Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bisoratio 5; 5 mg, tabletki
Bisoprololi fumaras

Bisoratio 10; 10 mg, tabletki
Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bisoratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio
Jak stosowac lek Bisoratio

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bisoratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Bisoratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Bisoratio jest bisoprololu fumaran. Bisoprolol nalezy do grupy lekow
zwanych beta-adrenolitykami. Leki te wptywaja na reakcje organizmu na niektére impulsy nerwowe,
szczegolnie w sercu. W rezultacie bisoprolol zwalnia czynno$¢ serca i w ten sposob zwigksza
wydajno$¢ serca w pompowaniu krwi wewnatrz organizmu. Bisoprolol w dawkach 5 mg i 10 mg
obniza wysokie cisnienie tetnicze.

Lek Bisoratio jest stosowany w leczeniu:

— nadci$nienia tetniczego;

— choroby niedokrwienne;j serca (b6l w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym
zaopatrzeniem serca w tlen);

— przewleklej stabilnej niewydolnosci serca o nasileniu umiarkowanym lub cigzkim z ograniczong
czynno$cig skurczowa komor (frakcja wyrzutowa <35% w ocenie echokardiograficznej) w
skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopgdnymi oraz — w razie koniecznosci - glikozydami
nasercowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bisoratio
Kiedy nie stosowa¢ leku Bisoratio

Nie stosowac leku Bisoratio w nastepujacych przypadkach:

— jesli pacjent ma uczulenie na bisoprolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma oskrzelowa lub cigzka przewlekla choroba obturacyjna
ptuc,

— jesli u pacjenta stwierdzono powazne zaburzenia krazenia krwi w konczynach (jak zespot
Raynauda), ktére moga powodowaé mrowienie, blednigcie badz sinienie palcow rak lub stop;
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— jesli u pacjenta wystepuje nieleczony guz chromochtonny, czyli rzadko wystgpujacy nowotwor
nadnerczy;

— jesli u pacjenta stwierdzono kwasicg metaboliczng, czyli stan, w ktorym odczyn krwi (pH) jest
nieprawidlowy;

—  jesli u pacjenta stwierdzono ostra niewydolnos¢ serca;

— je$li u pacjenta ulegnie nasileniu niewydolno$¢ serca i konieczne jest dozylne podawanie lekow
zwigkszajacych kurczliwos¢ serca;

— je$li u pacjenta stwierdzono objawy wolnej czynnosci serca;

— jesli u pacjenta stwierdzono objawy niskiego ci$nienia tetniczego;

— je$li u pacjenta wystgpuja niektdre choroby serca powodujace bardzo wolng lub nieréwna prace
serca (blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia, blok zatokowo-przedsionkowy, zespot
chorego wezta zatokowo-przedsionkowego), przy braku rozrusznika;

— jeSli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny, czyli ostre, grozne zaburzenie pracy serca
prowadzace do niskiego cis$nienia tetniczego i niewydolnosci krazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bisoratio

nalezy porozmawia¢ z lekarzem; lekarz moze uznaé, ze konieczna jest szczego6lna ostroznos¢ (na

przyktad podanie dodatkowych lekdéw lub czestsze przeprowadzenie kontroli):

—  cukrzyca;

—  Scisla glodowka;

—  niektore choroby serca (takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bol w klatce piersiowej w
spoczynku - dtawica Prinzmetala);

—  lzejsze zaburzenia krazenia krwi w konczynach;

—  lzejsza astma oskrzelowa lub przewlekta choroba phuc;

—  wystgpowanie tuszczacych si¢ zmian skornych (fuszczyca), rowniez w wywiadzie;

—  zaburzenia czynnosci tarczycy;

—  guz chromochtonny rdzenia nadnerczy;

—  jesliu pacjenta wystepuje blok komorowy I stopnia.

Poza tym nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli planowane jest:

—  leczenie odczulajace (np. w celu unikniecia kataru siennego), poniewaz lek Bisoratio moze
zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub zwigkszac nasilenie takiej
reakcji;

—  zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogélnym, poniewaz lek Bisoratio moze zmienia¢ reakcje
organizmu na podawane leki.

Leczenie przewleklej stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem musi by¢ rozpoczete od fazy doboru
dawki.

Rozpoczynanie i przerwanie leczenia przewleklej stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem wymaga
regularnego monitorowania.

Brak wystarczajacych doswiadczen ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéow z niewydolnoscia serca
oraz z chorobami/stanami towarzyszacymi, takimi jak:

— niewydolnos$¢ serca II stopnia NYHA,

— cukrzyca insulinozalezna (typ I);

— cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (st¢zenie kreatyniny w osoczu >300 umol/l lub >3,4 mg/dl);
— cigzkie zaburzenia czynno$ci watrobys;

— pacjenci powyzej 80. roku zycia;

— kardiomiopatia restrykcyjna;

— wrodzone wady serca;

— istotne hemodynamicznie wady zastawkowe;

— zawal mig$nia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesiecy.



W czasie leczenia bisoprololem lekarz powinien zaleci¢ wykonywanie odpowiednich badan, aby
kontrolowa¢ czynnos¢ uktadu krazenia, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku.

Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywaé¢ w sposob nagly zwlaszcza u pacjentdow z choroba
niedokrwienng serca. Nagte przerwanie leczenia u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca zwiazane
jest ze zwigkszonym ryzykiem zawatlu migénia serca i naglego zgonu. U pacjentéw z cigzka choroba
niedokrwienng serca nalezy szczegolnie krytycznie rozwazy¢ stosunek korzysci i ryzyka w zwiazku
z leczeniem bisoprololem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bisoratio u dzieci i mlodziezy.

Lek Bisoratio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjetna
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowaé ponizszych lekow razem z lekiem Bisoratio bez specjalnego zalecenia lekarza:

— niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego, choroby wiencowej lub zaburzen
rytmu serca (antagonisci wapnia, jak werapamil i diltiazem);

— niektore leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego, takie jak klonidyna, metylodopa,
moksonidyna, rylmenidyna. Nie nalezy jednak przerywaé przyjmowania tych lekow bez
porozumienia si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem ponizszych lekow jednoczesnie z lekiem Bisoratio nalezy porozmawia¢ z

lekarzem, by¢ moze lekarz zaleci czestsze kontrole lekarskie:

—  niektore leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub choroby wiencowej (antagonisci
wapnia pochodne dihydropirydyny, takie jak felodypina i amlodypina);

—  niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne klasy I, takie
jak chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon);

—  niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne klasy III, takie
jak amiodaron);

—  miejscowo stosowane beta-adrenolityki (takie jak krople do oczu przeznaczone do leczenia
Jaskry);

—  niektore leki stosowane w leczeniu np. choroby Alzheimera lub jaskry
(parasympatykomimetyki);

—  leki stosowane w leczeniu ostrych zaburzen serca (adrenomimetyki, takie jak izoprenalina
i dobutamina);

— insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe, tym pochodne sulfonylomocznika (np. glikwidon,
gliklazyd, glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid). Bisoprolol stosowany z tymi
lekami moze zwigksza¢ ryzyko znacznego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi;

—  $rodki stosowane w znieczuleniu ogélnym (na przyklad w czasie operacji);

—  glikozydy naparstnicy stosowane w leczeniu niewydolnosci serca;

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w leczeniu zapalenia stawow, fagodzeniu
boélu i zapalenia (na przyktad ibuprofen i diklofenak);

—  adrenalina, lek stosowany w leczeniu ci¢zkich, zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych
1 w zatrzymaniu krgzenia;

—  wszelkie leki mogace obniza¢ ci$nienie tetnicze, jako dziatanie pozadane lub niepozadane, takie
jak leki przeciwnadci$nieniowe, niektore leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne), niektore leki przeciwpadaczkowe lub stosowane podczas znieczulenia
ogolnego (barbiturany) oraz niektore leki stosowane w chorobach psychicznych,
charakteryzujacych sig utratg kontaktu z rzeczywistoscia (pochodne fenotiazyny);

—  meflochina, stosowana w zapobieganiu i leczeniu malarii;

—  leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem
MAO-B);

— ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen;



—  pochodne ergotaminy, leki stosowane w leczeniu demencji i boléw migrenowych.

Lek Bisoratio z jedzeniem i piciem
Tabletki moga by¢ podawane podczas jedzenia. Nalezy je popi¢ niewielka iloscig ptynu, nie
rozgryzac.

Ciaza i karmienie piersia

Istnieje ryzyko, ze stosowanie leku Bisoratio w czasie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
zadecyduje, czy mozna przyjmowac lek Bisoratio w czasie ciazy.

Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersiag w
czasie stosowania leku Bisoratio.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek, w zalezno$ci od tego, jak jest tolerowany, moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ na poczatku leczenia, po zwigkszeniu
dawki lub po zmianie lekow, jak rowniez w razie laczenia leku z alkoholem.

Lek Bisoratio zawiera laktoze jednowodng.

Kazda tabletka Bisoratio 5 zawiera 135,7 mg laktozy jednowodne;j.

Kazda tabletka Bisoratio 10 zawiera 130,4 mg laktozy jednowodne;.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Bisoratio

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W czasie stosowania leku Bisoratio konieczne sg regularne kontrole lekarskie. Jest to szczegdlnie
istotne na poczatku leczenia, w czasie zwiekszania dawki i w przypadku zakonczenia leczenia.

Dorosli

W nadci$nieniu tgtniczym i chorobie niedokrwiennej serca zazwyczaj stosowana dawka to jedna
tabletka leku Bisoratio 5 lub 1/2 tabletki Bisoratio 10 (czyli rownowaznos¢ 5 mg bisoprololu
fumaranu) raz na dobe¢. W razie koniecznos$ci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do jednej tabletki leku
Bisoratio 10 mg lub dwoch tabletek leku Bisoratio 5 mg (co odpowiada 10 mg bisoprololu fumaranu)
raz na dobe.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg.
W kazdym przypadku nalezy stosowac najmniejsza dawke skuteczna.

Zaburzenie czynnosci watroby lub nerek

U pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek zwykle nie
jest konieczne modyfikowanie dawkowania. U pacjentow z cig¢zkg niewydolnoscig nerek lub watroby,
nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu na dobe.

Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw poddawanych dializie jest ograniczone; nie
ma jednak dowodow na konieczno$¢ modyfikowania dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od mozliwie najmniejszej
dawki.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bisoratio u dzieci i mtodziezy.

Czas trwania leczenia
Zazwyczaj leczenie lekiem Bisoratio jest dlugotrwate.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia preparatem Bisoratio. Jesli konieczne jest przerwanie stosowania
leku, nalezy dokonywac tego stopniowo, zmniejszajac dawke o potowe co tydzien.

Sposob stosowania
Tabletki nalezy polyka¢ codziennie rano na czczo lub w czasie $niadania; nie rozgryzaé¢; popijac
odpowiednig ilo$cig ptynu.

Stabilna przewlekta niewydolnos¢ serca o stopniu umiarkowanym do cigzkiego

Lek stosuje sie u pacjentdw z rozpoznang stabilng przewlekta niewydolnos$cia serca, u ktorych nie
wystepowala ostra niewydolno$¢ w ciagu ostatnich szesciu tygodni, oraz u ktérych przez co najmniej
dwa ostatnie tygodnie nie dokonywano zmian w sposobie leczenia choroby podstawowe;j.

Przed rozpoczgciem leczenia bisoprololem pacjenci powinni by¢ leczeni inhibitorem konwertazy
angiotensyny w dawce optymalnej (lub innym lekiem rozszerzajacym naczynia w przypadku
nietolerancji inhibitorow ACE), lekiem moczopgdnym oraz — w razie koniecznosci — glikozydem
nasercowym.

Zalecenie:
Lekarz prowadzacy powinien mie¢ doswiadczenie w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca.

Faza doboru dawki

Leczenie przewleklej stabilnej niewydolnosci serca bisoprololem wymaga fazy doboru dawki.
Leczenie nalezy rozpocza¢ od matej dawki, a nastgpnie zwigkszac ja stopniowo zgodnie ze schematem
zamieszczonym ponizej. Dawek koniecznych do stosowania w poczatkowej fazie leczenia (1,25 mg,
3,75 mg) nie mozna uzyskacé stosujac ten produkt leczniczy.

o 1,25 mg raz na dobe przez 1 tydzien (do tego dawkowania dostgpne sa produkty o innej
zawartosci leku). Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwigkszy¢ do:

o 2,5 mg raz na dobg przez 1 tydzien.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwigkszy¢ do:

o 3,75 mg raz na dobe przez 1 tydzien (do tego dawkowania dostgpne sg produkty o innej
zawartos$ci leku). Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:

o 5 mg raz na dobg przez 4 tygodnie.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:

o 7,5 mg raz na dobe przez 4 tygodnie.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy jg zwigkszy¢ do:

o 10 mg raz na dobe (dawka podtrzymujaca).

Po pierwszym zastosowaniu dawki 1,25 mg nalezy obserwowac pacjenta przez 4 godziny; nalezy
zwracaé szczegolng uwage na cisnienie tetnicze, tgtno, zaburzenia przewodnictwa, objawy nasilenia
niewydolnosci serca.

Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 10 mg raz na dobg.

Wystapienie dzialan niepozadanych moze uniemozliwi¢ leczenie wszystkich pacjentow
maksymalnymi zalecanymi dawkami. Je$li jest to konieczne, osiaggnigta juz dawka moze by¢
stopniowo zmniejszana. W razie koniecznosci leczenie mozna przerwac i rozpocza¢ ponownie. Jesli w
okresie dostosowywania dawkowania nastapi nasilenie objawow niewydolnosci serca lub wystgpig
objawy nietolerancji, zaleca si¢ najpierw zmniejszenie dawki bisoprololu lub, jesli to konieczne,
przerwanie jego stosowania (zwlaszcza w przypadku wystapienia cigzkiej hipotonii, w nasileniu si¢
objawow niewydolnosci serca z ostrym obrzgkiem ptuc, wstrzgsem kardiogennym, objawowa
bradykardig lub blokiem przedsionkowo-komorowym).

Leczenie przewlektej wyréwnanej niewydolnosci serca bisoprololem jest z reguly dtugotrwate.



Nie nalezy nagle przerywac stosowania bisoprololu, poniewaz moze to prowadzi¢ do przemijajacego
nasilenia niewydolnosci serca. Jesli konieczne jest zakonczenie leczenia, dawka leku powinna by¢
stopniowo zmniejszana (np. zmniejszanie dawki o potowe co tydzien).

Tabletki nalezy stosowac rano. Moga by¢ podawane podczas jedzenia. Nalezy je popi¢ niewielka
iloscig ptynu, nie rozgryzac.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby i nerek
Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki bisoprololu u 0sob z przewlekta niewydolnoscia serca i
z niewydolnoscia nerek lub watroby. U oséb tych dawke nalezy dobierac ze szczegolng ostroznoscia.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak wynikow badan z zastosowaniem leku w tej grupie wiekowe;j, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bisoratio

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Bisoratio niz zalecana, nalezy natychmiast powiadomic o
tym lekarza. Lekarz zadecyduje, jakie dziatania nalezy podjac¢. Do objawdw przedawkowania nalezy:
zwolnienie czynnosci serca, trudnosci w oddychaniu, znaczny spadek ci$nienia krwi, zawroty glowy
lub drgawki (spowodowane zmniejszeniem stezenia cukru we krwi).

Pominiecie zastosowania leku Bisoratio
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku. Nastepnego dnia
rano nalezy przyjac zalecong dawke.

Przerwanie stosowania leku Bisoratio
Nigdy nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Bisoratio o ile nie zaleci tego lekarz. W przeciwnym
razie choroba moze si¢ zaostrzy¢.

Nie nalezy nagle przerywac stosowania bisoprololu, poniewaz moze to prowadzi¢ do przemijajacego
nasilenia niewydolnosci serca. Jesli konieczne jest zakonczenie leczenia, dawka leku powinna by¢
stopniowo zmniejszana (np. zmniejszanie dawki o potowe co tydzien).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e  bradykardia (u pacjentow z przewlekla niewydolnos$cig serca).

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw)

e  zmgczenie*, zawroty glowy*, bole glowy*;

uczucie zimna lub dretwienia rak lub stop;

niedocis$nienie zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscig serca;

zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka, zaparcia;
nasilenie istniejacej niewydolnosci serca (u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig serca).

* Objawy te wystepuja gtownie na poczatku leczenia. Sg zwykle tagodne i ustepuja w ciggu 1-2
tygodni.



Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw)

e  zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, pogorszenie istniejacej niewydolnosci
serca, bradykardia (wolna czynno$¢ serca);

zaburzenia snu;

depresja;

astenia (ostabienie);

skurcz oskrzeli (trudno$ci w oddychaniu) u pacjentéw z astma oskrzelowa lub przewlekta
obturacyjna chorobg ptuc;

ostabienie mig$ni lub kurcze mig¢$ni;

e niedoci$nienie ortostatyczne.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

zaburzenia shuchu;

alergiczny niezyt btony §luzowej nosa;

zmniejszone wydzielanie tez (nalezy uwzglednicé, jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe);

zapalenie watroby, ktore moze powodowac zazétcenie skory lub oczu;

zmiany w wynikach niektorych badan krwi, dotyczacych czynno$ci watroby (zwickszenie

aktywnos$ci AIAT i AspAT) lub stezenia triglicerydow w surowicy;

e reakcje alergiczne, takie jak $wiad, zaczerwienienie twarzy, wysypka i obrzek naczynioruchowy.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ci¢zszych reakcji
alergicznych, do ktorych moga naleze¢: obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy ustnej lub gardta, lub
trudnos$ci w oddychaniu;

e  zaburzenia potencji;

e  koszmary senne, omamy;

e  omdlenie.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

e  zapalenie spojowek (podraznienie lub zaczerwienienie oczu);

e lysienie;

e  wystgpienie lub nasilenie tuszczacych si¢ zmian na skorze (luszczyca), zmiany
tuszczycopodobne.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Bisoratio

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sig¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bisoratio

- Substancja czynna leku jest bisoprololu fumaran.
- Kazda tabletka zawiera odpowiednio 5 mg lub 10 mg bisoprololu fumaranu.
- Pozostale sktadniki leku to:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krospowidon.

Tabletki Bisoratio 5 zawieraja dodatkowo barwnik PB 22812 (laktoza jednowodna, zelaza tlenek
z6tty (E 172)).

Tabletki Bisoratio 10 zawieraja dodatkowo barwnik PB 27215 (laktoza jednowodna, zelaza tlenek
zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)).

Jak wyglada lek Bisoratio i co zawiera opakowanie

Tabletki Bisoratio sa okragte, obustronnie wypukte z linig podziatu po jedne;j stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Holandia

Tel: (22) 34593 00

Wytworca
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2026 r.



	Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie zaleca się karmienia piersią w czasie stosowania leku Bisoratio.

