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Pisomna informacia pre pouzivatela

Bisoprolol-ratiopharm 5 mg
Bisoprolol-ratiopharm 10 mg
tablety
bisoprololiumfumarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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. M6Ze 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 u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bisoprolol-ratiopharm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bisoprolol-ratiopharm
Ako uzivat’ Bisoprolol-ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bisoprolol-ratiopharm

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Bisoprolol-ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Bisoprolol (lieCivo v Bisoprolol-ratiopharm) patri do skupiny liekov, ktoré¢ sa nazyvaju betablokatory.
Tieto lieky spomal’uju frekvenciu vasho srdca a zaroven zvysuju ucinnost’ srdca pri precerpavani krvi.
Zaroven sa znizuju naroky srdca na privod krvi a kyslika.

Bisoprolol-ratiopharm sa pouZziva na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcovej anginy (bolest
na hrudniku zapri¢inena upchanim tepien, ktoré zasobuju srdcovy sval).

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Bisoprolol-ratiopharm

NeuZivajte Bisoprolol-ratiopharm

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

- ak mate akutne (nahle) srdcové zlyhdvanie, ktoré nie je liecené,

- ak sa vam zhorsilo srdcové zlyhdvanie a vyzaduje si vnatrozilové podavanie liekov na zvySenie
sily kontrakcie srdca,

- ak mate kardiogénny Sok, vazne postihnutie srdca sposobujtice rychly, slaby srdcovy tep; nizky
krvny tlak, zlyhanie obehu; studenu a vlhkil pokozku; ak pocit'ujete slabost’ a mdloby,

- ak mate pomalu frekvenciu srdcového tepu (menej ako 60 uderov za minttu) alebo
nepravidelny pulz (druhy alebo treti stupent A-V blokady, sinoatrialnu blokadu, syndrom
chorého sinusu),

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

- ak mate tazka astmu alebo tazku pl'icnu obstrukénti chorobu, pretoZze Bisoprolol-ratiopharm
moze ovplyvnit’ vase dychanie,

- ak mate zavazné poruchy krvného obehu v dolnych koncatinach (ako Raynaudov syndrom),
ktoré mozu spdsobovat’ tipnutie, zblednutie alebo zmodranie prstov na rukach a nohach,
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- ak mate nador nadobli¢iek, znamy ako feochromocytoém, ktory nie je lieCeny,
- ak mate stav, pri ktorom sa v tele hromadi nadbytok kyselin, ¢o je zname ako metabolicka
acidéza,

Ak si nie ste isty niecim z vyS$Sie uvedeného, opytajte sa svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Obréat’te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Bisoprolol-ratiopharm:

- ak mate vysoku hladinu krvného cukru (cukrovka). Tieto tablety m6zu maskovat’ priznaky
nizkej hladiny krvného cukru,

- ak dodrziavate prisnu hladovku,

- ak prave dostavate desenzibiliza¢nu liecbu (prevencia sennej nddchy),

- ak mate problémy so Stitnou zl'azou. Tieto tablety mézu maskovat’ priznaky zvySenej ¢innosti
Stitnej zl'azy,

- ak mate menej zavazné chronické ochorenia priedusiek (astma, chronickd obstrukénd choroba
plic),

- ak mate urcité ochorenia srdca (poruchy rytmu alebo Prinzmetalovu anginu),

- ak mate problémy s krvnym obehom v koncatinach,

- ak mate feochromocytom (nador nadoblicky). Vas lekar musi najprv liecit’ tento problém, az
potom vam mdze predpisat’ bisoprolol,

- ak mate (alebo ste mali) psoriazu (kozna porucha, zahfnajica Supinatenie koze a sucht koznu
vyrazku).

Okrem toho, oznamte svojmu lekarovi, ak planujete:

- lie¢bu na znizenie prejavov alergie (desenzibiliza¢nu liecbu), pretoze Bisoprolol-ratiopharm
moze zvysit pravdepodobnost’ vyskytu alergickej reakcie, alebo takato reakcia méze mat’
vaznejsi priebeh,

- anestéziu (napr. pri operaciach), pretoze Bisoprolol-ratiopharm mo6ze ovplyvnit reakciu vasho
tela na tuto situaciu.

Deti
Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim bisoprololu u deti, preto sa jeho pouzitie u deti neodporuca.

Iné lieky a Bisoprolol-ratiopharm
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekéarnikovi.

Neuzivajte nasledujuce lieky spolu s Bisoprololom-ratiopharm 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.
Centralne posobiace lieky znizujice krvny tlak, ako su klonidin, metyldopa, moxonidin,
rilmenidin.
Neprestante vsak tieto lieky uzivat’ bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Porad’te sa so svojim lekarom predtym. ako za¢nete uzivat’ Bisoprolol-ratiopharm, je mozné, Ze vam
odporuci castejsie kontroly:

Niektoré antagonisty vapnika, pouzivané na liecbu vysokého tlaku a anginy pektoris, ako felodipin a
amlodipin (antagonisty dihydropyridinového typu).

Lieky pouzivané na lie¢bu portch srdcového rytmu, napr. chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin,
flekainid, propafenon, amiodarén.

Lokalne pdsobiace betablokatory (napr. o¢né kvapky ur¢ené na liecbu glaukému).

Lieky posobiace na nervovy systém, urc¢ené na povzbudenie ¢innosti vnutornych organov alebo na
lie¢bu glaukomu (parasympatomimetika) alebo sa pouzivaji na pohotovosti, pri lie¢Cbe zavaznych
portch krvného obehu (sympatikomimetika).

Lieky na liecbu cukrovky vratane inzulinu.

Anestetika (napr. pocas operacie).
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Digoxin, liek pouZivany na lie¢bu srdcového zlyhavania.

Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), pouzivané na lie¢bu artritidy (zapalu kibov), bolesti alebo
zapalu (napr. ibuprofén alebo diklofenak).

Adrenalin, liek pouZzivany na liecbu zavaznych, zivot ohrozujucich alergickych reakcii a zastavenia
srdca.

Akykol'vek liek, ktory moze znizit’ krvny tlak, ¢i uz ako Zzelany alebo nezelany efekt (napr. lieky na
liecbu vysokého krvného tlaku, tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny).

Meflochin, liek na prevenciu alebo lieCbu malarie.

Tehotenstvo a dojcenie

Bisoprolol-ratiopharm mé6ze mat’ Skodlivy vplyv na tehotenstvo a/alebo na plod. Je zvySené riziko
predcasného pdrodu, potratu, nizkej hladiny krvného cukru a znizeného srdcového tepu diet’ata. Tiez
moze byt ovplyvneny rast dietat’a. Bisoprolol sa preto nema uZzivat’ pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i sa bisoprolol vylucuje do materského mlieka, a preto sa neodporuca pocas dojCenia.

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 zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tieto tablety vam mo6zu sposobovat’ inavu, ospalost’ alebo zavraty. Ak trpite tymito vedlajSimi
ucinkami, neved’te vozidla a/alebo neobsluhujte stroje. Uvedomte si, ze tieto u€inky sa mozu
vyskytnut’ zvlast’ na zaciatku liecby, pri zmenach liecby a pri uzivani v kombinacii s alkoholom.

Bisoprolol-ratiopharm obsahuje laktézu.
Bisoprolol-ratiopharm obsahuje mliecny cukor (laktozu). Ak vam vas lekéar povedal, Ze neznésate
niektor¢ cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  Ako uZzivat’ Bisoprolol-ratiopharm

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.

Vas lekar vam povie presné davkovanie a zvyc€ajne zacne s najnizSou davkou (5 mg). Zvycajna
pravidelna davka je 10 mg jedenkrat denne, s maximalnou odporti¢anou davkou 20 mg denne.

Pacienti s ochorenim obliciek alebo pecene
Pacienti so zdvaznym ochorenim obliCiek alebo pe¢ene nemaji prekrocit’ davku 10 mg bisoprololu
jedenkrat denne. Predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom.

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene a obliCiek nie je uprava davky
spravidla potrebna. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu < 20 ml/min) a
u pacientov s tazkou poruchou funkcie pe¢ene nema byt’ prekrocena denna davka 10 mg bisoprololu.

Starsi pacienti
Za normalnych okolnosti nie je nutné upravit’ davkovanie. Vas lekar zacne liecbu s najnizSou moznou
davkou.

PouZzitie u deti

Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim bisoprololu u deti, preto sa jeho pouzitie u deti neodporuaca.
DiZka lie¢by

Bisoprolol sa zvy¢ajne uziva dlhodobo.
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Ak uZzijete viac Bisoprololu-ratiopharm, ako mate

Ak ste omylom uzili viac, ako je predpisand ddvka, ihned’ o tom informujte svojho lekara/lekarnika.
Vezmite si so sebou zvys$né tablety alebo tito pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a, aby lekarsky
personal presne vedel, ¢o ste uzili.

Priznaky predavkovania zahimaju spomalent frekvenciu srdca, akiitne ztiZzenie priedusiek, spdsobujuce
tazkosti s dychanim (bronchospazmus), vyrazny pokles krvného tlaku, akiitne zlyhanie srdca a nizku
hladinu cukru v krvi (¢o mdze zahfnat’ pocity hladu, potenie a buSenie srdca).

Ak zabudnete uZzit’ Bisoprolol-ratiopharm

Ak ste zabudli uzit’ tabletu, uzite ju ihned’, ako si spomeniete do 12 hodin od zvyc¢ajného Casu uzitia.
Ak preslo viac ako 12 hodin, neuzivajte vynechanu tabletu, ale uzite az d’al$iu tabletu v normalne
stanovenom cCase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Bisoprolol-ratiopharm

Liecba Bisoprololom-ratiopharm sa nesmie ukoncit’ nahle, zvlast ak mate srdcovil anginu. Ak nahle
prestanete uzivat’ bisoprolol, vas stav sa mdze zhorsit’ alebo sa vam znova moze zvysit’ krvny tlak.

Namiesto toho sa davka lieku musi znizovat’ postupne podla pokynov vasho lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky sa mozu vyskytnat rozne ¢asto:

» Velmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

> Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

» Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

» Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

» Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

» Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov.

Pocas uzivania tohto lieku méZzete spozorovat’ niektory z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov. Ak ich
u seba spozorujete, informujte o tom svojho lekara:

Casté:

= Unava, zavraty, bolest” hlavy (predovsSetkym na zaciatku liecby; vé¢Sinou su mierne a spravidla
vymiznu do 1 — 2 tyzdnov),

= pocit chladnych a meravych koncatin (prsty na rukach alebo na nohach, ako aj usi a nos), Castejsi
vyskyt kicovitej bolesti v nohach pri chodzi,

= nizky krvny tlak,

= nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha.

Menej ¢asté:

= pomaly srdcovy tep,

= zhorSenie srdcového zlyhavania,

= pocit slabosti a straty sily (asténia),

= poruchy spanku,

= depresia,

= poruchy srdcového rytmu,

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

= gvalova slabost’, kice.
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Zriedkavé:
= noc¢né mory, halucinacie (r6zne predstavy),
= mdloby,

= zhorSenie sluchu,

= zapal vystelky nosa sposobujuci nddchu s podrazdenim (alergicka rinitida),

= alergické reakcie (svrbenie, sCervenanie koze, vyrazka). Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa
u vas vyskytnu zavaznejsie alergické reakcie, ktoré zahimaju opuch tvare, krku, jazyka, st alebo
hrdla, alebo mate tazkosti s dychanim,

= sucho v o¢iach v dosledku zniZenej tvorby siz,

= zvySenie niektorych pecenovych enzymov (ALT, AST), zapal pecene (hepatitida) spdsobujici
bolesti brucha, stratu chuti do jedla a niekedy Zltacku so zozltnutim o¢nych bielok a koze, tmavy
moc,

=  znizena sexualna vykonnost’ (porucha potencie),

= zvysend hladina krvnych tukov (triglyceridov) a pecenovych enzymov.

VePmi zriedkavé:

= objavenie sa alebo zhorSenie Supinatych vyrazok na kozi (psoriaza) alebo psoriaze podobné
vyrazky,

= vypadavanie vlasov,

= podrazdenie a sCervenanie oka (zapal o¢nych spojiviek).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
HIasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bisoprolol-ratiopharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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

Nepouzivajte Bisoprolol-ratiopharm, ak spozorujete, Ze tablety zmenili farbu alebo maju akékol'vek
iné priznaky poskodenia a poziadajte o radu svojho lekarnika.

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 Bisoprolol-ratiopharm obsahuje

- Liecivo je bisoprolol vo forme bisoprololiumfumaratu.
Jedna 5 mg tableta obsahuje 5 mg bisoprololiumfumaratu.
Jedna 10 mg tableta obsahuje 10 mg bisoprololiumfumaratu.
- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, stearat horeénaty
a krospovidon.
Kazda 5 mg tableta obsahuje aj zIté farbivo PB 22812 (monohydrat laktozy/zIty oxid Zelezity
(E 172)).
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Kazda 10 mg tableta obsahuje aj bézové farbivo PB 27215 (monohydrat laktozy/Cerveny oxid
zelezity/Zlty oxid zelezity (E 172)).

AKko vyzera Bisoprolol-ratiopharm a obsah balenia
5 mg tablety st bledozlté mramorovité okruhle obojstranne vypuklé tablety oznacené ,,5% a s poliacou
ryhou na jednej strane a hladké na druhej strane.

10 mg tablety st béZové mramorovité okruhle obojstranne vypuklé tablety oznacené ,,10* a s poliacou
ryhou na jednej strane a hladké na druhej strane.

Velkosti balenia:

Bisoprolol-ratiopharm 5 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100x1 alebo 100 tabliet.
Bisoprolol-ratiopharm 10 mg: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100x1 alebo 100 tabliet.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registraciii

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str.3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



