Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05763-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Bisomerck 5
filmom obalené tablety
bizoprolélium-fumarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

N

Co je Bisomerck a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bisomerck
Ako uzivat’ Bisomerck

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Bisomerck

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Bisomerck a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom Bisomercku je bizoprolol. Bizoprolol patri do skupiny liekov zvanej betablokatory. Tieto
lieky ovplyviuju odpoved organizmu na niektoré nervové impulzy, predovsetkym v srdci. Tym
bizoprolol spomal’uje frekvenciu vasho srdca a zaroven zvysSuje ucinnost’ srdca pri precerpavani krvi.
Zarovei sa zniZuju naroky srdca na privod krvi a kyslika.

Bisomerck sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku a anginy pektoris (hrudnej anginy).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bisomerck

Neuzivajte Bisomerck:
Neuzivajte Bisomerck, ak mate niektoré z nasledujtcich t'azkosti:

alergiu na bizoprolol alebo na ktortikolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
tazku astmu,

zavazné poruchy krvného obehu v dolnych konc¢atinach (ako Raynaudov syndrém), ktoré mézu
spOsobovat’ tfpnutie, blednutie alebo modranie prstov na rukach a dolnych koncatinach,
nelieCeny feochromocytom, Co je zriedkavy nador nadobliciek,

metabolicku acidoézu, ochorenie pri ktorom nastava zvysené prekyslenie krvi.

Neuzivajte Bisomerck, ak mate niektoré z nasledujtcich srdcovych tazkosti:

akutne srdcové zlyhdvanie, ktoré nie je liecené,

zhorSené srdcové zlyhavanie, ktoré vyzaduje podavanie liekov na zvySenie sily kontrakcie srdca
do zily,

kardiogénny $ok, ¢o je aklitne zavazné ochorenie srdca, spdsobujuce znizenie krvného tlaku

a zlyhanie obehu,

urcité ochorenie srdca, sposobujuce vel'mi pomalu srdcovu frekvenciu alebo nepravidelny pulz
(druhy alebo treti stupeit AV blokady, sinoatrialna blokada, syndrom chorého sinusu),
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- nizky krvny tlak, ktory spésobuje problémy,
- nizka srdcova frekvencia, ktora spdsobuje problémy.

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas tyka ktordkol'vek z nasledujucich okolnosti, upozornite svojho lekara, predtym ako uzijete

Bisomerck, moze byt potrebné vykonat’ Specialne opatrenia (napr. podat’ dodato¢nu lie¢bu alebo

zvysit pocet kontrol u lekéra):

- cukrovka (diabetes),

- prisne hladovanie,

- prebiehajuca desenzibilizacna liecba (prevencia sennej nadchy),

- urcité ochorenia srdca (poruchy rytmu alebo Prinzmetalova angina - jedna z foriem hrudne;j
anginy),

- mengj zavazné poruchy krvného obehu v dolnych koncatinach,

- menej zavazné chronické ochorenia priedusiek (astma, chronicka obstrukénd choroba pltc),

- Supinaté kozné vyrazky (psoriazu) v minulosti,

- nador nadobliciek (feochromocytém),

- poruchy §titnej zl'azy.

Okrem toho, oznamte vasmu lekarovi, ak planujete:

- desenzibiliza¢nt lieCbu, pretoze Bisomerck mdze zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu alergickej
reakcie, alebo takato reakcia moze mat’ vaznejsi priebeh,

- anestéziu (napr. pri operacii), pretoze Bisomerck moze ovplyvnit reakciu vasho tela na tito
situaciu.

Deti
Bisomerck sa neodporaca pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Bisomerck
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 spolu s Bisomerckom bez toho, aby ste upozornili svojho lekara:
Niektoré antagonisty vapnika, ktoré sa pouzivaji na lieCbu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris
alebo nepravidelného srdcového rytmu, ako verapamil a diltiazém.

Niektoré lieky znizujuce krvny tlak ako s klonidin, metyldopa, moxonidin, rilmenidin. Neprestarite
vSak tieto lieky uzivat’ bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Porad’te sa so svojim lekarom, predtym ako zacnete uzivat’ Bisomerck, vas lekar vam mozno odporuci
CastejSie kontroly:

Niektoré antagonisty vapnika, pouzivané na lieCbu vysokého tlaku a anginy pektoris, ako felodipin

a amlodipin (antagonisty dihydropyridinového typu).

Antiarytmika I. triedy (napr. chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon). Tieto
lieky sa pouzivaju na liecbu nepravidelného alebo nespravneho srdcového rytmu.

Antiarytmika III. triedy (napr.amiodarén). Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu nepravidelného alebo
nespravneho srdcového rytmu.

Lokalne pdsobiace betablokatory (napr. oéné kvapky uréené na liecbu glaukomu).

Lieky pOsobiace na nervovy systém, uréené na povzbudenie ¢innosti vnitornych organov alebo na
liecbu glaukému (parasympatomimetikd) alebo sa pouZivaju na pohotovosti, pri liecbe zadvaznych
poruch krvného obehu (sympatikomimetika).

Lieky na liecbu cukrovky vratane inzulinu.

Anestetika (napr. pocas operacie).

Digoxin, pouzivany na lie¢bu srdcového zlyhdvania.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), pouZivané na lie¢bu artritidy (zapalu kibov), bolesti alebo
zapalu (napr. ibuprofen alebo diklofenak).

Adrenalin, liek pouZzivany na liecbu zavaznych, zivot ohrozujucich alergickych reakcii a zastavenia
srdca.
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Akykol'vek liek, ktory moze znizit’ krvny tlak, ¢i uz ako Zelany alebo nezelany efekt (napr. lieky na
liecbu vysokého krvného tlaku, tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny).
Meflochin, liek na prevenciu alebo liecbu malarie.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Nie je zname, ¢i bizoprolol prechddza do materského mlieka. Preto sa pocas liecby Bisomerckom
dojcenie neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje moze byt ovplyvnena tym, ako dobre tolerujete
lie¢bu. Bud'te prosim, zvlast’ opatrny na zaciatku liecby, pri zvySovani davky alebo pri zmene lieCby,
ako aj pri kombindcii s alkoholom.

3. AKko uzZivat’ Bisomerck

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.

Liecba sa ma zacinat’ nizkymi davkami, ktoré sa postupne a pomaly zvysuju.

Vo vsetkych pripadoch je davka upravovana individualne, predovsetkym podl'a srdcovej frekvencie
a uspechu terapie.

Liecba vyzaduje pravidelné sledovanie vasim lekarom. Zvlast’ dolezité je to na zaciatku liecby, pocas
zvySovania davky a pri ukonéeni liecby.

Davkovanie

Pre obe indikacie je odpora¢ana davka jedna tableta (5 mg bizoprololu) raz denne. V pripade potreby
je mozné zvysit davku na dve tablety (10 mg bizoprololu) raz denne.

Maximalna odport¢ana davka su 4 tablety (20 mg bizoprololu) raz denne.

Dika trvania lie¢by
Liecba Bisomerckom je vo v§eobecnosti dlhodoba.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie pecene a/alebo obli¢iek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene a obliciek nie je uprava davky
spravidla potrebna. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <20 ml/min)
a u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene nema byt prekroc¢ena denna davka 10 mg
bizoprololu.

Starsi Pudia
Nie je potrebna uprava davky.

Pouzitie u deti
Bisomerck sa neodportaca pouzivat’ u deti.

Sposob podavania
UZite tabletu rano a zapite ju malym mnozstvom vody, s jedlom alebo bez jedla. Tabletu nehryzte, ani
nedrvte.

Ak uZijete viac Bisomercku, ako mate
Ak ste uzili viac Bisomercku ako ste mali, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne,
aké opatrenia su potrebné.
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Prejavy predavkovania zahrmaja spomalent frekvenciu srdca (bradykardiu), akutne zizenie
priedusiek, sposobujuce t'azkosti s dychanim (bronchospazmus), znacny pokles krvného tlaku, akutne
zlyhanie srdca alebo zniZenie hladiny cukru v krvi.

Ak zabudnete uzit’ Bisomerck
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku Bisomercku. Uzite obvykla davku
nasledujtce rano.

AK prestanete uzivat’ Bisomerck

Nikdy neprestaiite uzivat’ Bisomerck, bez odportcania lekara. Inak by sa vase ochorenie mohlo
vyrazne zhorsit. Obzvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt lieCba nahle
prerusena. Ak bude potrebné, aby ste lie¢bu ukoncili, lekar vam obvykle odporuci postupne davku
znizovat'.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky su uvedené nizsie, podla frekvencie vyskytu:

Casté (vyskytujiice sa u menej ako 1 z 10 pacientov):

* Unava, zavrat, bolest’ hlavy - tieto vedl'ajsSie ucinky sa vyskytuji predovsetkym na zaciatku liecby, su
zvycajne mierne a spravidla vymiznt pocas 1-2 tyzdiov,

* pocit chladnych a meravych koncatin,

¢ nizky krvny tlak,

¢ zaludocné alebo Crevné tazkosti ako je nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha.

Menej casté (vyskytujuce sa u menej ako 1 z 100 pacientov):

* spomalenie srdcovej frekvencie (bradykardia),

* zhorSenie srdcového zlyhéavania,

* pocit slabosti,

* poruchy spanku,

* depresia,

¢ poruchy srdcového rytmu,

* tazkosti s dychanim, bronchospazmus u pacientov s astmou alebo chronickou obstrukénou chorobou
pluc,

¢ svalova slabost’, kice.

Zriedkavé (vyskytujtice sa u menej ako 1 z 1000 pacientov):

* zvySenie hladin tuku v krvi,

* zniZenie tvorby siz,

¢ poruchy sluchu,

¢ alergicka nadcha,

* zvySenie niektorych pecenovych enzymov (ALT, AST), zapal pecene (hepatitida),

* alergické reakcie ako je svrbenie, sCervenanie pokozky, vyrazka. Okamzite kontaktujte svojho
lekara, ak sa u vas vyskytnu zévaznejsie alergické reakcie, ktoré zahfnaji opuch tvare, krku, jazyka,
ust alebo hrdla, alebo mate tazkosti s dychanim.

* poruchy potencie,

* nocné mory, halucinacie,

* mdloby.

Velmi zriedkavé (vyskytujice sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov):
* podrazdenie a zaCervenanie oci (konjunktivitida),
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* objavenie sa alebo zhorSenie Supinatych vyrazok na kozi (psoriaza) , psoriaze podobné vyrazky,

* vypadavanie vlasov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bisomerck

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Bisomerck uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bisomerck obsahuje:

- Liecivo je bizoproldlium-fumarat. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg bizoprololium-
fumaratu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty, krospovidon, mikrokrystalicka celuldza,
kukuri¢ny skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty.
Obal tablety: dimetikén 100, makrogol 400, oxid titanicity (E171), hypromeldza, zIty oxid Zelezity
(E172).

Ako vyzera Bisomerck a obsah balenia

Bisomerck 5 su Zltkastobiele, bikonvexné, filmom obalené tablety srdieckovitého tvaru, s deliacou

ryhou na oboch stranach.

Bisomerck je dostupny v PVC/ALl blistrovych baleniach po 30 filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MERCK spol. s r.0., Dvotdkovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.


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

