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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Bisoprolol Medreg 2,5 mg tablety
Bisoprolol Medreg 5 mg tablety
Bisoprolol Medreg 10 mg tablety

bisoprolol-fumarat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bisoprolol Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bisoprolol Medreg uzivat
Jak se pripravek Bisoprolol Medreg uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Bisoprolol Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Bisoprolol Medreg a k éemu se pouziva

Lécivou latkou pripravku Bisoprolol Medreg je bisoprolol. Bisoprolol patii do skupiny lécivych
pripravkl nazyvanych beta-blokatory. Tyto léky ptsobi tak, Ze ovliviiuji odpovéd’ téla na nekteré
nervové podnéty, zejména v srdci. Vysledkem toho je, ze bisoprolol zpomaluje srdecni frekvenci a tim
zvysuje vykon srdce pfi Cerpani krve v téle.

Bisoprolol Medreg se pouziva v kombinaci s dal$imi Iéky (ACE inhibitory, diuretiky a srde¢nimi
glykosidy) k 1é¢bé stabilizovaného srdecniho selhani. Srde¢ni selhani nastane, kdyz je srdecni sval
slaby a neni schopen pumpovat dostatek krve pro potieby téla.

Bisoprolol Medreg se také pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a anginy pectoris
(bolesti na hrudi zptisobené zablokovanim tepen, které zasobuji srdec¢ni sval).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Bisoprolol Medreg uzZivat

NeuZzivejte pripravek Bisoprolol Medreg, jestliZe:

- jste alergicky(4a) na bisoprolol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6)

- mate tézké astma

- mate zavazné problémy s krevnim obéhem v koncetinach (jako je Raynaudtiv syndrom, ktery
muze vyvolat brnéni nebo bledost azZ zmodrani prstti na rukou a nohou)

- mate metabolickou acidozu, coz je onemocnéni, kdy dochézi k nahromadéni kyselych latek v
krvi



- mate neléceny feochromocytom, coz je vzacny nador nadledvin (a to konkrétné diené
nadledvin)

- mate akutni srdec¢ni selhani, které se nahle zhorsi a/nebo vyzaduje nemocnic¢ni 1éCbu

- mate pomalou srde¢ni frekvenci, kterd zpisobuje potize nebo nizky krevni tlak

- mate urcité onemocnéni srdce, které zptisobuje nizkou srdecni frekvenci nebo nepravidelny
srdecni tep

- mate kardiogenni Sok, coz je akutni zd&vazné onemocnéni srdce zptisobujici nizky krevni tlak a
ob¢&hové selhani

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Bisoprolol Medreg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, zejména

pokud se Vas tyka nektery z nasledujicich stavi:

- chronické onemocnéni priidusek nebo mén¢ zavazné astma

- diabetes mellitus (cukrovka)

- prisna dieta

- podstupujete desenzibiliza¢ni 1écbu (napiiklad pro prevenci senné rymy)

- nektera onemocnéni srdce jako jsou poruchy srde¢niho rytmu nebo zavazna bolest na hrudi v
klidu (Prinzmetalova angina)

- problémy s ledvinami nebo jatry

- problémy s krevnim ob&hem v koncetinadch

- mate podstoupit celkovou anestezii pii operaci

- mate nebo jste mél(a) lupénku (opakujici se kozni vyrazku)

- nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom)

- porucha funkce $titné zlazy

Déti a dospivajici
Pripravek Bisoprolol Medreg se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich, protoze nejsou

zkusenosti s pouzitim piipravku Bisoprolol Medreg u této skupiny pacientti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bisoprolol Medreg
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte nasledujici léky spolu s pfipravkem Bisoprolol Medreg bez porady s 1ékafem:

. nékteré 1éky pouzivané k 1écbe nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu
(antiarytmika tiidy I, jako je chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)
. nékteré 1éky pouzivané k 1é€be vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo nepravidelného

srdecniho rytmu (blokatory vapnikového kanalu jako je verapamil a diltiazem)

. nekteré 1éky pouzivané k 1é€be vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, methyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neukonc¢ujte v§ak uZzivani téchto 1éku bez predchozi konzultace se
svym lékafem.

Porad’te se se svym lékafem, neZ zaCnete uzivat nasledujici 1éky s pfipravkem Bisoprolol Medreg,
1ékaf muze potfebovat kontrolovat VAas stav ¢astéji:

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

. nekteré 1éky pouzivané k 1écbe nepravidelného nebo abnormélniho srde¢niho rytmu
(antiarytmika tfidy III, jako je amiodaron)

. beta-blokatory pouzivané lokalné (jako jsou o¢ni kapky k 1é¢bé glaukomu — zvyseného o¢niho
tlaku)

. nékteré 1éky pouzivané k 1écbe naptiklad Alzheimerovy choroby nebo glaukomu

(parasympatomimetika, jako je takrin nebo karbachol), nebo Iéky, které se pouzivaji k 1écbé
akutnich srde¢nich potizi (jako je isoprenalin a dobutamin)
. 1éky pouzivané k 1€cbé diabetu, véetné inzulinu



. anestetika (naptiklad béhem chirurgického zaroku)
. digitalis (k 1écb¢ srde¢niho selhani)
. nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) pouzivané k 1é¢be zanétu kloubt (artritidy), bolesti
nebo zanétu (napiiklad ibuprofen nebo diklofenak)
. jakékoliv l€ky, které mohou snizovat krevni tlak, jako:
- antihypertenziva (I€ky k 1écbé vysokého krevniho tlaku)
- nekteré l1éky k 1é¢bé deprese (jako je imipramin nebo amitriptylin)
- nekteré léky uzivané k 1€cbé epilepsie
- nekteré léky uzivané béhem anestézie (jako je fenobarbital)
- nebo néekteré 1éky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (jako je levomepromazin)
. meflochin pouzivany k prevenci nebo 1é€bé malarie
. 1€ky k 1écbé deprese oznacované jako inhibitory monoaminooxidazy (kromé inhibitort MAO-
B), jako je moklobemid

Bisoprolol Medreg s jidlem, pitim a alkoholem
Bisoprolol Medreg uzivejte s jidlem nebo bez jidla a zapijte jej vodou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Je zde riziko, Zze pouziti piipravku Bisoprolol Medreg béhem t€hotenstvi miize poskodit Vase dité.
Lékat rozhodne, zda mizete uzivat pripravek Bisoprolol Medreg behem téhotenstvi.

Neni znamo, zda se bisoprolol vylucuje do matetského mléka. Proto se kojeni béhem lécby
pripravkem Bisoprolol Medreg nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mtize byt ovlivnéna v zavislosti na tom, jak dobie budete 1ék
snaset. Bud'te prosim zvlasté opatrni na zac¢atku 1écby, pokud se davka zvysuje, nebo kdyz dochazi k
jeji zmeéné€, a rovneZ pii kombinaci s alkoholem.

3. Jak se pripravek Bisoprolol Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Bisoprolol Medreg uzivejte rano, s jidlem nebo bez jidla, a zapijte vodou. Tabletu nedrt’te ani
nezvykejte.

Vysoky krevni tlak / angina pectoris

Dospeli

Lékat zahaji 1é¢bu nejnizs$i moznou davkou (5 mg). Lékar bude na pocatku 1écby dusledné sledovat
Vas zdravotni stav a zvySovat davky k dosazeni pro Vas vhodného davkovani. Doporu¢ena denni
déavka je 10 mg bisoprololu. Maximalni denni davka je 20 mg. Lécba bisoprololem je obvykle
dlouhodoba.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s lehkou az stfedné t€zkou poruchou funkce ledvin nebo jater neni vétSinou potieba zadna
uprava davkovani. U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater nema denni davka prekrocit
10 mg bisoprololu.

Srde¢ni selhani (snizena schopnost srdce pumpovat)
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Lécba pripravkem Bisoprolol Medreg vyZzaduje pravidelné 1ékarské vySetfeni. To je nutné zejména na
zacatku 1écby a pri Upraveé davkovani. Lécba bisoprololem musi byt zahajena nizkou davkou, ktera se
pak postupné zvysuje. Vas 1ékar se rozhodne, jak davku zvysi a bézn¢ to provede nasledujicim
zptusobem:

- 1,25 mg bisoprololu jednou denn¢ po dobu 1 tydne

- 2,5 mg bisoprololu jednou denné po dobu 1 tydne

- 3,75 mg bisoprololu jednou denné po dobu 1 tydne

- 5 mg bisoprololu jednou denné€ po dobu 4 tydnt

- 7,5 mg bisoprololu jednou denné po dobu 4 tydnti

- 10 mg bisoprololu jednou denné po dobu udrzovaci (pokracujici) 1écby.

Doporucend maximalni denni davka je 10 mg bisoprololu. U nékterych pacientli mtize byt dostacujici
udrzovaci davka nizsi nez 10 mg bisoprololu.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

V zévislosti na tom, jak dobfe budete Bisoprolol Medreg sndset, se Vas lékat mtize také rozhodnout
prodlouzit dobu mezi zvySenim davky. Pokud se Vase onemocnéni zhorsi nebo nebudete Bisoprolol
Medreg dobfe snaset, mize byt nutné opét snizit davku nebo pierusit Iécbu. Pokud mate 1écbu ukondit
uplng, Vas 1ékat Vam obvykle poradi snizovat davku postupné, protoze jinak se Vas stav mize zhorsit.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Bisoprolol Medreg se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich.

Starsi pacienti
U starSich pacientli neni prava davkovani obvykle nutna.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bisoprolol Medreg, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Bisoprolol Medreg, nez jste mél(a), ihned to oznamte svému lékafi.
Vs lékat rozhodne, jaka opatfeni jsou nezbytna.

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat snizeni srdecni frekvence (bradykardie), nahlé zazeni
dychacich cest vedouci k obtizim pfi dychani (bronchospasmus), vyrazny pokles krevniho tlaku,
akutni srdecni selhani nebo snizeni hladiny cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bisoprolol Medreg
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezmeéte si svou obvyklou
davku dalsi den rano.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Bisoprolol Medreg
Nikdy neukoncujte uzivani pripravku Bisoprolol Medreg bez porady s 1ékafem. Vase onemocnéni se
jinak maze jesté zhorsit.

Lécba bisoprololem nesmi byt ukoncena ndhle. Pokud musite ukoncit 1éCbu, je nutné postupné
snizovani davky, aby nedoslo k vedlejsim ucinkim. Pokud se vyskytne jakykoliv nezadouci ucinek,
ma se snizovat davka jest€ pomaleji.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud mate zavraté nebo citite slabost nebo mate potize s dychanim, prosim kontaktujte Vaseho
1ékate co nejdrive.

Dalsi nezadouci tcinky jsou uvedeny nize podle toho, jak ¢asto se mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
e pomaly srde¢ni tep (bradykardie)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
e pocit chladu nebo necitlivosti v rukou nebo nohou
e nizky krevni tlak
e zhorSeni existujiciho srde¢niho selhani
e pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, zacpa
e Unava*, zavrat'*, bolest hlavy*
e pocit slabosti (astenie)

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

poruchy spanku

deprese

poruchy pfevodu mezi srdeéni sini a komorami (poruchy AV pievodu)
pokles krevniho tlaku pii vstavani zpisobujici toCeni hlavy

dechové potize u pacientl s astmatem nebo chronickym onemocnénim plic
svalova slabost, svalové kiece

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

e suché oci zpiisobené snizenou tvorbou slz (miize byt problém, pokud pouzivate kontaktni Cocky)

e potize se sluchem

e alergicka vodnatd ryma a ucpany nos

e zanét jater (hepatitida), ktery miize zptsobit zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma

e zvySené hladiny hodnot jaternich enzym (AST, ALT), zvySena hladina tukt v krvi

e reakce alergického typu, jako je svédéni, zrudnuti, vyrazka. Ihned kontaktujte svého 1ékate,
pokud se u Vas vyskytnou zadvaznéjsi alergické reakce, které mohou zahrnovat otok obliceje,
krku, jazyka, ust nebo hrdla nebo potize s dychanim.

e poruchy erekce

e no¢ni mury

e halucinace

¢ mdloby (synkopa)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
e podrazdéni a zaCervenani o¢i (zanét spojivek)
e objeveni nebo zhorSeni kozni vyrazky s olupovanim ktize (lupénka), vyrazka podobna lupénce
e vypadavani vlasu

*Jestlize se 1éc¢ite s vysokym krevnim tlakem nebo anginou pectoris, tyto symptomy se mohou objevit
predevsim na poc¢atku 1é¢by nebo pii zméné davkovani. Jsou obvykle mirné a béhem 1 — 2 tydnt uzivani
obvykle odezni).

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

5. Jak pripravek Bisoprolol Medreg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bisoprolol Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je bisoprolol-fumarat.
Bisoprolol Medreg 2,5 mg obsahuje 2,5 mg bisoprolol-fumaratu.
Bisoprolol Medreg 5 mg obsahuje 5 mg bisoprolol-fumaratu.
Bisoprolol Medreg 10 mg obsahuje 10 mg bisoprolol-fumaratu.

- Dal$imi slozkami jsou mikrokrystalickd celuloza (typ 102), mikrokrystalicka celuldza (typ 101),
krospovidon (typ A), magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E172) (pouze Bisoprolol Medreg
2,5 mg a 10 mg), Cerveny oxid zelezity (E172) (pouze Bisoprolol Medreg 10 mg)

Jak pripravek Bisoprolol Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Bisoprolol Medreg 2,5 mg jsou zZluté kulaté ploché tablety s ptlici ryhou na jedné strané o pruméru
7 mm.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Bisoprolol Medreg 5 mg jsou bilé kulaté bikonvexni tablety s ptlici ryhou o priméru 7 mm.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Bisoprolol Medreg 10 mg jsou tmave riizové kulaté ploché tablety s piilici ryhou na jedné strané, na
druhé stran¢ vyrazeno ,,10“, o priméru 7 mm.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 tablet
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1



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

Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Bisoprolol Medreg
Polsko Corsib
Rumunsko Bisoprolol Gemax Pharma 2,5 mg comprimate

Bisoprolol Gemax Pharma 5 mg comprimate

Bisoprolol Gemax Pharma 10 mg comprimate
Slovenskd republika  Bisoprolol Medreg 2,5 mg

Bisoprolol Medreg 5 mg

Bisoprolol Medreg 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 6. 2024



