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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety: Kazda tableta obsahuje 5 mg bizoprolOlium-hemifumaratu
(bisoprololi hemifumaras), co zodpoveda 4,2 mg bizoprololu.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: Kazda tableta obsahuje 10 mg bizoprololium-hemifumaratu
(bisoprololi hemifumaras), ¢o zodpoveda 8,5 mg bizoprololu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety: biela okrithla konvexna tableta s deliacou ryhou. Priemer je 8 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: bézova bodkovana okruhla konvexna tableta s deliacou ryhou.
Priemer je 8 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia
Chronicka stabilna angina pectoris

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Bisoprolol Vitabalans su tablety ur€ené na peroralne pouzitie. Tablety sa maju uzit' rdno a zapit
dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody). Tablety sa m6zu uzit’ s jedlom.

Davkovanie sa ma upravovat individudlne. Odporaca sa zaCat snajnizSou moznou davkou.
U niektorych pacientov moze byt primeranou davkou 5 mg na den. Zvycajna davka je 10 mg 1-krat
denne s maximalnou odporac¢anou davkou 20 mg na den.

Na liecbu miernej hypertenzie mézu byt’ dostacujuce 2,5 mg Bisoprololu Vitabalans. Maximalna davka
20 mg sa ma podavat’ iba vo zvlastnych pripadoch.
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Pacienti s poskodenim funkcie obliciek:

U pacientov s tazkym poskodenim funkcie obliCiek (klirens kreatininu < 20 ml/min, 0,33 ml/s) davka
nema prekrocit’ 10 mg bizoprololium-hemifumaratu 1-krat denne. Tato davka sa pripadne moze rozdelit’
do dvoch davok.

Pacienti s tazkym poskodenim funkcie pecene:

Uprava davkovania nie je potrebna, odporaca sa viak dokladné sledovanie pacienta. U pacientov
s tazkym poskodenim funkcie peene sa nema prekro¢it denna davka 10 mg bizoprolOlium-
hemifumaratu.

Pacienti v starSom veku:
Zvycajne nie je potrebné upravovat davkovanie. Odportca sa zaCat’ lieCbu s najniz§im moznym
davkovanim.

Deti do 12 rokov a dospievajuci:
Bisoprolol Vitabalans sa neodporaca pouzivat' u deti a kvoli nedostatocnym tidajom o bezpecnosti a
ucinnosti (pozri Cast’ 5.2).

PreruSenie terapie:
Liecba sa nema nahle prerusit’ (pozri Cast’ 4.4). Davkovanie sa ma znizovat' pomaly s tyzdiiovym
intervalom zniZenia davky na polovicu.

4.3 Kontraindikacie

Bizoprolol je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

- s akatnym zlyhanim srdca alebo pocas epizdéd obehovej dekompenzacie vyzadujtce i. v. inotropnu
terapiu.

- s kardiogénnym Sokom.

- s AV blokom II. alebo III. stupiia (bez kardiostimulatora).

- so syndromom chorého sinusu.

- so sinoatrialnou blokadou.

- so symptomatickou bradykardiou s menej ako 45-50 udermi za minutu pocas terapie alebo s menej
ako 50 udermi za minttu pred zacatim terapie.

- so symptomatickou hypotenziou (systolicky krvny tlak menej ako 100 mm Hg).

- s tazkou bronchialnou astmou alebo t'azka chronicka pl'icna obstruk¢éna choroba.

- stazkymi formami periférnej arteridlnej okliznej choroby a tazkymi formami Raynaudovho
syndromu.

- s metabolickou acidozou.

- s nelieCenym feochromocytémom (pozri Cast’ 4.4).

- s kombinaciou s floktafeninom a sultopridom (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Na lie¢bu chronického srdcového zlyhania sa pouzivaju d’alsie lieckové formy obsahujuce bizoprolol.
Pouzivanie betablokatorov pri takejto indikacii si vyzaduje vel'mi opatrny pristup a terapia sa ma zacat’
vel'mi presnou titracnou fazou. V tejto faze je potrebné postupné zvysovanie davky lieku, ¢o v pripade
tohto lieku nie je mozné. Tento liek sa preto nema pouzivat’ na liecbu chronického srdcového zlyhania.

Kombinacia bizoprololu s kalciovymi antagonistami verapamilového a diltiazemového typu
a s centralne pdsobiacimi antihypertenzivami a s antiarytmikami I. triedy sa zvy¢ajne neodportca (pozri
Cast’ 4.5).

Bizoprolol sa musi pouzivat’ opatrne:
e prisibeznej lieCbe s amiodarénom: riziko automatickej kontraktility a portich vedenia (supresia
kompenzaénych sympatickych reakcii, pozri Cast’ 4.5).
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pri bronchospazme (bronchialna astma, obstrukéné ochorenie dychacich ciest): Pri bronchialne;j
astme alebo pri inych chronickych obstrukénych pl'icnych ochoreniach, ktoré mézu spésobovat’
priznaky, sa mé subezne poddvat’ bronchodilatacnad liecba. U pacientov s astmou moze
prilezitostne dojst’ k zvySeniu rezistencie dychacich ciest, a preto méze byt potrebné zvysenie
davky beta-stimulantov. Pred zaciatkom liecby sa odporaca urobit’ funkéné vySetrenie
respiraéného systému.

pri sibenej lie¢be anticholinesterazovymi liekmi (vratane takrinu): moze dojst’ k prediZeniu

doby atrioventrikularneho vedenia a/alebo k zvyrazneniu bradykardie (pozri Cast’ 4.5).

pri stbeznej liecbe inhalacnymi anestetikami: utlm reflexnej tachykardie a zvySenie rizika

hypotenzie (pozri Casti 4.3 a 4.5). Kontinualna blokada beta-receptorov znizuje riziko vzniku

arytmie po€as navodenia anestézie a intubdcie. Anestezioldog ma byt informovany o tom, Ze

pacient uziva bizoprolol.

pri pouzivani jodovych kontrastnych latok: Betablokatory mozu zabranovat vzniku

kompenzaénych kardiovaskularnych reakcii stvisiacich s hypotenziou alebo Sokom, vyvolanych

jodovymi kontrastnymi latkami.

pri diabetes mellitus s velkymi vykyvmi hédnot glukdzy v krvi; priznaky hypoglykémie mozu

byt maskované. Pocas lieCby bizoprololom sa maju kontrolovat’ hladiny glukézy v krvi.

pri hladovke.

pri tyreotoxikdze: Symptomy a klinické znaky tyreotoxikozy mozu byt maskované pri lieCbe

bizoprololom.

pri pokracujucej desenzibilizacnej lieCbe: Tak ako iné betablokatory, bizoprolol moze zvysovat

citlivost’ voci alergénom, ako aj zavaznost’ anafylaktickych reakcii. LieCba adrenalinom nie vzdy

vedie k ocakdvanému terapeutickému ucinku. Mo6zu byt potrebné vysSie davky epinefrinu

(adrenalinu).

pri AV blokade prvého stupna.

pri Printzmetalovej angine: U pacientov s Printzmetalovou anginou mozu betablokatory zvysovat

pocet a trvanie anginéznych zachvatov.

pri periférnom arteridlnom okluzivnom ochoreni/poruchdch periférnej cirkulacie, ako st

Raynaudov fenomén a intermitentnd klaudikacia: zhorSenie symptémov sa moéze vyskytnut

najma na zaciatku liecby.

u pacientov s feochromocytémom: Bizoprolol sa nesmie podavat’ az do blokady alfa-receptorov

(pozri Cast’ 4.3).

pri predchadzajucej alebo existujucej psoriaze: betablokatory (napr. bizoprolol) sa maju podavat’

az po dokladnom zhodnoteni pomeru rizika/prinosu.

ak pacient pouziva kontaktné SoSovky: beta-blokatory mézu zredukovat slzenie a viest’ tak

k vysychaniu o¢i.

Na zaciatku liecby bizoprololom je potrebné pravidelné monitorovanie, najma pri liecbe star§ich
pacientov. PrerusSenie terapie bizoprololom nesmie byt nahle najmi u pacientov s ischemickou
chorobou srdca, pokial’ to nie je jednoznacne indikované, pretoze to moéze viest k prechodnému
zhorseniu srdcového ochorenia. Existuje riziko infarktu myokardu a nahlej smrti pri nahlom preruseni
terapie u pacientov s ischemickou chorobou srdca (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov podstupujucich celkovll anestéziu si musi byt anestéziolég vedomy betablokady. Ak sa
prerusenie lieCby betablokatormi pred operdciou povazuje za nevyhnutné, ma sa to urobit’ postupne
a dokoncit priblizne 48 hodin pred anestéziou.

Liek obsahuje liecivo, ktoré méze vyvolavat’ pozitivny vysledok kontrolného antidopingového testu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinécie:

Floktafenin: betablokatory mézu zabranit’ kompenzacnej kardiovaskularnej reakcii asociovane;j
s hypotenziou alebo so Sokom, ktory méze byt indukovany floktafeninom.

Sultoprid: bizoprolol sa nema sucasne podavat’ so sultopridom pre zvysené riziko vzniku
ventrikularnej arytmie.
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Neodporicané kombinacie:

Antagonisty kalcia verapamilového typu av mensej miere diltiazemového typu (verapamil,
diltiazem, bepridil): negativne ovplyviiuji kontraktilitu, atrioventrikularne vedenie a krvny tlak
(pozri Cast’ 4.4). Intraven6zne podanie verapamilu u pacientov lieCenych betablokatormi moze
viest’ k tazkej hypotenzii a atrioventrikularnemu bloku.

Klonidin a iné centralne posobiace antihypertenziva, napr. metyldopa, guanfacin, moxonidin,
rilmenidin: sibezné pouZzivanie centralne pdsobiacich antihypertenziv moéze viest’ k poklesu
srdcovej frekvencie asrdcového vydaja, vratane zhorSenia srdcovej nedostatoCnosti a k
vazodilatacii. Nahle vysadenie moZze zvysit riziko ,,rebound hypertenzie®.

Inhibitory monoaminooxidazy (okrem MAQO-B-inhibitorov): zvySuji hypotenzny ucinok
betablokatorov, ale aj riziko hypertenznej krizy.

Kombinacie so zvySenou mierou opatrnosti:

Antiarytmika triedy I (napr. dizopyramid, chinidin): i¢inok na Cas atrioventrikuldrneho vedenia
mobze byt zosilneny a negativne inotropny u¢inok moéze byt zvyseny. Je potrebné dokladné
klinické a EKG sledovanie (pozri Cast’ 4.4).

Antiarytmika triedy III (napr. amiodarén): ti€inok na Cas atrioventrikularneho vedenia méze byt’
zosilneny (pozri Cast’ 4.4).

Antagonisty kalcia dihydropyridinového typu: stbezné pouzivanie moéze zvysit riziko
hypotenzie a zvysenie rizika d’al§ieho zhorsenia funkcie ventrikularnej pumpy u pacientov so
srdcovym zlyhanim nie je mozné vylucit. U pacientov s latentnym srdcovym zlyhanim moéze
subezné uzivanie betablokatorov viest' k srdcovému zlyhaniu.

Parasympatomimetika/lieciva na baze anticholinesterazy (vratane takrinu): sibezné pouzivanie
moze predizit Gas atrioventrikularneho vedenia a/alebo zvysit riziko bradykardie (pozri aj Sast’
4.4).

Lokalne betablokatory, vratane o¢nych kvapiek na liecbu glaukomu: mézu zvysit’ systémové
ucinky bizoprololu.

Inzulin a perordlne antidiabetikd: zosilnenie ucinku znizujuceho glykémiu. Blokada
beta-adrenoreceptorov moéze maskovat’ priznaky hypoglykémie.

Digitalisové glykozidy: spomalenie srdcovej frekvencie, predizenie ¢asu atrioventrikularneho
vedenia.

Anestetika: oslabenie reflexnej tachykardie a zvySené riziko hypotenzie (pozri Cast’ 4.4).
Nesteroidné protizapalové lieCiva (NSAID): znizenie antihypertenzného G¢inku bizoprololu
(inhibicia vazodilataénych prostaglandinov sprostredkovana NSAID a retencia vody a sodika
sprostredkovana pyrazolénovymi NSAID).

Ergotaminové derivaty: zhorSenie poruch periferného krvného obehu.

Betasympatomimetikd (napr. izoprenalin, dobutamin): kombindcia s bizoprololom moze
znizovat’ u¢inok oboch latok.

Sympatomimetika, ktoré aktivuju B- aj o-adrenoreceptory (nmapr. norepinefrin, epinefrin):
kombinaciou s bizoprololom méze dojst’ k prejavu acinkov tychto latok na z(zenie krvnych
ciev pomocou a-adrenoreceptorov, veducich k zvySeniu krvného tlaku a k exacerbacii
intermitentnej klaudikacie. Takéto interakcie st pravdepodobnejsie v pripade neselektivnych B3-
blokatorov.

Tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny ako aj iné antihypertenziva a organické
nitraty: zvySeny u€inok na znizovanie krvného tlaku.

Baklofén: zvySenie antihypertenzného ucinku.

Amifostin: zvySenie hypotenzného ucinku.

Stubezné pouzivanie s antihypertenzivami ako aj inymi liekmi s potencidlom znizovat’ krvny
tlak moze zvysit riziko hypotenzie.

Kombindcie, ktorych pouzitie je nutné zvazit':

Meflochin: zvysuje riziko bradykardie.
Kortikosteroidy: znizuju antihypertenzny ucinok v désledku retencie vody a sodika.
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4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Bizoprolol ma farmakologické ucinky, ktoré mézu zapricinit’ $kodlivé ucinky na tehotenstvo a/alebo
plod/novorodenca. Vo vSeobecnosti blokatory beta-adrenoreceptora redukuju placentarnu perfuziu, o
bolo asociované s retardaciou rastu, intrauterinnou smrt'ou, potratom alebo predcasnym porodom.
U plodu a novorodencov moézu nastat’ neziaduce u¢inky (napr. hypoglykémia, bradykardia). Ak je
terapia blokatormi beta-adrenoreceptora nutnd, maju sa uprednostnit’ blokatory beta-1-
adrenoreceptorov.

Bizoprolol sa nemd pouzivat’ poc€as tehotenstva, ak to nie je nevyhnutné. Ak sa liecba bizoprololom
povazuje za nevyhnutnu, je potrebné pravidelne monitorovat’ uteroplacentarny krvny prietok a rast
plodu. V pripade skodlivych u¢inkov na tehotenstvo alebo plod sa musi zvazit' alternativna liecba.
Novorodenec ma byt prisne sledovany. Symptomy ako hypoglykémia a bradykardia sa vo v§eobecnosti
objavuju pocas prvych 3 dni.

Laktacia:
Nie je zname, ¢i bizoprolol prechddza do materského mlieka u I'udi. Napriek tomu sa dojcenie pocas
terapie bizoprololom neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V stadii u pacientov s koronarnou srdcovou chorobou nenarusil bizoprolol schopnost’ viest’ vozidla.
Avsak, vzhl'adom na individualne odchylky v reakciach na liek, moze byt’ schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje narusend. To sa ma zvazit’ predovSetkym na zaciatku liecby, pri zmene liecby, ako aj
pri sucasnom uziti alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia klasifikacie neziaducich ucinkov je nasledovna:
vel'mi ¢asté (=1/10),

casté (>1/100, <1/10),

menej Casté (=1/1000, <1/100)

zriedkavé (>1/10 000, <1/1000)

vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému:
Zriedkavé: alergicka rinitida, objavenie sa antinukledarnych protilatok s ojedinelymi klinickymi
priznakmi ako s lupusovy syndrom, ktoré vymizna po ukonceni liecby.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Zriedkavé: zvySend hladina triglyceridov, hypoglykémia.

Psychické poruchy:
Menej Casté: poruchy spanku, depresia
Zriedkavé: no¢né mory, halucinacie

Poruchy nervového systému:

Casté: unava, vy&erpanost, zavrat, bolest’ hlavy (vyskytuju sa hlavne na zaiatku lie¢by a obvykle st
mierne a ¢asto vymiznu v priebehu 1-2 tyzdiov).

Zriedkavé: synkopa.

Poruchy oka:
Zriedkavé: znizena tvorba slz (toto sa ma brat’ do tivahy, ak pacient pouziva kontaktné SoSovky).

Vel'mi zriedkavé: konjunktivitida.
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Poruchy ucha a labyrintu:
Zriedkavé: poruchy sluchu.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
Menej Casté: bradykardia, poruchy AV vedenia (spomalenie AV vedenia alebo zvySenie existujucej AV
blokady), zhorSenie uz existujiceho srdcového zlyhania.

Poruchy ciev:
Casté: pocit chladu alebo necitlivosti v koncatinach, Raynaudova choroba, zhorSenie existujuce;j

intermitentnej klaudikacie.
Menej Casté: ortostatickd hypotenzia.

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina:

Menej Casté: bronchospazmus u pacientov s bronchidlnou astmou alebo s anamnézou obstrukéného
ochorenia dychacich ciest.

Zriedkavé: alergicka rinitida.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Casté: gastrointestinalne t'azkosti ako nauzea, vracanie, hnacka, bolest’ brucha a zapcha.

Poruchy pecene a zl€ovych ciest:
Zriedkavé: hepatitida.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (svrbenie, sCervenanie koze, vyrazka).

Vel'mi zriedkavé: betablokdtory mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ psoriazu alebo vyvolat’ vyrdzku podobnu
psoriaze, alopécia.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Menegj Casté: svalova slabost’ a svalové kice, artralgia.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:
Zriedkavé: poruchy potencie.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Casté: inava (Vyskytuje sa najmi na zadiatku liecby. Vo vieobecnosti je mierna a zvy¢ajne vymizne
pocas 1 — 2 tyzdnov.).

Menej Casté: asténia.

Laboratérne a funkéné vysetrenia:
Zriedkavé: zvySené hladiny triglyceridov, zvySené hladiny pec¢enovych enzymov (ALT, AST).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

NajcastejSie priznaky ocakavané pri predavkovani bizoprololom su bradykardia, hypotenzia,
bronchospazmus, aktitna srdcova insuficiencia a hypoglykémia. K dispozicii je Siroka interindividualna
zmena citlivosti na jednu jednotliva vysoku davku bizoprololu a pacienti so srdcovym zlyhanim su
pravdepodobne vel'mi citlivi.

Liecba:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V pripade preddvkovania sa ma liecba bizoprololom ukonéit ama sa poskytnit podporna
a symptomaticka lie¢ba. Musi sa zabranit’ vstrebaniu bizoprololu z gastrointestinalneho traktu; moze sa
pouzit’ vyplach zaltidka, alebo podanie adsorbentov (t.j. aktivného uhlia) a laxativa (t.j. siranu sodného).
Obmedzené udaje naznacujt, ze bizoprolol je tazko dialyzovatelny.

Musi sa sledovat’ dychanie a v pripade potreby zacat’ umelé dychanie. Bronchospazmus sa ma zvladnut’
bronchodilatacnou liecbou, ako su izoprenalin alebo beta,-sympatikomimetika. Kardiovaskularne
komplikacie maji byt lie¢ené symptomaticky: AV blokadu (druhého alebo treticho stupna) je potrebné
dokladne monitorovat’ alieCit infuziou izoprenalinu alebo transvenéznym zavedenim
kardiostimulatora. Bradykardia sa ma liecit’ intravendéznym atropinom (alebo M-metylatropinom).
Pokles krvného tlaku alebo Sok sa maju liecit nahradami plazmy a vazopresormi. Hypoglykémia sa
moze liecit’ intravenéznym podanim glukdzy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: selektivne beta;-betablokatory, ATC kod: CO7ABO7

Bizoprolol je silny, vysoko selektivny Dblokator beta;-adrenoreceptorov bez vnutornej
sympatomimetickej aktivity. Tak ako u inych betablokatorov, spdsob ucinku pri hypertenzii nie je
znamy. Je v§ak zname, Ze bizoprolol vyrazne znizuje aktivitu reninu v plazme. U pacientov s anginou
pectoris blokada beta-receptorov znizuje ¢innost’ srdca a tym znizuje naroky srdcového svalu na kyslik.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Bizoprolol sa takmer uplne vstrebava z gastrointestinalneho traktu. Spolu s ve'mi malym U¢inkom
prveho prechodu peceniou vedie k vysokej biologickej dostupnosti priblizne 90%. Viézba bizoprololu na
plazmatické bielkoviny je priblizne 30%. Distribuény objem je 3,5 I/kg. Celkovy klirens je priblizne
15 1/h. Plazmaticky elimina¢ny polcas (10-12 hodin) poskytuje 24-hodinovu u¢innost’ po podani jednej
davky denne. Bizoprolol sa vylucuje z organizmu dvoma cestami, 50% sa metabolizuje peceniou na
inaktivne metabolity, ktoré sa potom vylucuju oblickami. ZvySnych 50% sa vylucuje oblickami
v nemetabolizovanej forme. Vzhl'adom ktomu, Ze elimindcia prebieha v oblickach aj v peceni
v rovnakom rozsahu, upacientov s poruchou funkcie peCene alebo u pacientov s renalnou
insuficienciou nie je potrebna uprava ddvkovania. Kinetika bizoprololu je linearna a nezavisla od veku.
U pacientov s chronickym srdcovym zlyhanim (stupenn III podla NYHA) st plazmatické hladiny
bizoprololu vysSie a poléas je predizeny v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi. Maximélna
plazmatick4 koncentracia v rovnovaznom stave je 64+21 ng/ml pri dennej davke 10 mg a polcas je
1745 hodin. Existujii obmedzené udaje s pouzitim u deti a nestanovili sa vhodné davkovanie schémy.
Bizoprolol sa preto neodporaca na pouzitie u deti.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity alebo karcinogenicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Podobne ako d’alsie beta—blokatory bizoprolol pdsobi toxicky na matku (pokles prijmu potravy a pokles
telesnej hmotnosti) aembryo/plod (narast incidencie resorpcie, zniZzenie porodnej hmotnosti
novorodencov, retardovany fyzicky vyvoj) vo vysokych davkach bez teratogénneho ucinku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

stearat horecnaty
mikrokrystalicka celul6za
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Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: ZIty oxid zelezity (E172)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitel’nosti

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety: 4 roky
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: 5 rokov

6.4 Specilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu obsah balenia

Velkosti balenia: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabliet (PVC/Al alebo PVC/PVdC/Al blister).
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finsko

Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

8. REGISTRACNE CiSLA

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablety: 41/0527/08-S
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablety: 41/0528/08-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.10.2008

Datum posledného predlZenia registracie: 16.07.2012
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