkostiam s dychanim (bronchospazmus), vyrazné znizenie krvného tlaku,
akutne srdcové zlyhanie alebo znizenie hladiny cukru v krvi.

Ak zabudnete uzit’ Bisoprolol Medreg

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite obvykla davku nasledujuce
réno.

Ak prestanete uzivat’ Bisoprolol Medreg

Nikdy neprestaiite uzivat’ Bisoprolol Medreg, pokial’ vam to lekar neodporuci. V opa¢nom pripade sa
moze vas stav zhorsSit’.

Liecba betablokatormi sa nesmie ukoncit’ nahle. Ak je potrebné, ukoncenie lieCby ma prebichat’
postupne, aby sa predislo vedlajsim ucinkom. Ak sa vyskytnu akékol'vek vedl'ajsie ucinky, znizenie
davky mé byt pomalég.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak mate zavraty alebo slabost’, alebo mate t'azkosti s dychanim, kontaktuje svojho lekara ¢o najskor.
Dalsie vedlajsie G¢inky st uvedené nizsie podla Castosti ich vyskytu:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- pomaly srdcovy tep (bradykardia)

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- pocit chladu alebo necitlivosti v rukach alebo nohach
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- nizky krvny tlak

- zhorSenie uz existujuceho zlyhania srdca
- nevolnost’, vracanie, hnacka, zapcha

- unava*, zavraty*, bolest’ hlavy*

- slabost’ (asténia)

Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- poruchy spanku

- depresia

- poruchy vo vedeni medzi predsieiami a komorami srdca (poruchy AV vedenia)
- pokles krvného tlaku pri vstavani sposobujlici zavraty

- tazkosti s dychanim u pacientov s astmou alebo chronickym ochorenim plac

- svalova slabost’, ki¢e svalov

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

- suché o&i z ddvodu zniZenej tvorby siz (mdze byt problém, ak pouzivate kontaktné $osovky)

- poruchy sluchu

- alergicka nadcha a upchaty nos

- zapal pecene (hepatitida), ktory moze zapricinit’ zozltnutie koze alebo o¢nych bielok

- zvySené hladiny peceniovych enzymov (AST, ALT), zvySena hladina triglyceridov

- alergické reakcie, ako su svrbenie, zaCervenanie, vyrazka. Okamzite kontaktujte svojho lekara,
ak sa u vas vyskytnu zavaznejsie alergické reakcie, ktoré mozu zahfnat’ opuch tvare, krku,
jazyka, ust alebo hrdla alebo tazkosti s dychanim.

- problémy s erekciou

- no¢né mory

- halucinacie

- mdloby (synkopa)

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)

- podrazdenie a zaCervenanie o¢i (konjuktivitida)

- objavenie sa alebo zhorSenie Supinatych vyrazok na koZzi (psoriaza), psoriaze podobné vyrazky
- vypadévanie vlasov

*Pri liecbe vysokého tlaku krvi alebo angine pektoris sa tieto prejavy vyskytni najma na zaciatku
liecby alebo pri zmene ddvkovania. St v§eobecne mierne a ¢asto vymiznl pocas 1 az 2 tyzdilov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bisoprolol Medreg

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Bisoprolol Medreg obsahuje

- Liecivo je bizoprololium-fumarat.
Bisoprolol Medreg 2,5 mg obsahuje 2,5 mg bizoprololium-fumaratu.
Bisoprolol Medreg 5 mg obsahuje 5 mg bizoprololium-fumaratu.
Bispoprolol Medreg 10 mg obsahuje 10 mg bizoproldlium-fumaratu.

- Dalsie zlozky st: celul6za, mikrokrystalicka (typ 102), celuldza, mikrokrystalické (typ 101),
krospovidén (typ A), stearat horecnaty, zlty oxid zelezity (E172) (iba Bisoprolol Medreg 2,5 mg
a 10 mg), Cerveny oxid zelezity (E172) (iba Bisoprolol Medreg 10 mg).

Ako vyzera Bisoprolol Medreg a obsah balenia

Bisoprolol Medreg 2,5 mg: ZIté, okrtihle, ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane, s priemerom
7 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Bisoprolol Medreg 5 mg: biele, okrahle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou, s priemerom
7 mm.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Bisoprolol Medreg 10 mg: tmavoruzové, okrahle, ploché tablety s deliacou ryhou na jednej strane,
s vytlacenym ,,10° na jednej strane, s priemerom 7 mm.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Verlkosti balenia: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Bisoprolol Medreg
Pol’sko Corsib
Rumunsko Bisoprolol Gemax Pharma 2,5 mg comprimate

Bisoprolol Gemax Pharma 5 mg comprimate

Bisoprolol Gemax Pharma 10 mg comprimate
Slovenska republika Bisoprolol Medreg 2,5 mg

Bisoprolol Medreg 5 mg

Bisoprolol Medreg 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



