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Pisomna informacia pre pouZivatela
Bi-Prenessa 5 mg/10 mg filmom obalené tablety
bizoproldlium-fumarat/perindopril-arginin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bi-Prenessa a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bi-Prenessu
Ako uzivat’ Bi-Prenessu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bi-Prenessu

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk v~

1. Co je Bi-Prenessa a na ¢o sa pouZiva
Bi-Prenessa obsahuje dve lieCiva, bizoproldlium-fumarat a perindopril-arginin v jednej tablete.

- Bizoproloélium-fumarat patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory. Betablokatory
spomal’uju srdcovy tep a zvysuju ucinnost’ srdca pri precerpavani krvi do tela.

- Perindopril-arginin je inhibitor enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE). U¢inkuje tak, Ze
rozsiruje krvné cievy, ¢im ul'ahcuje pracu srdcu a precerpavanie krvi cez cievy.

Bi-Prenessa sa pouziva na lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo na zniZenie rizika
srdcovych prihod, ako je srdcovy infarkt u pacientov so stabilnou ischemickou chorobou srdca (stav,
pri ktorom je zdsobovanie srdca krvou obmedzené alebo blokované) a pacientov, ktori uz prekonali
srdcovy infarkt a/alebo operaciu na zlepSenie zdsobovania srdca krvou rozsirenim ciev, ktoré ho
zasobuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bi-Prenessu

Neuzivajte Bi-Prenessu

- ak mate alergiu na bizoprolol alebo akykol'vek iny betablokator, na perindopril alebo akykol'vek
iny inhibitor ACE, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zlyhavanie srdca, ktoré sa nahle zhorsi a/alebo si moze vyzadovat’ hospitalizaciu,

- ak mate kardiogénny Sok (zavazny stav srdca sposobeny vel'mi nizkym krvnym tlakom),

- ak mate ochorenie srdca prejavujice sa pomalym alebo nepravidelnym srdcovym tepom
(atrioventrikularny blok druhého alebo tretieho stupia, sinoatrialny blok, syndrom chorého
sinusu),

- ak mate pomalu srdcovu frekvenciu,
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ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

ak mate silnu astmu alebo vazne chronické ochorenie pltc,

ak mate zdvazné problémy s krvnym obehom v koncatinach (ako je Raynaudov syndrom), ktoré
mozu sposobit’ tfpnutie alebo blednutie az modranie prstov na rukach a nohach,

ak mate nelieCeny feochromocytom, co je zriedkavy nador nadobliciek (drene nadobli¢iek),

ak mate metabolicku acidozu (stav, pri ktorom sa v krvi nachadza privela kyslych latok),

ak sa u vas vyskytli priznaky ako sipot, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, silné svrbenie alebo
zavazné kozné vyrazky po predoslej liecbe inhibitormi ACE, alebo ak sa tieto priznaky vyskytli
u vas alebo ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany angioedém),

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je tieZ lepSie vyhntt’ sa uzivaniu Bi-Prenessy na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo®),

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén,

ak chodite na dialyzu alebo iny typ filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého typu pristroja nemusi
byt Bi-Prenessa pre vas vhodna,

ak mate ochorenie obliciek, pri ktorom je obmedzené zasobovanie oblicky krvou (stendza
renalnej artérie),

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek na zlyhavanie srdca, pretoze sa
zvysuje riziko angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo) (pozri ,,Upozornenia
a opatrenia“ a ,,Iné lieky a Bi-Prenessa®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Bi-Prenessu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate cukrovku (diabetes),

ak mate problémy s oblickami (vratane transplantacie oblicky) alebo chodite na dialyzu,

ak mate problémy s pecenou,

mate aortalnu/mitralnu stenodzu (zuzenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca)

alebo hypertrofick kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu rendlnej artérie
(zGzenie tepny zasobujlcej oblicku krvou),

ak mate abnormalne zvySené hladiny hormoénu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny
aldosteronizmus),

ak mate zlyhavanie srdca alebo iné ochorenie srdca ako je napr. porucha srdcového rytmu alebo
silna bolest’ na hrudniku v kI'ude (Prinzmetalova angina pektoris),

ak mate kolagénové cievne ochorenie (ochorenie spojivového tkaniva), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia,

ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo uzivate nahrady soli obsahujtce draslik (prili§
vel'a draslika v krvi méze sposobit’ zmeny srdcového rytmu),

ak ste neddvno mali hnacku alebo vracanie, alebo ste dehydrovany (mate nedostatok tekutin

v tele) (Bi-Prenessa moze sposobit’ pokles krvného tlaku),

ak mate podstipit’ LDL aferézu (Co je odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),
podstupujete desenzibilizacnt lieCbu na zmiernenie alergie po ustipnuti vcelou alebo osou,

ak podstupujete prisne hladovanie alebo ste na diéte,

ak mate planovanu anestéziu a/alebo chirurgicky zakrok,

ak mate akékol'vek problémy s krvnym obehom v koncatinach,

ak mate astmu alebo chronické ochorenie pluc,

ak mate (alebo ste mali) psoriazu (Supinaté kozné vyrazky),

ak mate nador nadobliciek (feochromocytom),

ak mate poruchy $titnej Zl'azy (Bi-Prenessa mdze maskovat’ priznaky nadmernej ¢innosti $titnej
7lazy),

ak mate angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla

s tazkost'ami s prehitanim alebo dychanim). Toto sa moze vyskytnit’ kedykolvek pocas lietby.
Ak sa u vas objavia tieto priznaky, prestaiite uzivat’ Bi-Prenessu a okamzite vyhl'adajte lekara.
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- ak ste Cernosského pévodu, mozete mat’ vyssie riziko angioedému a tento liek méze byt’ menej
ucinny v znizovani vasho krvného tlaku ako u necernosskych pacientov,
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov pouzivanych na liecbu vysokého krvného tlaku:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany — napr. valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou.

- aliskirén.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napr. draslika) v krvi. Pozri tiez informdcie v Casti ,,NeuZzivajte Bi-Prenessu®.

- ak uzivate akykol'vek z nasledujtcich liekov, riziko angioedému je zvysené:

- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do skupiny nazyvanej inhibitory
mTOR (pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovanych organov a pri nadorovej
liecbe),

- sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii s valsartanom), pouzivany na lieCbu
dlhodobého zlyhavania srdca,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alSie lieky patriace do skupiny
nazyvanej tiez gliptiny (pouzivané na liecbu cukrovky).

NeprerusSujte nahle liecbu Bi-Prenessou, pretoze to mdze sposobit’ zavazné zhorsenie srdcového
ochorenia. Lie¢ba sa nema nahle ukoncit’, najma u pacientov s ochorenim koronarnych artérii.

Musite povedat’ svojmu lekéarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet’). Bi-Prenessa
sa neodportica na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze
moze spdsobit’ vazne poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva v tomto $tadiu tehotenstva (pozri Cast’
,,Tehotenstvo*).

Deti a dospievajuci
Bi-Prenessa sa neodportca u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Bi-Prenessa
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu zmenit’ uc¢inok Bi-Prenessy alebo méze byt ich ucinok zmeneny uzivanim
Bi-Prenessy. Tento typ vzajomného pésobenia méze znizit’ u¢innost’ jedného alebo oboch liekov.
Pripadne méze zvysit riziko alebo zavaznost’ vedl'ajsich ti¢inkov.

Urcite povedzte svojmu lekérovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky pouzivané na lie¢bu krvného tlaku alebo srdcovych problémov (ako st amiodarén,
amlodipin, klonidin, naprstnikové glykozidy, diltiazém, dizopyramid, felodipin, flekainid,
lidokain, metyldopa, moxonidin, prokainamid, propafenon, chinidin, rilmenidin, verapamil),

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, vratane blokatora receptorov angiotenzinu II
(ARB), aliskirénu (pozri tiez informécie v Castiach ,,Neuzivajte Bi-Prenessu® a ,,Upozornenia
a opatrenia“) alebo diuretik (lieky zvySujlice mnoZzstvo mocu vytvoreného oblickami),

- draslik Setriace lieky (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik; iné lieky, ktoré mozu zvysovat’ draslik v tele (ako je heparin, liek na
prevenciu tvorby krvnych zrazenin; trimetoprim a kotrimoxazol, tiez znamy ako
trimetoprim/sulfametoxazol na liecbu bakteridlnych infekcii),

- draslik Setriace lieky pouzivané na liecbu zlyhavania srdca: eplerenon a spironolakton
v davkach medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

- lie¢iva na lie¢bu klinického Soku (sympatomimetika, ako st adrenalin, noradrenalin, dobutamin,
izoprenalin, efedrin),
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- estramustin (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- lieky, ktoré su najcastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo aby sa predislo
odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky
patriace do skupiny nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,

- sakubitril/valsartan (pouzivany na lie¢bu dlhodobého zlyhavania srdca). Pozri ¢ast’ ,,NeuZzivajte
Bi-Prenessu‘ a ,,Upozornenia a opatrenia®,

- litium na liecbu méanie alebo depresie,

- lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu depresie nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO)
(okrem inhibitorov MAO typu B),

- niektoré lieky na lie¢bu schizofrénie (antipsychotika),

- niektor¢ lieky na lieCbu epilepsie (fenytoin, barbituraty ako je fenobarbital) alebo anestetika
pouzivané pocas operacie,

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky rozsirujuce krvné cievy),

- trimetoprim (na lie¢bu infekcii),

- imunosupresiva (lieky, ktoré potla¢ajii obranny mechanizmus tela) ako je cyklosporin,
takrolimus, pouzivané na liecbu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii,

- alopurinol (na liecbu dny),

- lieciva na lieCbu ochoreni, ako je Alzheimerova choroba alebo glaukom
(parasympatomimetika),

- lokélne betablokatory pouzivané na liecbu glaukému (zvySeného vnutroocného tlaku),

- meflochin pouzivany na prevenciu alebo liecbu malarie,

- baklofén pouzivany na liecbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach, ako je roztrasena skleréza,

- soli zlata, najmi vnutrozilové podanie (pouzivané na liecbu priznakov reumatoidnej artritidy),

- lieky na liecbu cukrovky, ako st inzulin, metformin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin,

- nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) ako je ibuprofén alebo diklofenak alebo vysoké
davky kyseliny acetylsalicylovej, pouZivané na lie¢bu artritidy (zapal kibov), bolesti hlavy,
bolesti alebo zapalu.

Bi-Prenessa a jedlo, napoje a alkohol
Odporuca sa uzivat’ bizoprolol/perindopril pred jedlom.

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

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’).

Lekar vam zvycajne odporuci prestat’ uzivat' Bi-Prenessu predtym, ako otehotniete alebo ihned’, ako
zistite, ze ste tehotnd a odporuci vam iny liek namiesto Bi-Prenessy. Bi-Prenessa sa neodporuca

na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uZzivat,, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoZze moze spdsobit’
vazne poSkodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo sa chystate doj¢it’. Bi-Prenessa sa neodporaca pre dojciace
matky a lekar vam mo6ze vybrat’ inu liecbu, ak chcete dojcCit’, najma ak je vaSe dieta novorodenec
alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bi-Prenessa zvycajne neovplyviuje bdelost’, ale nasledkom poklesu krvného tlaku sa moézu
u niektorych pacientov vyskytnit’ zavrat alebo slabost’, najma na zaciatku lie¢by, pri zmene lie¢by ako
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aj v suvislosti s alkoholom. Ak spozorujete tieto ti€inky, vaSa schopnost’ viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje moze byt oslabena.

Bi-Prenessa obsahuje sodik a laktézu
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Bi-Prenessu

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

Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Tabletu prehltnite a zapite poharom vody rano
pred jedlom.

V niektorych pripadoch vam lekar mdze predpisat’ polovicu tablety Bi-Prenessy jedenkrat denne rano
pred jedlom.

Porucha funkcie obli¢iek
Bi-Prenessa sa neodporuca, ak mate stredne zavazni alebo zavazn!l poruchu funkcie obliciek.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich sa neodportca.

Ak uZijete viac Bi-Prenessy, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet, ako bolo predpisané, okamzite kontaktujte lekara.

Najcastejsie ucinky predavkovania st nizky krvny tlak, ¢o moze sposobit’ zavrat alebo mdloby (ak sa
to stane, m6ze pomodct’ 'ahniit’ si s nohami do vyvysSenej polohy), zdvazné tazkosti s dychanim, triaska
(nasledkom poklesu hladiny cukru v krvi) a pomaly srdcovy tep.

Ak zabudnete uZzit’ Bi-Prenessu

Je dolezité uzivat tento liek kazdy den, pretoze pravidelna liecba lepsie ucinkuje.
Ak vsak zabudnete uzit’ davku Bi-Prenessy, uzite d’al$iu davku vo zvy€ajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Bi-Prenessu

NeprerusSujte nahle uzivanie Bi-Prenessy ani nemeiite davku bez konzultacie s lekarom, pretoze to
moze sposobit’ zavazné zhorSenie ochorenia srdca. Liecba sa nesmie nahle ukoncit’, najmé u pacientov
s ischemickou chorobou srdca.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ prestaiite liek uzZivat’ a okamzZite vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z
nasledujucich vedPlajSich u¢inkov:
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- zavazny zavrat alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom (Casté — moze postihovat’
menej ako 1 z 10 l'udi),

- zhorsenie zlyhavania srdca sposobené silnou dychavi¢nost'ou a/alebo zadrziavanim tekutin
v tele (Casté — mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi),

- opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, problémy s dychanim (angioedém) (menej Casté —
moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi),

- nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi (angina) alebo srdcovy
zachvat (vel'mi zriedkavé — mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi),

- slabost’ rak alebo noh alebo problémy s reCou, ktoré mozu byt prejavom moznej cievne;j
mozgovej prihody (vel'mi zriedkavé — mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi),

- zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ktory modze vyvolat’ silna bolest’ brucha a chrbta
spojenu s celkovym pocitom choroby (vel'mi zriedkavé — moze postihovat’ menej ako 1
z 10 000 l'udi),

- zozltnutie koze alebo oci (zltacka), ktord moze byt prejavom hepatitidy (vel'mi zriedkavé —
moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 ludi),

- kozna vyrazka, ktora ¢asto zac¢ina ako Cervené svrbiace flaky na tvari, rukach alebo nohach
(multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé — moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi).

Bi-Prenessa je zvyc€ajne dobre znaSana, ale tak ako pri kazdom lieku, mézu sa vyskytntit’ r6zne
vedlajsie u¢inky, najmé na zaciatku lieCby.

Ak spozorujete ktorykol’vek z vedPajSich u¢inkov uvedenych niZSie alebo akykolvek, ktory nie
je neuvedeny, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi):
- pomaly srdcovy tep.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi):

- bolest’ hlavy,

- zavrat,

- vertigo (pocit kritenia hlavy),

- poruchy chuti

- pocit mravcenia,

- trpnutie alebo znecitlivenie rak alebo noh,

- poruchy videnia,

- tinitus (pocit hluku v usiach),

- pocit chladu v rukach alebo nohéach,

- kasel’,

- dychavi¢nost’,

- zalido¢no-Crevné tazkosti ako je nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, tazkosti s travenim,
hnacka, zapcha,

- alergické reakcie, ako su kozné vyrazky, svrbenie,

- svalové kice,

- pocit slabosti, vy¢erpanosti,

- unava.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi):
- zmeny nalady,

- poruchy spanku,

- depresia,

- sucho v ustach,

- intenzivne svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky,
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tvorba zhlukov pluzgierov na kozi,

zvySena citlivost’ koze na slnko (fotosenzitivna reakcia),

potenie,

problémy s oblickami,

impotencia,

nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

ospalost’ (somnolencia),

mdloby,

busenie srdca (palpitacie),

zrychlenie srdcovej ¢innosti (tachykardia),

nepravidelny srdcovy tep (poruchy AV vedenia), zapal ciev (vaskulitida),

zavrat pri vstavani,

svalova slabost’,

artralgia (bolest’ kibov),

myalgia (bolest’ svalov),

bolest’ na hrudi,

malatnost’,

lokalny opuch (periférmy edém),

horucka,

pad,

zmeny hodnot laboratornych parametrov: vysoka hladina draslika v krvi vratna po ukon¢eni
lieCby, nizka hladina sodika, vel'mi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) v pripade
diabetickych pacientov, zvySena hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi):

akutne zlyhanie obliciek,

tmavy moc, nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie, svalové kice, zmitenost’ a zachvaty. M6zu to
byt priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormonu),

pokles alebo zastavenie tvorby mocu,

naval tepla (zacervenanie),

no¢né mory, halucinacie,

zniZenie tvorby siz (suché oci),

problémy so sluchom,

zapal pecene, ktory mdze sposobit’ zozltnutie koze alebo o¢nych bielok,

alergicka nadcha (tecenie z nosa, kychanie),

reakcie podobné alergii ako svrbenie, zaervenanie, vyrazka,

zhorSenie psoriazy,

zmeny hodnoét laboratornych parametrov: zvySena hladina pecenovych enzymov, vysoka
hladina bilirubinu v sére, hladiny tukov mimo normalneho rozmedzia.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 T'udi):

zmétenost’,

podrazdenie a zaCervenanie o¢i (konjunktivitida),

eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ic),

zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy) (mo6ze vyvolat’ silnt bolest’ brucha a chrbta),
vypadavanie vlasov,

objavenie sa alebo zhorSenie Supinatej koznej vyrazky (psoridza); psoriaze podobné vyrazky,
zmeny krvnych hodnét, ako je nizky pocet bielych alebo cervenych krviniek, pokles
hemoglobinu, nizky pocet krvnych dosticiek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych udajov):



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06727-Z1B
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06789-Z1B

- zmena farby, ttpnutie alebo bolest’ prstov na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).
Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€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 uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bi-Prenessu
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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 Bi-Prenessa obsahuje

- Lieciva su bizoprololium-fumarat a perindopril-arginin.
Kazda tableta obsahuje 5 mg bizoproldlium-fumaratu (zodpoveda 4,24 mg bizoprololu)
a 10 mg perindopril-argininu (zodpoveda 6,790 mg perindoprilu).

- Dalsie zlozky si:
V jadre tablety: hexahydrat chloridu vapenatého, uhli¢itan sodny, mikrokrystalicka celuloza,
monohydrat lakt6zy, predzelatinovany kukuri¢ny skrob, koloidny oxid kremicity bezvody,
sodna sol’ kroskarmelozy a stearat horecnaty.
Vo filmovom obale: polydextrdza, uhli¢itan vapenaty, hypromeldza, mastenec, triacylglyceroly,
cerveny oxid zelezity (E172).
Pozri Cast’ 2 ,,Bi-Prenessa obsahuje sodik a laktézu®.

Ako vyzera Bi-Prenessa a obsah balenia

Bi-Prenessa 5 mg/10 mg filmom obalené tablety

Svetloruzové, ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta je na strane s deliacou ryhou oznacena pismenom B a na druhej strane ¢islom 3.

Rozmery tablety: priblizne 12 mm x 6 mm. Tableta sa m6ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Bi-Prenessa je dostupna v baleniach obsahujtcich:
- 10, 30, 50, 60, 90 a 100 tabliet v blistroch.
- 7,28, 56 a 98 tabliet v blistroch, kalendarne balenie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

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

Clensky §tat Nazov lieku

Slovensko Bi-Prenessa 5 mg/10 mg filmom obalené tablety

Ceska republika, Pol'sko | Bympero

Nemecko Bis-Prenessa 5 mg/10 mg Filmtabletten

Lotys$sko Bisoprolol/Perindopril arginine Krka 5 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Litva Balutar 5 mg/10 mg plévele dengtos tabletés

Slovinsko, Chorvatsko Bisonessa 5 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

Bulharsko Bi-Prenessa 5 mg/10 mg film-coated tablets

Mad’arsko Bympero 5 mg/10 mg filmtabletta

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (https://www.sukl.sk).



https://www.sukl.sk/

