sp.zn. sukls337517/2024, sukls337518/2024
a sukls337519/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bisoprolol PMCS 2,5 mg tablety
Bisoprolol PMCS 5 mg tablety
Bisoprolol PMCS 10 mg tablety

bisoprololi fumaras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Bisoprolol PMCS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Bisoprolol PMCS uzivat
Jak se Bisoprolol PMCS uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Bisoprolol PMCS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhswnE

1. Co je Bisoprolol PMCS a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Bisoprolol PMCS je bisoprolol-fumarat. Bisoprolol-fumarat patii do skupiny
1é¢ivych pripravkd nazyvanych beta-blokatory. Tyto 1éky pusobi tak, ze ovliviiuji odpovéd’ téla na
nekteré nervové podnéty, zvlasté v srdci. Vysledkem toho je, Ze bisoprolol-fumarat zpomaluje srde¢ni
frekvenci a tim zvySuje vykon srdce jako pumpy.

Bisoprolol PMCS se pouziva v kombinaci s jinymi 1éky (ACE inhibitory, diuretika a srde¢ni glykosidy)
k 1é¢b¢ stabilizovaného chronického srdeéniho selhani. K srde¢nimu selhani dochazi, kdyz je srde¢ni
sval slaby nebo neni schopny pumpovat dostatek krve pro zasobeni téla.

Bisoprolol PMCS se také pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a onemocnéni srdce
projevujiciho se bolesti na hrudi zptisobenou nedostateénym prokrvenim srde¢niho svalu (anginy
pectoris).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Bisoprolol PMCS uZivat

Neuzivejte Bisoprolol PMCS, jestlize

- jste alergicky(a) na bisoprolol-fumarat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku (uvedenou
Vv bod¢ 6),

- mate t&7ké astma (chronické zanétlivé onemocnéni pradusek) nebo tézkou chronickou obstrukéni
plicni nemoc,

- mate vazné problémy s krevnim obéhem v koncetindch (tzv. Raynaudiiv syndrom, ktery muze
vyvolat brnéni nebo bledost az zmodrani prstti na rukou a nohou),

- mate onemocnéni, kdy dochazi k nahromadéni kyselych latek v Krvi, tzv. metabolickou acidozu,

- trpite vzacnym nadorem nadledvin, tzv. feochromocytomem,

- mate akutni srdecni selhani nebo zhorSeni srdecniho selhani vyzadujici injekci 1€kt do zily, které
zvysi silu srdecnich stahi,
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mate pomalou srde¢ni frekvenci, ktera vyvolava potize, nebo nizky krevni tlak,

mate urCité typy onemocnéni srdce, které zpusobuji velmi nizkou srde¢ni frekvenci nebo
nepravidelny srde¢ni rytmus,

mate kardiogenni Sok, coz je akutni zavazné onemocnéni srdce vyvolavajici nizky krevni tlak
a ob&éhové selhani.

Upozornéni a opatieni
Ptred pouzitim pfipravku Bisoprolol PMCS se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Pted
zahajenim 1écby informujte svého lékate, jestlize:

mate mén¢ zavazné chronické onemocnéni prudusek,

mate diabetes,

mate piisnou dietu,

podstupujete desenzibiliza¢ni 1écbu (tj. 1éCba alergii, napf. prevence alergické rymy),
mate néktera onemocnéni srdce, jako jsou poruchy srde¢niho rytmu nebo t€zka bolest na hrudi
v klidu (Prinzmetalova angina),

mate né&jaké onemocnéni jater nebo ledvin,

mate mén¢ zavazné problémy s krevnim obéhem v koncetinach,

Vam bude podana celkova anestezie pii operaci,

mate (nebo jste mél(a)) kozni vyrazku (lupénka),

trpite nadorem diené nadledvin (feochromocytom),

jste prodélal(a) srdecni infarkt béhem poslednich 3 mésici,

mate poruchu funkce stitné zlazy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bisoprolol PMCS
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte nasledujici léky spolu s pripravkem Bisoprolol PMCS bez porady s lekarem:

nekteré 1éky k 1é¢bé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (antiarytmika tfidy I, jako
jsou chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon),

nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo nepravidelného
srde¢niho rytmu (blokatory vapnikového kanalu, jako jsou verapamil a diltiazem),

nékteré léky pouzivané Kk 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku, jako jsou klonidin, methyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neukon¢ujte v§ak uZivani téchto 1éki bez predchozi konzultace se svym
1ékatem.

Pred uzivanim nasledujicich lékii spolecné s pripravkem Bisoprolol PMCS se poradte se svym lékarem;
Vas lékar miize provadet vysetieni castéji:

nékteré 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris (blokatory vapnikového kanalu
dihydropyridinového typu, jako jsou felodipin a amlodipin),

nékteré 1éky k 1é¢bé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (antiarytmika tfidy III,
jako je amiodaron),

beta-blokatory pouzivané lokalné (jako jsou o¢ni kapky k 1é¢bé glaukomu — zeleného zakalu),
nékteré 1éky k 1é¢beé naptiklad Alzheimerovy choroby nebo glaukomu (parasympatomimetika, jako
je takrin nebo karbachol) nebo 1éky pouZivané k 1é¢bé akutnich srdeénich potizi (sympatomimetika,
jako jsou adrenalin, isoprenalin a dobutamin),

antidiabetika (1éky k 16€bé cukrovky véetné inzulinu),

anestetika (napiiklad béhem chirurgické 1é¢by),

digitalis k 1écbé srde¢niho selhani,

zanétu (napiiklad ibuprofen nebo diklofenak),

jakykoli 1€k, ktery mlze sniZzovat krevni tlak jako Zzadouci nebo nezddouci Ucinek, jako jsou
antihypertenziva, n¢které 1éky pro 1é¢bu deprese (tricyklické antidepresiva, jako je imipramin nebo
amitriptylin), nékteré 1éky pouzivané k 1é€bé epilepsie nebo béhem anestézie (barbituraty, jako je
fenobarbital), nebo nékteré 1éky k 1é¢bé dusevnich poruch charakterizované ztratou kontaktu
s realitou (fenothiaziny, jako je levopromazin),

meflochin pouzivany k prevenci nebo k 1é¢bé malarie,
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- 1éky k 1é¢bé deprese oznacované jako inhibitory monoaminooxidazy (kromé inhibitord MAO-B),
jako je moklobemid.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Existuje riziko, Ze 1écba ptipravkem Bisoprolol PMCS béhem tehotenstvi miize poSkodit dité. Lékar
rozhodne, zda muzete v prib¢hu té¢hotenstvi Bisoprolol PMCS uzivat.

Neni znamo, zda se bisoprolol-fumarat vylucuje do lidského matetského mléka. Proto se jeho uzivani
pfi kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mtize byt ovlivnéna v zavislosti na tom, jak dobte budete
1€k snaset. Bud'te, prosim, zvlaste opatrni na zac¢atku 1écby, pokud se davka zvysuje, nebo kdyz dochazi
K jeji zméné a rovnéz pii kombinaci s alkoholem.

3. Jak se Bisoprolol PMCS uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety ptipravku Bisoprolol PMCS se uzivaji rano, mohou se uzivat zaroven s jidlem a zapijeji se
tekutinou. Tablety se nekousou, ani nezvykaji. Tablety pfipravku Bisoprolol PMCS 2,5 mg lze rozd¢lit
na stejné davky. Pulici ryha u ptipravka Bisoprolol PMCS 5 mg a Bisoprolol PMCS 10 mg ma pouze
usnadnit dé€leni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Vysoky krevni tlak/angina pectoris

Dospeli

Vas lékar zahaji 1écbu s nejnizsi moznou davkou (5 mg). Vas 1ékar Vas bude na zacatku 1écby peclive
sledovat. Dale miize davku zvysSovat k dosazeni pro Vas nejlepsiho mozného davkovani. Obvykla davka
je 10 mg denné. Maximalni doporucena davka je 20 mg denné. LéEba bisoprolol-fumaratem je obvykle
dlouhodoba.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin nemaji piekrocit davku 10 mg bisoprolol-fumaratu denné.
Pacienti s poruchou funkce jater

Pacienti s t¢zkou poruchou funkce jater nemaji piekro¢it davku 10 mg bisoprolol-fumaratu denné.

Srde¢ni selhani (sniZena schopnost srdce pracovat jako pumpa)

Lécba piipravkem Bisoprolol PMCS vyzaduje pravidelné 1ékaiské sledovani. To je zvlasté nutné na
zacatku 1écby a béhem zvySovani davky. Lécba musi byt zahajena nizkou davkou, ktera se pak postupné
zvySuje. Vas 1ékaf rozhodne, jak davku zvysi a provede to obvykle nasledujicim zpisobem:

- 1,25 mg bisoprolol-fumaratu denné po dobu jednoho tydne,

- 2,5 mg bisoprolol-fumaratu denné po dobu jednoho tydne,

- 3,75 mg bisoprolol-fumaratu denné po dobu jednoho tydne,

- 5 mg bisoprolol-fumaratu denné po dobu ¢étyf tydnu,

- 7,5 mg bisoprolol-fumaratu denné po dobu ¢étyf tydnu,

- 10 mg bisoprolol-fumaratu denné po dobu udrzovaci (pokracujici) 1é¢by.

Doporuc¢ena maximalni davka je 10 mg jednou denné. U nékterych pacientl muize byt dostacujici
udrzovaci davka nizsi nez 10 mg bisoprolol-fumaratu.

V zavislosti na tom, jak dobie budete 1¢k snaset, se Vas 1ékat mize také rozhodnout prodlouzit dobu
mezi zvySenim davky. Pokud se VaSe onemocnéni zhorsi, nebo nebudete 1€k snaset, mize byt nutné
op¢t snizit davku nebo prerusit 1écbu. Pokud budete muset celou 1é€bu ukoncit, Vas 1ékat Vam obvykle
poradi snizovat davku postupné.

Deti
Pouziti bisoprolol-fumaratu u déti neni doporuceno.
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Starsi pacienti
Obecné neni nutna zadna tiprava davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Bisoprolol PMCS, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Bisoprolol PMCS, nez jste mél(a), informujte o tom ihned svého
1ékate. Vas 1ékar se rozhodne, jaka opatfeni budou nutna.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Bisoprolol PMCS
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UzZijte svou obvyklou davku
dalsi den rano.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Bisoprolol PMCS

Nikdy neukoncujte uzivani ptipravku Bisoprolol PMCS bez porady s 1ékafem. Vase onemocnéni by se
mobhlo jesté zhorsit. ZvIasté u pacientti s ischemickou chorobou srde¢ni nesmi byt 1é¢ba nadhle ukoncena.
Pokud musite 1é¢bu ukonc¢it, Vas 1ékai Vam zpravidla poradi, jak davku postupné snizovat.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud budete pocitovat zavraté nebo slabost nebo budete mit dychaci potize, kontaktujte, prosim, co
nejdrive svého lékare.

Dale byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- zpomaleni srde¢ni Cinnosti (bradykardie) (u pacientt se srde¢nim selhanim).

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- pocit chladu nebo necitlivosti v rukou a chodidlech,

- zhorSeni srde¢niho selhani,

- pocit na zvraceni, zvraceni, prujem, zacpa,

- unava, pocit slabosti (u pacientti s hypertenzi ¢i anginou pectoris), zavraté*, bolest hlavy*.

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

- poruchy spanku, deprese,

- poruchy vedeni vzruchu mezi srde¢nimi sinémi a komorami (poruchy AV pievodu),

- nizky krevni tlak,

- dechové potize U pacientl s astmatem nebo chronickym onemocnénim dychacich cest,
- svalova slabost, svalové kieCe,

- pocit slabosti (u pacientd se srdecnim selhanim),

- zpomaleni srde¢ni ¢innosti (bradykardie) (u pacienti s hypertenzi ¢i anginou pectoris),
- zhorSeni srde¢niho selhani, (u pacientd s hypertenzi ¢i anginou pectoris).

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- zmeény ve vysledcich vySetfeni krve,

- sniZena tvorba slz (mize byt problém, pokud nosite kontaktni Co¢ky),

- poruchy sluchu,

- ucpany nos, vytok z nosu,

- zanét jater (hepatitida), ktery mtiZze zpUsobit zazloutnuti kiize nebo bélma o¢i,
- zvySené hladiny jaternich enzymt (ALT, AST),
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- reakce precitlivélosti, jako jsou svédéni, zarudnuti a kozni vyrazka a angioedém. Okamzité navstivte
obliceje, krku, jazyka, ust nebo hrdla nebo potize s dychanim,

- poruchy erekce,

- noé¢ni miry, halucinace,

- mdloby.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

- podrazdéni nebo zafervenani oci (zanét spojivek),

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

* Pti 1éCbe vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris se tyto ptiznaky projevi zejména na zacatku
1é¢by, nebo pokud se Vase davkovani zméni. Jsou obecné mirné a Casto vymizi béhem 1-2 tydnti.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahldSenim nezadoucich ucinktt miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Bisoprolol PMCS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Bisoprolol PMCS obsahuje

Lécivou latkou je bisoprololi fumaras.

Bisoprolol PMCS 2,5 mg tablety: jedna tableta obsahuje bisoprololi fumaras 2,5 mg.
Bisoprolol PMCS 5 mg tablety: jedna tableta obsahuje bisoprololi fumaras 5 mg.
Bisoprolol PMCS 10 mg tablety: jedna tableta obsahuje bisoprololi fumaras 10 mg.

Dalsimi slozkami jsou granulovana mikrokrystalicka celulosa, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon,
magnesium-stearat, zluty oxid Zelezity (Bisoprolol PMCS 2,5 mg a Bisoprolol PMCS 10 mg), ¢erveny
oxid zelezity (Bisoprolol PMCS 10 mg).

Jak Bisoprolol PMCS vypada a co obsahuje toto baleni

Bisoprolol PMCS 2,5 mg tablety jsou zluté, kulaté, bikonvexni tablety s pulici ryhou 0 priméru 7 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Bisoprolol PMCS 5 mg tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou o praméru 7 mm.
Bisoprolol PMCS 10 mg tablety jsou tmavé razové, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou o priméru
7 mm.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tablety jsou dodavany v blistrovém baleni po 30, 60, 100 nebo 500 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 23. 1. 2025.
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