Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05711-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Bisocard 5 mg,
Bisocard 10 mg
filmom obalené tablety
bizoproldlium-fumarat

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

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- 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 vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii najdete:

Co je Bisocard a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bisocard

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ANl e N

1. Co je Bisocard a na ¢o sa pouZiva

Bizoprolol, lie¢ivo v Bisocarde, patri do skupiny lickov, ktoré sa nazyvaji betablokatory. Tieto lieky
ovplyviiuji odpoved’ organizmu na niektoré nervové impulzy, predovsetkym v srdci. Tym bizoprolol
spomal’uje frekvenciu vasho srdca a zaroven zvysuje u¢innost’ srdca pri precerpavani krvi. Zaroven sa
znizuju naroky srdca na privod krvi a kyslika.

Bizoprolol sa pouziva na liecbu anginy pektoris (bolest’ na hrudniku zapri¢inend upchanim tepien,
ktoré zasobuju srdcovy sval) a hypertenzie (vysoky krvny tlak).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bisocard

Neuzivajte Bisocard

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

- pri srdcovej nedostatocnosti, v niektorych pripadoch akatneho infarktu srdca, pri kardiogénnom
Soku, blokade srdca (1. alebo III. stupeii atrioventrikularnej blokady), pri poruchach vedenia
vzruchu medzi atrioventrikularnym uzlom a predsienou (sinoatrialne blokady), pri syndréme
poruseného sinusového uzla, bradykardii (frekvencia nizsia ako 50 tepov za miniitu), pri
poruchach periférneho prekrvenia.

- nepodava sa pacientom s bronchialnou (prieduskovou) astmou a s chronickym zapalom
priedusiek a pl'ic so znizenim priechodnosti dychacich ciest (obstrukéna bronchopulmonalna
choroba).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Bisocard, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika:
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- ak ste alergik a/alebo pacient, ktory je lieCeny vakcinami, (desenzibiliza¢na liecba) pri
sucasnom uzivani betablokatorov (mozny vznik anafylaktickej reakcie pri zmiernenej ochranne;j
adrenergnej regulacii),

- ak ste pacient s lupienkou (psoriasis) - bizoprolol sa podava len v odévodnenych pripadoch.

Pred lieCbou bizoprololom sa pacientom s nadorom nadobliciek (feochromocytém) podavajt
blokatory
alfa receptorov.

Iné lieky a Bisocard

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu

lekéarovi alebo lekarnikovi. Je mimoriadne dolezité uviest’ ktorykol'vek z nasledujucich liekov, pretoze

ich u¢inok méze byt ovplyvneny:

. pri si¢asnom uzivani bizoprololu s rezerpinom, alfametyldopou, klonidinom, digitalisovymi
pripravkami alebo s guanfacinom méze dojst’ k vyraznému zniZeniu frekvencie srdca. UZivanie
klonidinu sa méze ukoncit’ az po niekol’kodennom vysadeni bizoprololu.

. pri si¢asnom uzivani bizoprololu a blokatororov kalciového vstupu (verapamil, diltiazem) a
inych antiarytmik moze dojst’ k poklesu krvného tlaku, tepovej frekvencie a k poruchdm
srdcového rytmu.

. sucasné uzivanie bizoprololu a namelovych alkaloidov (napr. liecba migrény) moze sposobit’
poruchy periférneho prekrvenia.
. pri su¢asnom uzivani bizoprololu a rifampicinu sa méze znizit' i¢inok bizoprololu. Bizoprolol

zvySuyje ucinok inzulinu alebo inych perordlnych antidiabetik, o moze znizit’ hladinu glukozy
v krvi. Priznaky znizenej hladiny cukru v krvi (zvySena frekvencia srdca) sa mozu prekryt’.

Anesteziolog by mal byt informovany o liecbe bizoprololom, alebo anastezioléga by ste mali
informovat’ o lie¢be bizoprololom.

U diabetikov lieCenych inzulinom alebo inymi liekmi, ktoré znizuju hladinu cukru v krvi, sa mé6zu
varovné priznaky znizenej hladiny cukru prekryt’ (najmai zrychlend frekvencia srdca).

Bisocard a jedlo, napoje a alkohol
Tablety treba uzit’ vzdy v tom istom ¢ase pred jedlom alebo pocas neho.

Tehotenstvo a dojcenie
Neodporuca sa podavat’ tehotnym a dojciacim zenam. Na uzivanie v tehotenstve a pocas dojcenia
musia byt zavazné dovody.

Pouzitie v tehotenstve - len po konzultacii s lekarom, ak zitok pre matku je vyssi ako riziko pre plod.

Liec¢bu treba ukoncit’ 72 hodin pred bliziacim sa pérodom kvoli moznosti poklesu krvného tlaku,
znizenej frekvencie srdca, zniZzenej hladiny cukru v krvi a oslabenia dychania u novorodenca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek méze (najma pri suCasnom pozivani alkoholu) nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu
zvysenu pozornost, pohybovil koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. riadenie vozidiel, praca vo
vyskach a pod.).

Bisocard obsahuje laktozu
Bisocard obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Bisocard obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Bisocard

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.

Dévkovanie urci lekar kazdému pacientovi individualne. Pocas liecby musi byt pacient pod lekdrskym
dohl'adom.

Liek sa poddva jedenkrat denne 5 mg, t. j. 1 tableta Bisocardu 5 mg. Ak tato davka dostatone neznizi
krvny tlak, méze sa zvysit' na 10 mg denne t. j. 1 tableta Bisocardu 10 mg. Neodporuca sa prekrocit’
davku 20 mg denne. Tablety treba uzit' vzdy v tom istom ¢ase pred jedlom alebo pocas neho.

Liecba bizoprololom sa nesmie nahle prerusit. Odportca sa postupne znizovat davku (najmi
u pacientov s anginou pectoris). Nevyhnutne treba dodrziavat’ odporucania lekara a znizovat” davku
pod jeho dohl'adom.

Ak uZijete viac Bisocardu, ako mate

Predavkovanie - objavia sa symptémy ako bradykardia (spomaleny tep), zavraty, zniZzenie krvného
tlaku, nepravidelny tep, zadychcanie, zmodranie (cyan6za) nechtov, kice.

Liecba - okamzite vyhl'adat’ pomoc lekéara.

Ak zabudnete uZit’ Bisocard
Ak zabudnete uzit’ ddvku, uzite nasledujicu davku v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Bisocard
Liecba Bisocardom sa nesmie ukoncit’ nahle. Davka lieku sa musi znizovat’ postupne podl'a pokynov
vasho lekara.

Ak mate d’alSie otdzky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na zaciatku lieCby sa mozu vyskytniit’ tinava a slabost’, zavraty, bolesti hlavy, poruchy spanku, zivé
sny a psychické zmeny (depresivne ladenie a pod.). Tieto priznaky st zvycCajne 'ahSiecho stupna
a vymizna do dvoch tyzdnov od zacCiatku liecby.

Dalej sa mozu objavit: hnacka, zapcha, nevolnost’ a bolesti brucha, svalova slabost’ a kfce,
s¢ervenanie koZe, svrbenie, potenie, v ojedinelych pripadoch zniZena tvorba siz (pritomnost’
kontaktnych Sosoviek), I'ahky zapal spojoviek, zriedka moze vzniknut’ porucha potencie.

U pacientov s bronchidlnou astmou sa mézu zvyraznit’ problémy s dychanim, u diabetikov sa moze
zhorsit’ metabolizmus cukrov. Priznaky znizenej hladiny cukru v krvi sa mozu prekryt.

U pacientov s poruchou prekrvenia koncatin (Reynaudov syndrom, claudicatio intermittens) sa moze
na zaciatku lieCby objavit’ pocit chladu v kon¢atinach.

Betablokatory (napr. bizoprolol) méze zriedkavo vyvolat’ lupienku (psoriasis vulgaris), resp. vyvolat
priznaky tohto ochorenia alebo vyvolat’ vysev podobny lupienke.

Pri chorobach obehového systému moze byt frekvencia srdca vyrazne nizka (bradykardia), prudko sa
modze znizit krvny tlak (hypotenzia) a mdzu sa zvyraznit poruchy prevodu vzruchov medzi
predsiefiami a komorami.
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Pri vyskyte neziaducich G¢inkov alebo inych neobvyklych reakcii vyhl'adajte lekara.

Ak zacCnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ti¢inky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Bisocard

Uchovavajte pri teplote do 30 °C v pévodnom obale. Chrante pred svetlom a vlhkost'ou.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume expiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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 Bisocard obsahuje

- Liecivo je bizoprolol vo forme bizoprololium-fumaratu.

Bisocard 5 mg - 1 filmom obalend tableta obsahuje 5 mg bizoproldlium-fumaratu.
Bisocard 10 mg - 1 filmom obalena tableta obsahuje 10 mg bizoprolélium-fumaratu.

- Dalsie zlozky st: monohydrat laktézy, kukuriény $krob, mastenec, laurylsiran sodny, koloidny
oxid kremicity, stearat horecnaty, hypromeldza, makrogol 400, oxid titanicity (E171),
Bisocard 5 mg obshahuje zIty oxid zelezity (E172), Bisocard 10 mg obsahuje Cerveny oxid
zelezity (E172).

Ako vyzera Bisocard a obsah balenia

Bisocard 5 mg su svetlozlté, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety, s deliacou ryhou na jedne;j
strane a vyrazenym ¢islom 5 na druhej strane.

Bisocard 10 mg su svetloruzové, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane a vyrazenym ¢islom 10 na druhej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnut’, a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Velkosti balenia: 30 alebo 60 filmom obalenych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii


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

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irsko
Vyrobca

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

Przemystowa ul. 2, 35-105 Rzeszow, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2025.



