Sp.zn. sukls56992/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bisogamma 5
potahované tablety
Bisoprololi fumaras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist
ZNnovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-Ili stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink sd€lte to svému 1ékati
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bisogamma 5 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Bisogamma 5 uZivat
Jak se ptipravek pripravek Bisogamma 5 uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek piipravek Bisogamma 5 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Bisogamma 5 a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Bisogamma 5 patii do skupiny lé¢ivych pfipravki nazyvanych kardioselektivni beta
blokatory.

Pripravek Bisogamma 5 se pouziva pii 1écbe:
- vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze)
- Dbolesti na hrudi zplsobené onemocnénim koronarnich cév srdce (srdecni cévni
onemocnéni: angina pectoris).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Bisogamma 5 uZivat

Neuzivejte pripravek Bisogamma 5, jestliZe:

= jste alergicky(4) na bisoprolol-fumarat nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6),

= mate akutni srde¢ni selhani nebo zhorSeni srdecniho selhani vyZzadujici injekci 1éka do
zily, které zvysi silu srdecnich staht,

= mate kardiogenni Sok, coz je akutni zdvazné onemocnéni srdce vyvolavajici nizky krevni
tlak a ob&hové selhani,

= trpite poruchami pienosu vzruchu v srdci z piedsiné do komory vysokého stupné (druhy a
treti stupen atrioventrikularniho bloku),

= trpite syndromem ,,nemocného* sinusového uzlu (typ poruchy vedeni srde¢niho vzruchu),

= trpite postizenim pienosu vzruchu mezi sinusovym uzlem a pfedsinémi (sinoatrialni
blokada),

= mate pomaly srdecni tep pied 1é¢bou (tepova frekvence v klidu méné nez 50 tept/min.),
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= mate vyrazn¢ nizky krevni tlak (systolicky ,horni* tlak niz$i nez 90 mmHg),

= mate zvySenou kyselost krve (acidoza),

= trpite sklonem k zGzeni pridusek (bronchialni hyperreaktivita: napt. obstrukéni choroba
plic, astma bronchiale),

= trpite zavaznou poruchou ob¢hu krve v koncetinach,

= trpite vzacnym nadorem nadledvin, tzv. feochromocytomem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Bisogamma 5 se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zvyseny l€katsky dohledje potfebny hlavné piitéchto stavech:

- cukrovka s vyraznymi vykyvy hladiny cukru v krvi ,

- dlouhodobé hladovéni,

- probihajici 1écba pro reakce z piecitlivélosti (napf. prevence alergické rymy),

- Prinzmetalova angina pectoris (typ bolesti na hrudi zptsobeny kteci koronarnich tepen,
které zasobuji srdecni sval),

- nizky stupen poruchy pienosu vzruchu mezi predsinémi a komorami srdce (I. stupen
atrioventrikularni blokady),

- méné zavazné problémy s krevnim ob&hem v koncetinach (zhorSeni potizi se mize objevit
zvlaste na zacatku 1écby),

- poruchu funkce §titné zlazy,

- lupénka (psoriaza),

- astma nebo chronicka plicni obstrukéni choroba. Pokud uzivate bronchodilatancia (Iéky
rozsitujici pradusky), jejich davky mtze byt nutné zvysit.

Jestlize mate podstoupit operaci, kdy Vam bude podana celkova anestezie, upozornéte lékate, ze
uzivate ptipravek Bisogamma.

Lécba zvyseného krevniho tlaku pfipravkem Bisogamma 5 si vyzaduje pravidelnou Iékatskou
kontrolu.

Déti
Ptipravek Bisogamma 5 nesmi byt poddvan détem, protoze u této vékové skupiny nejsou zadné
terapeutické zkuSenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bisogamma 5
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Upozornéte 1ékaie zejména pokud uzivate nékteré z nasledujicich ptipravki:

- nékteré 1éky pouzivané pro 1écbu vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo
nepravidelného srde¢niho rytmu (blokatory vapnikového kanalu, jako je verapamil a
diltiazem),

- nekteré léky pouzivané pro lécbu vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, methyldopa,
moxonidin, rilmenidin,

- nékteré 1éky pro 1é¢bu nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (antiarytmika tiidy
I, jako je chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon),

- nékteré 1éky pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris (blokatory vapnikového
kanalu dihydropyridinového typu, jako je felodipin a amlodipin),

- nékteré 1éky pro 1é¢bu nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (antiarytmika tiidy
111, jako je amiodaron),

- beta-blokatory pouzivané lokaln¢ (jako jsou o¢ni kapky pro 1é¢bu glaukomu),
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- nékteré léky pro 1é¢bu  naptiklad  Alzheimerovy choroby nebo  glaukomu
(parasympatomimetika) nebo léky pouzivané pro [éCbu akutnich srde¢nich potizi
(sympatomimetika, jako je adrenalin, isoprenalin a dobutamin),

- léky na cukrovku (antidiabetika) v€etné inzulinu,

- anestetika (naptiklad béhem chirurgické 1€cby),

- digitalis pro 1écbu srdec¢niho selhani,

- nesteroidni antiflogistika (NSAID) pouzivané pro lécbu artritidy, bolesti nebo zanétu
(naptiklad ibuprofen nebo diklofenak),

- jakykoli 1€k, ktery mlize snizovat krevni tlak jako zadouci nebo nezadouci Gcinek, jako jsou
antihypertenziva, nékteré 1éky pro 1écbu deprese (tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin
nebo amitriptylin), nckteré léky uzivané pro lécbu epilepsie nebo bcéhem anestézie
(barbituraty, jako je fenobarbital), nebo nckteré Iéky pro 1é¢bu dusevnich poruch
charakterizované ztratou kontaktu s realitou (fenothiaziny, jako je levopromazin),

- meflochin pouzivany pro prevenci nebo 1écbu malarie,

- léky pro lécbu deprese oznacované jako inhibitory monoaminooxidazy (kromé inhibitort
MAO-B), jako je moklobemid.

Piipravek Bisogamma 5 s jidlem a pitim
Vliv ptipravku Bisogamma 5 na pokles krevniho tlaku mize byt zesileny konzumaci
alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Nejsou dostupné informace o uzivani piipravku Bisogamma 5 v dob¢ téhotenstvi.

Ptipravek Bisogamma 5 se muZze podavat jen tehdy, pokud l€kai usoudi, zZe prospéch uzivani
pro téhotnou Zenu ptevazi pripadné riziko pro plod.

Neni zndmo, zda se bisoprolol vylucuje do lidského mateiského mléka. Proto se kojeni v prubehu
1é¢by bisoprololem nedoporucuje. V ptipad€é potfeby je nutné kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Reak¢ni schopnosti se mohou individualngé zménit az do takové miry, Ze se vyrazné omezi
Vase schopnost fidit, obsluhovat stroje nebo pii praci na rizikovém pracovisti. Tato zmena
nastava hlavné na zacatku 1écby, pfi zvySovani davky, zméné piipravku a po poziti alkoholu.

3. Jak se pripravek Bisogamma 5 uziva

Davkovani
Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého l€kafe nebo 1ékarnika.Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Lécba zacina nizkou davkou, ktera se postupné zvysSuje. Davkovani se musi uréit individualné, v
zavislosti na tepové frekvenci a uspéchu 1écby.

Obvykla pocatecni davka je jednou denné 1 potahovana tableta pfipravku Bisogamma 5
(odpovida 5 mg bisoprolol-fumaratu).
V ptipadé¢ mimé zvySeného krevniho tlaku (diastolicky tlak do 105 mm Hg), mize byt
dostate¢na davka 1/2 tablety ptipravku Bisogamma 5 (odpovida 2,5 mg bisoprolol-fumaratu).
Pokud ucinek neni dostateény, davkovani se mize zvysit na 2 potahované tablety ptipravku
Bisogamma 5 (odpovida 10 mg bisoprolol-fumaratu denné¢).
Dalsi zvyseni davkovani je mozné jen ve vyjimecnych pfipadech. Maximalni doporuc¢end davka
je 20 mg denng.
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Dévkovani pfi poruse funkce jater nebo ledvin

U pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna uprava
davkovani. U pacientil s t¢Zkou poruchou funkce ledvin nebo jater nesmi byt prekro¢ena denni
davka 10 mg bisoprolol fumaratu.

Pouziti u déti
Ptipravek Bisogamma 5 nesmi byt podavan détem, protoze u této v€kové skupiny nejsou zadné
terapeutické zkuSenosti.

Zptsobpodéni
Tablety uzivejte rano, s jidlem nebo bez jidla. Tablety polykejte celé a zapijejte je dostateCnym
mnozstvim tekutiny.

Jak dlouho by se mély tablety Bisogamma 5 uzivat ?
Délka lécby neni Casové omezena a zavisi na typu a zdvaznosti onemocnéni.

Nedoporucuje se ménit davkovani léku, pokud o tom nerozhodne Iékat. Kdyz chcete 1écbu
pterusit nebo piedcasn€ ukoncit, porad’te se nejprve s lékarem.

O délce podavani rozhoduje 1ékafr.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Bisogamma 5 nezZ jste mél(a)
Pii podezieni na predavkovani piipravkem Bisogamma 5 ihned vyhledejte lékate, ktery
rozhodne o vykonani potiebnych opatieni!

Predavkovani pripravkem Bisogamma 5 mulze zpisobit prudky pokles krevniho tlaku
(hypotenze), zpomaleni ¢innosti srdce (bradykardie) az zastaveni ¢innosti srdce, srde¢ni
nedostateCnost a Sok. Navic se mohou vyskytnout obtize s dychanim, z(zeni pradusek
(bronchospasmus), zvraceni a poruchy védomi.

Pti pfedavkovani se 1écba pripravkem Bisogamma 5 musi prerusit.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Bisogamma 5

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouze pokracujte v
uzivani 1éku ve stejnych ¢asovych intervalech jako doposud.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Bisogamma S
Nikdy nepferusujte nebo predCasné neukoncujte 1écbu piipravkem Bisogamma 5, dokud se
neporadite s 1ékafem.

Hlavné u pacienti s poruchou krevniho pritoku véncitymi cévami srdce (angina pectoris) se
1écba piipravkem Bisogamma 5 nesmi nahle ukondit, ale davkovani se musi postupné snizovat
(po dobu 7 - 10 dni), protoZe nahlé preruseni 1é¢by mize vyvolat prudké zhorSeni zdravotniho
stavu pacienta.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
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Byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

- zavraté*, bolest hlavy*

- pocit nevolnosti, zvraceni, prijem, zacpa

- pocit chladu nebo necitlivosti v rukou a chodidlech, nizky krevni tlak
- Unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- poruchy vedeni vzruchu mezi srde¢nimi sinémi a komorami (poruchy AV pievodu), zhorSeni
stavajiciho srde¢niho selhani, zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie)

- dechové potize u pacientil s astmatem nebo chronickym onemocnénim dychacich cest

- svalova slabost, svalové kiece

- celkova slabost

- poruchy spanku, deprese

- zvySena hladina tukd v krvi (cholesterol, triacylglyceroly)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lécenych osob):

- zmény ve vysledcich vySetfeni krve

- mdloby

- snizena tvorba slz (mtze byt problém, pokud nosite kontaktni ¢ocky)

- poruchy sluchu

- ucpany nos, vytok z nosu

- reakce piecitlivélosti jako je svédéni, zarudnuti a kozni vyrazka

- zanét jater (hepatitida), ktery mize zptisobit zazloutnuti kiize nebo bélma oci
- porucha potence

- noc¢ni miry, halucinace

Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 z 10000 1é¢enych osob):

- podrazdéni nebo zaCervenani o¢i (zanét spojivek)

- kozni vyrazka s olupovanim kaze (lupénka), vyrazka podobna lupénce
- ztrata vlast

* pii 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris se tyto pfiznaky mohou projevit
zejména na zacatku lécby, nebo pokud se Vase dadvkovani zméni. Jsou obecné¢ mirné a casto
vymizi béhem 1-2 tydnd.

Muze dojit ke zhorSeni stavajici cukrovky nebo se miize projevit cukrovka, ktera dosud probihala
skrytg.

Pfi 1é¢bé pripravkem Bisogamma, mize dlouhodobé hladovéni anebo intenzivni fyzicka zatéz
zpisobit nizkou hladinu cukru v krvi (hypoglykémie). Prvni pfiznaky hypoglykémie (zvlaste
zrychleny srdecni tep a tfes) mohou byt skryté.

Stejné tak mohou byt skryté ptiznaky onemocnéni z nadmérného mnozstvi hormon §titné zlazy
v krvi (zrychleny srdecni tep a tfes) u pacientil se zvySenou produkei hormont §titné z1azy.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Bisogamma 5 uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bisogamma 5 obsahuje
Lécivou latkou je: bisoprololi fumaras. Jedna potahovana tableta obsahuje bisoprololi fumaras 5
mg.

Pomocnymi latkami jsou: jadro tablety: krospovidon, piedbobtnaly kukuii¢ny S$krob,
mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, potahova vrstva:
makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171), mastek, zluty oxid zelezity (E172), hypromelosa

Jak pripravek Bisogamma 5 vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bikonvexni, svétle zluté potahované tablety s piilici ryhou (,,snap®) na jedné stran€.

Tabletu lze rozdé&lit na stejné davky.

Velikost baleni: 30, 50 a 100 potahovanych tablet, klinické baleni 300 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen, Némecko

Vyrobce
Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Wendlandstr. 1, 29349 Liichow, Némecko

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwerstr. 7, 71034 Boblingen, Némecko
S.C. Magistra C&C S.R.L., 82 A Aurel Vlaicu Bd, 900055 Constanta, Rumunsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3. 2019

Pokyny pro piileni tablet

Aby byla tableta rozdélena na 2 stejné poloviny, polozte ji na hladky a pevny povrch
(napt. desku stolu) ptlici ryhou nahoru. Soucasné zatlacte obéma ukazovacky na levou a pravou
polovinu tablety. Tak rozdé¢lite tabletu na 2 rovnocenné poloviny.
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