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Pisomna informacia pre pouZivatela

TYREZ 2,5 mg
filmom obalené tablety
bizoprololium-fumarat

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. Nedévajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TYREZ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete TYREZ
Ako uzivat TYREZ

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TYREZ

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Coje TYREZ a na o sa pouZiva

TYREZ patri do skupiny lie¢iv nazyvanych antagonisty beta-adrenergnych receptorov (betablokatory).
Tieto lieky ochranuju srdce pred nadmernou zat'azou.

Bizoprolo6lium-fumarat sa pouziva na liecbu:

srdcového zlyhania, ktoré spdsobuje dychavi¢nost’ nasledkom cvicenia alebo hromadenia tekutiny. V
takomto pripade sa moéze TYREZ pouzivat’ ako doplnkova liecba v kombinacii s d’al§imi lieckmi na
lie¢bu srdcového zlyhania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete TYREZ

Neuzivajte TYREZ

- ak ste alergicky na bizoprolélium-fumarat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) ;

- ak mate kardiogénny Sok (tf'azka srdcova dysfukcia, ktorej priznakom je rychly a slaby pulz,
nizky krvny tlak, chladna a vlhka pokozka, slabost’ a mdloby);

- ak trpite zdvaznou astmou;

- ak mate pomalt frekvenciu srdcového tepu (menej ako 60 uderov za mintitu). Ak si nie ste isty,
obrat’te sa na svojho lekara.

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak;

- ak mate zavazné problémy s krvnym obehom (napr. Raynaudov syndrom), ktoré mozu sposobit’
pocit mravéenia v prstoch na rukach a nohach, alebo ich zblednutie alebo zmodranie;

- ak mate zdvazné problémy so srdcovym rytmom (AV blokada 2. alebo 3. stupiia, sinoatridlna
blokada, syndrém chorého sinusu);

- ak mate akutne zlyhanie srdca, ktoré sa objavilo nedavno alebo nie je stabilizované, a vyzaduje
si nemocni¢nu lie¢bu;
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- ak mate metabolicku poruchu, pri ktorej sa v tele hromadi nadbytok kyselin znamy ako
metabolicka acidoza. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara;
- ak mate nelieCeny nador nadobli¢iek (feochromocytom);

Ak si nie ste isty niecim z vysSie uvedeného, opytajte sa svojho lekara.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzZivat’ TYREZ, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate chronické pl'icne ochorenie (chronickd obstrukénd choroba plic) alebo menej zavaznu
astmu, vyzaduje sa subezna liecba bronchodilatatormi (liekmi, ktoré rozsiruju dychacie cesty v
plucach) a moze byt nevyhnutna vyssia davka betas-adrenergnych agonistov. Ak pocas
uzivania TYREZu za¢nete pocitovat nové tazkosti s dychanim, kasel’, sipot po fyzickej namahe
atd’., prosim, okamzite to povedzte svojmu lekarovi,

- ak mate cukrovku. Tieto tablety m6zu maskovat priznaky nizkeho krvného cukru (napr.
rychlejsi tlkot srdca, neprijemné pocity rychlejsieho alebo silnejsieho tlkotu srdca, potenie);

- ak ste na diéte, pri ktorej neprijimate tuhu stravu (prisny post);

- ak ste lieCeny na reakcie z precitlivenosti (alergia). Bizoprolol méze zvysit’ citlivost’ na latky, na
ktoré ste alergicky a moze zvysit’ zavaznost alergickych reakcii. Lie¢ba adrenalinom nemusi
mat ziaduci vysledok a davku adrenalinu (epinefrinu) bude mozno potrebné zvysit’;

- ak mate srdcovi AV blokadu 1. stupnia (porucha vedenia v srdci);

- ak trpite Prinzmetalovou anginou. To je typ bolesti v hrudniku, zapri¢inenej ki¢om vencovitych
tepien, ktoré zasobuju srdcovy sval;

- ak mate akékol'vek problémy s krvnym obehom v konc¢atinach, napr. v dlaniach alebo
chodidlach;

- porad’te sa s lekarom, ak idete do nemocnice alebo k zubarovi kvoli operacii vyzadujuce;j
podanie anestetika (latky na znecitlivenie), informujte ho, aké lieky uzivate;

- ak trpite alebo ste trpeli psoriazou (chronickou koznou poruchou, ktora sa vyznacuje
Supinatenim koze a suchou koznou vyrazkou);

- ak mate feochromocytém (nador nadoblicky). Pred liecbou bizoprololom vam bude predpisana
vhodna protinadorova liecba;

- ak mate poruchu §titnej zl'azy. Tablety TYREZ m6zu maskovat’ priznaky hypertyredzy
(nadmernej ¢innosti §titnej zl'azy).

V sucasnosti nie st k dispozicii takmer ziadne terapeutické sklisenosti s pouzitim bizoprololu pri
lie¢be srdcového zlyhania u pacientov s nasledujicimi ochoreniami a stavmi:

- cukrovka (diabetes mellitus) lieCend inzulinom (L. typu),

- zavazna porucha funkcie obliciek,

- zavazna porucha funkcie pecene,

- niektoré srdcové choroby,

- srdcovy infarkt v priebehu uplynulych troch mesiacov.

Liecba srdcového zlyhania bizoprololom sa musi vykonavat’ pod pravidelnym lekarskym dohl'adom.
Je to nevyhnutné najmé na zaciatku lieCby.

Liecba bizoprololom sa nesmie ukonéit’ nahle, ak k tomu nie su jasné indikacie.

Ak si myslite, Ze sa na vas vztahuje alebo v minulosti vzt'ahovalo nieCo z vysSie uvedeného,
informujte, prosim, vasho lekara.

Iné lieky a TYREZ

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky sa nesmu uzivat’ subezne s bizoprololom, zatial’ o iné si mézu vyzadovat ur¢ité zmeny
(napr. upravu davky).
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Informujte vasho lekara, ak pouzivate alebo uzivate ktorykol'vek z nasledujticich liekov sti¢asne s
TYREZom:

- lieky na kontrolu krvného tlaku alebo lieky na liecbu srdcovych problémov (napriklad
amiodarén, amlodipin, klonidin, digitalisové glykozidy, diltiazem, dizopyramid, felodipin,
flekainid, lidokain, metyldopa, moxonidin, fenytoin, propafendn, chinidin, rilmenidin,
verapamil);

- sedativa a lieky pouZzivané na liecbu psych6z (dusevnych porach), napriklad barbituraty (tiez
pouzivané na liecbu epilepsie), fenotiaziny (tiez pouzivané pri prevencii a lie¢be nevolnosti a
vracania);

- lieky na liecbu depresie, napriklad tricyklické antidepresiva a inihibitory monoaminooxidazy;

- lieky pouzivané ako anestetika (lieky na znecitlivenie) poc€as operacie (pozri tiez Cast’ ,,Bud’te
zvl4st’ opatrny pri uzivani TYREZu®);

- niektoré lieky na utlmenie bolesti (napr. kyselina acetylsalicylovd, diklofenak, indometacin,
ibuprofén, naproxén);

- lokalne pouzivané betablokatory (ako timolol vo forme o¢nych kvapiek ureny na liecbu
glaukéomu)

- niektoré lieky na liecbu Soku (napr. adrenalin, dobutamin, noradrenalin);

- meflochin, liek pouzivany na liecbu malarie;

Vsetky tieto lieky, vratane bizoprololu, mézu ovplyvniovat’ vas krvny tlak a/alebo funkciu srdca;

- inzulin alebo iné lieky na liecbu cukrovky. M6zu posilnit’ schopnost’ znizovat’ hladinu cukru v

krvi. Mézu maskovat’ priznaky znizenej hladiny cukru v krvi.

TYREZ a jedlo, napoje a alkohol
Tablety TYREZ mozno uZivat’ s jedlom alebo bez jedla. Odporacana davka — cela tableta/y a/alebo
polovica tablety — sa musi prehltnut’ veelku a zapit’ tekutinou, nesmie sa ani zut’, ani drvit’.

Tento liek moze vyvolat’ zavraty a pocit na odpadnutie, ktoré sa moézu zhorsit, ked’ pijete alkohol. Ak
sa takéto ucinky vyskytnl u vas, nemali by ste pit’ alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

TYREZ méze byt skodlivy pre tehotné Zeny a/alebo nenarodené diet’a. Je tu zvySené riziko
pred¢asného porodu, potratu, nizkej hladiny krvného cukru a zniZenej srdcovej frekvencie dietata.
Moze tiez ovplyvnit’ rast dietata. Preto tehotné zeny nesmu uzivat’ bizoprolol.

Nie je zname, ¢i sa bizoprolol vylucuje do materského mlieka. Preto sa tento liek pocas dojcenia
neodporuca.

Ak ste tehotna alebo dojéite, 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

Vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje moze byt ovplyvnena v zavislosti od toho, ako
dobre znasate liek. Bud'te prosim, zvlast' opatrny na zaciatku lieCby, pri zvySovani davky alebo pri
zmene liecby, ako aj pri kombinacii s alkoholom.

3. Ako uzivat TYREZ

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, kol’ko tabliet mate uzivat’. Tablety TYREZ uzivajte rano: pred, pocas alebo po
ranajkach. Odporacanu davku (cela tableta/y a/alebo polovica tablety) je potrebné prehltnut’ veelku,

zapit’ tekutinou, a tablety sa nesmu ani zut, ani drvit’.

Odporucana davka je:
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Srdcové zlyhanie (zniZend schopnost’ srdca vytlacat’ krv):

Dospeli

Predtym, ako zaénete uzivat TYREZ, budete uzivat’ ACE inhibitor (liek na rozsirenie krvnych ciev a
tym zniZenie krvného tlaku), diuretikum (liek na zvysenie vylucovania mocu a tym znizenie krvného
tlaku) alebo srdcovy glykozid (liek na srdce/krvny tlak).

Vas lekar bude davku postupne zvySovat’, az kym sa dosiahne terapeuticky uc¢inok:

- 1,25 mg jedenkrat denne pocas 1 tyzdiia: ak je dobre tolerovany, davku zvysit’ na

- 2,5 mg jedenkrat denne pocas d’alSieho tyzdna: ak je dobre tolerovany, davku zvysit na

- 3,75 mg jedenkrat denne pocas d’alSiecho tyzdna: ak je dobre tolerovany, davku zvysit’ na

- 5 mg jedenkrat denne pocas nasledujtcich 4 tyzdiov: ak je dobre tolerovany, davku zvysit na

- 7,5 mg jedenkrat denne pocas nasledujucich 4 tyzdnov: ak je dobre tolerovany, davku zvysit na
- 10 mg jedenkrat denne ako udrziavaciu liecebnu davku.

Maximalna davka je 10 mg raz denne.

Vas lekar stanovi pre vas najvhodnejsiu davku, pricom zohl'adni, okrem iného, mozné vedl'ajsie
ucinky.

Po prvej 1,25 mg davke vam lekar skontroluje krvny tlak, srdcovi frekvenciu a pritomnost” akejkol'vek
srdcovej poruchy.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
U pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek: vas lekar bude mimoriadne opatrny pri
zvySovani davky.

Starsi pacienti
Uprava davky sa zvyCajne nevyzaduje.

Poutitie u deti
Bezpecnost’ a ucinnost’ TYREZu u deti nebola dosial’ stanovena.

Ak zistite, Ze u¢inok TYREZu je pre vas prilis§ silny alebo prilis slaby, porad’te sa s vasim
lekarom alebo lekarnikom.

Rozdelenie tablety
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky .Tabletu polozte na pevny rovny povrch, deliacou ryhou
smerom nahor. Na stred tablety jemne tlacte palcom a tableta sa prelomi na polovicu.

Dika lie¢by
Liecba TYREZom je zvyc¢ajne dlhodoba.

Ak uzijete viac TYREZu, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet licku, ako ste mali, okamzite informujte svojho lekara alebo
lekarnika. Vezmite vSetky zostavajuce tablety alebo tuto pisomnu informaciu so sebou, aby
zdravotnicky personal presne vedel, ktory liek ste uzili. Priznaky predavkovania mézu zahtnat’
zavraty, pocit na odpadnutie, unavu, dychavi¢nost’ a/alebo piskavé dychanie. Tiez sa moze vyskytnat
znizeny pulz, nizky krvny tlak, akutne srdcové zlyhanie a nizka hladina cukru v krvi (¢oho priznakmi
su: pocit hladu, potenie a busenie srdca).

Ak zabudnete uzit’ TYREZ
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite vasu beznu davku hned’, ako
si spomeniete a potom pokracujte s obvyklou davkou nasledujuci den.

Ak prestanete uzivat’ TYREZ
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Liecba TYREZom nesmie byt ukonéena nahle. Pri nahlom preruseni uzivania tohto lieku sa moze vas
stav zhorSit’. Pri skonCeni liecby sa davky musia znizovat’ postupne v priebehu niekol’kych tyzdnov,
podl'a pokynov vasho lekéara.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté (postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10):
- nizka srdcova frekvencia (bradykardia).

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sob):

- vyCerpanie, unavenost’;

- zavraty;

- bolest’ hlavy (zvlast na zaciatku liecby; tieto vedlajsSie u¢inky su va¢Sinou mierne a ¢asto
vymiznu do 1-2 tyzdiov);

- pocit chladu alebo necitlivosti v koncatinach (prsty na rukach alebo na nohach, usi a nos),
Castejsi vyskyt ki¢ovitej bolesti v nohach pri chdodzi;

- vyznamné znizenie krvného tlaku (hypotenzia);

- pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie;

- hnacka;

- zapcha.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ az 1 zo 100 os6b

- poruchy spanku;

- depresia;

- nepravidelny srdcovy tep;

- pacienti s astmou alebo s dychacimi problémami v minulosti mézu pocitovat’ tazkosti pri
dychani;

- svalova slabost’ a kfce.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ az 1 z 1000 osdb ):

- no¢né mory;

- halucinacie;

- mdloby;

- poruchy sluchu;

- zapal vystelky nosa spdsobujuci nadchu s podrazdenim;

- alergické reakcie (svrbenie, sCervenanie koze, vyrazka). Ak sa u vas vyskytna zavaznejsie
alergické reakcie, ktoré mozu zahtnat’ opuch tvare, krku, jazyka, ust alebo hrdla, alebo tazkosti
s dychanim, ihned’ navstivte svojho lekara;

- sucho v o¢iach v dosledku zniZenej tvorby siz (vyzaduje sa opatrnost’, ak pouZivate kontaktné
SoSovky);

- zapal pecene (hepatitida) spdsobujtci bolesti brucha, stratu chuti do jedla a niekedy ZIta¢ku so
zozltnutim o¢nych bielok a koze, tmavy moc;

- znizena sexualna vykonnost’ (poruchy potencie);

- zvySena hladina krvnych tukov (triglyceridov) a pecetiovych enzymov.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat az 1 z 10 000 osdb ):

- zhorSenie psoriazy alebo such4, Supinatd vyrazka podobna psoriaze;
- vypadavanie vlasov;

- svrbenie a s€ervenanie o¢i (konjunktivitida).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ TYREZ
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Prvé dve
Cislice oznacuju mesiac a posledné Styri Cislice oznacuju rok datumu exspiracie. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

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 TYREZ obsahuje
- Liecivo je bizoprololium-fumarat.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg bizoprololium-fumaratu, ¢o zodpoveda 2,12 mg
bizoprololu.

- Dalsie zlozky/pomocné latky su:

silicifikovana mikrokrystalickd celuloza (mikrokrystalickd celuléza a koloidny oxid kremicity
bezvody), krospovidon (E1202) a glycerol-dibehenat v jadre tablety a hypromeloza (E464), oxid
titani¢ity (E171) a makrogol 400 v obale tablety.

Ako vyzera TYREZ a obsah balenia

TYREZ 2,5 mg su biele okruhle dvojito vypuklé filmom obalené tablety, s deliacou ryhou na jednej
strane. Deliaca ryha sa da pouzit’ na rozdelenie tablety na dve rovnaké Casti. Priemer kazdej tablety je
7,0 mm.

Tablety st dostupné v perforovanych PVC/TE/PVDC/hlinikovych blistrovych baleniach s jednotlivou
davkou. Jedno blistrové balenie obsahuje 10 tabliet. Potlacend kartonova Skatul'a obsahuje 30 tabliet (3
blistrové balenia) alebo 90 tabliet (9 blistrovych baleni) a pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana -Crnuce

Slovinsko

Tel.: +386-1- 300 - 42 90

Fax: +386-1- 300 - 42 91

E-mail: info@alkaloid.si

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

Bulharsko TYREZ 2,5 mg film-coated tablets / ¢punmupanu tabnerku
Mad’arsko Bisoprolol-ratiopharm 2,5 mg filmtabletta
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pol’'sko BOREZ

Slovenska republika TYREZ 2,5 mg

Slovinsko BOREZ 2,5 mg filmsko oblozene tablete
Rumunsko BOREZ 2,5 mg comprimate filmate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.




