BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta
Bisoprolal Vitabalans 10 mg tabletta

bizoprol ol -hemifumarat

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét.
Tartsameg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informacidkra a kés6bbiekben is
szilksége lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon a kezel6orvosahoz vagy a gyogyszerészhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irtafel. Ne adja ét a készitményt masnak, mert
széméra értalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl 6ak.
Habarmilyen jelentkezik, tjékoztassa err6l kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét.

Ez a betegt§j ékoztatdban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatésrais vonatkozik. Lasd
4, pont

A betegtajékoztato tartalma:

1 Milyen tipusl gyégyszer a Bisoprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhato.
2. Tudnival 6k a Bisoprolol Vitabalans szedése el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Bisoprolol Vitabalanst?

4 L ehetséges mellékhatésok.

5 Hogyan kell térolni a Bisoprolol Vitabalanst?

6 A csomagol as tartalma és egyéb informéci ok

1 Milyen tipust gyégyszer a Bisoprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Bisoprolol Vitabalans a szivre hatd, szelektiv béta-blokkol 6 szer. A Bisoprolol Vitabalanst az
emelkedett vérnyomas és a szivizom oxigénhianyahoz kapcsol 6dé mellkasi fajdalom (angina
pektorisz) kezel ésére hasznaljak.

2. Tudnivalék a Bisoprolol Vitabalans szedése el6tt

Ne szedje a Bisoprolol Vitabalanst
ha allergias (tulérzékeny) a Bisoprolol Vitabalans hatdéanyagara, a bizoprololravagy a
készitmény barmely egyéeb 6sszetevdjére (lasd a betegtajékoztatd 6. pontjat),
ha kezel etlen szivel égtel ensége van (ami 1égszomjat, vagy fokozott 6démésodast okoz),
ha nagyon alacsony a vérnyomasa (a szisztolés, vagy “fels6” vérnyomaseérték kevesebb, mint
100 Hgmm), ami széduilést vagy §julést okozhat,
ha nagyon alacsony a pul zusszama (kevesebb, mint 45-50 per perc),
ha vezetési rendellenességet izoldltak a szivében (azaz szik szinusz szindromét vagy
atrioventrikularis blokkot) amelyre nincs bellltetett pacemakere,
ha stlyos asztmaja, vagy kronikus obstruktiv tidébetegsége van,
ha végtagjai keringésében sllyos zavarok vannak, azaz példaul érszlkilet okozta santitas (faj-
dalom, vagy gorcsos érzés alabaiban edzés vagy séta kdzben, a nem megfelel6 keringés miatt),
vagy Raynaud szindréma (elfehéredd, elkékild és elvordsodoé ujjak vagy labujjak, amihez f4j-
dalom kapcsol 6dik), vagy
ha metabolikus aciddzisa van (példaul cukorbetegekben fordul el6, ha a vér cukortartalma tul
magasra nd),
ha mellékveséjének kezeletlen, feokromocitdma nevi betegsége van, vagy

OGY1/24089/2014
OGY1/24092/2014



2

ha vagy floktafenint (egy nem szteroid gyulladasgétl 6 szer (NSAID), melyet f§ dalom keze-
|ésére haszndlnak) vagy szultopridet (mentalis betegségek, azaz példéul pszichdzisok kezelésére
haszndlt gydgyszer) tartalmazo gyogyszereket szed.

A Bisoprolol Vitabalans fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhat6

- ha szivel égtelensége van (szive nem képes a teste igényeinek megfelel6 mennyiségl vért
pumpalni),
ha enyhe (elséfokua) atrioventrikuléris blokk van a szivében,
hamellkasi f§dalmavan, melyet a koszorlerek gorcse okoz (Prinzmetal angindnak vagy
varians anginanak hivjék),
ha asztmgja vagy kronikus obstruktiv tlid6betegsége van (ha horg6tagito (,,nyitd”) gyogy-
szereket haszndl, ezeknek dozisat esetleg meg kell emelni),
ha cukorbetegsége van (a Bisoprolol Vitabalans elfedheti atiineteket, és a cukorbetegség elleni
gyégyszerek dozisat esetleg meg kell valtoztatni),
ha tulmdikodd pajzsmirigye van (a Bisoprolol Vitabaans elfedheti ezeket atlineteket),
ha deszenzitizal 6 terdpidban részesll, példaul rovarcsipéssel szemben (az allergias reakciok
er6sebbekké valhatnak, és az allergias reakcidk kezeléséhez tobb gyogyszerre |ehet szikség),
ha vérhat6an radiol 6giai vizsgélatot végeznek Onnel, amelyben jodozott kontrasztanyagot hasz-
néanak,
ha pszoriazisa van (a Bisoprolol Vitabalans stilyosbithatja a tiineteket),
ha éhezik, vagy
ha doppingteszten fog rész venni (ezekben a tesztekben a Bisoprolol Vitabal ans pozitiv eredmé-
nyeket adhat).

Ha dtalanos, gerincvelGi vagy epidurélis érzeéstelenitést igényld mitétje lesz, az anesztezioldgust
informaniakell arrdl, hogy Bisoprolol Vitabalanst szed.

A Bisoprolol Vitabalans alkalmazésa el6tt beszélje meg orvosaval, ha az el6z6kben felsorolt beteg-
ségek vagy helyzetek kozill barmelyik elGfordul Onnél.

HaaBisoprolol Vitabalans kezelést le kell dlitani, akkor azt fokozatosan kell megtenni. Anélkiil hogy
errél orvoséaval beszélne, a Bisoprolol Vitabalans kezel ést nem szabad |edllitani, vagy dozisat megval-
toztatni.

A kezelésideje alatt szedett egyéb gyodgyszer ek
Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyeb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is.

Orvosanak kilonosen arrdl kell tudnia, ha az adbbiak kdzil barmelyik gydgyszert szedi:
floktafenin (f§ dalomcsillapitd) vagy szultoprid (pszichézisok kezelése) — a Bisoprolol
Vitabalanst nem szabad ezekkel egyszerre szedni,
amagas vérnyomas vagy szivproblémak kezel ésére alkalmazott ugynevezett kal ciumcsatorna-
blokkol 6k, azaz példéul bepridil, diltiazem, verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin vagy
lerkanipin,
klonidin, metildopa, monoxidin, guanfacin vagy rilmenidin (magas vérnyomas kezel ésére),
szivritmuszavarok ellen szedett gyogyszerek (azaz példaul amiodaron, dizopirmid vagy
Kinidin),
digoxin, vagy més, Ugynevezett digitalisz glikozidok (szivel égtelenség kezel ésére),
més, magas vérnyomas elleni gyogyszerek vagy nitratok mellkasi f&dalom kezel ésére — a vér-
nyomascsokkentd hatast potencidljék,
més béta-blokkol 6k (még szemcsepp formajdban is, amelyek példaul timololt vagy betaxololt
tartalmaznak),
cukorbetegség kezel ésére szolgal 6 gyogyszerek (inzulinok és szajon at szedend6 keészitmények),
ergotamin szarmazéekok (migrén vagy aacsony vérnyomas kezelésére),
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agynevezett antikolinészterdzok, azaz példéul donepezil, galantamin, rivastigmin, vagy takrin
(demencia kezel ésére), piridostigmin vagy neostigmin (stlyos izomgyengeseg kezel ésére),
fizostigmin (a szemnyomés névekedésének (glaukdéma) kezelésére),

ugynevezett MAO-inhibitorok, azaz példéul moklobemid vagy fenelzin (depresszi6 kezel ésére),
agynevezett triciklusos antidepresszansok (depresszié ellen), fenotiazinok (pszichézisok keze-
|ésére), vagy - barbituratok (epilepszia kezelésére) — ezek a gyogyszerek is csokkenthetik a veér-
nyomast,

amifosztin (kemo- vagy radioterdpia esetében védbanyag),

baklofén (izomlazitd),

meflokin (maléria elleni szer),

szajon at szedend6 kortikoszteroidok (kortizon tablettak), vagy gyulladasgétlo
f§dalomcsillapitok (Ugynevezett NSAID-ok, nem szteroid gyulladasgétl 6 szerek) fédalom és
gyulladés ellen, azaz példaul acetilszalicilsav, ibuprofén vagy ketoprofén, rendszeresen és
hossz( ideig — de megjegyezzik, hogy az acetilszalicilsav alacsony napi antitrombotikus dézisai
(azaz példaul 50 vagy 100 mg) biztonségosan alkal mazhatok a Bisoprolol Vitabalansnal .

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

A Bisoprolol Vitabalans hatéssal |ehet a magzatra. Ezért a Bisoprolol Vitabalanst csak akkor szabad
terhességben alkalmazni, ha feltétlenll sziikséges. Beszélje meg orvosaval, miel6tt ezt a gyogyszert
terhessége alatt alkalmazza.

Nem ismert, hogy a Bisoprolol Vitabalans kivalasztodik-e az anyatejbe. Ezért a Bisoprolol Vitabalans
alkalmazasa alatt a szoptatas ellenjavallt. Mindig kérje orvosa tanacsét.

A készitmény hatésai a gépjarm(ivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik séges képessegekre

A gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességek csokkenhetnek. A Bisoprolol
Vitabalansnak |ehetnek mellékhatasai, melyek a vérnyomés csokkenésében, azaz pél daul szédilésben
vagy féradtsagban nyilvanulnak meg (Iasd ennek a betegtdjékoztatonak a 4. pontjat). Ezek a mellékha
tasok a kezelés megkezdésekor, a dézis ndvelésekor, vagy alkohol egyidej(i fogyasztasa esetében
Iépnek fel alegnagyobb valdszinliséggel Ha ezek a mellékhatdsok eléfordulnak, akkor nem szabad
autot vezetni, valamint més, figyelem-koncentréciot igényl6 tevékenységet végezni.

3. Hogyan kell szedni a Bisoprolol Vitabalanst?

Orvosaa dozist csak onnek irtafel. A Bisoprolol Vitabaanst mindig az orvos atal elmondottaknak
megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogy-
szerészét.

A tablettat elegendé mennyiség( folyadékkal (azaz példaul egy pohér vizzel) nyelje le reggelinél.
Nem szabad Osszerdgni a tablettat. A tabletta egyenld adagokra oszthatd.

A szokasos kezd6 dozis feln6tteknek 5 mg, naponta egyszer. Ha szilkséges, az orvos 10 mg-ra
emelheti a dozist, naponta egyszer. Kivételes helyzetekben a napi dozist 20 mg-ra emel hetik.
Ha enyhe magas vérnyomasban szenved, orvosa a kezelést V2 tabl ettaval (2,5 mg) kezdheti.

SUlyos vese- vagy méajkarosodasban szenvedd betegeknél a napi dézis a 10 mg bizoprololt nem
hal adhatja meg.

12 évnél fiatalabb gyermekek és serdul6kordak:
A Bisoprolol Vitabalans nem javasolt 18 év alatti gyermekek szdméra a biztonsagossagra és a
hatasossagra vonatkozé adatok hidnya miatt.
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Ha az el6irtnal tébb Bisoprolol Vitabalanst vett be

Tuladagol és és mérgezés esetében azonnal |épjen érintkezésbe egy orvossal, vagy egy korhaz
slirg6sségi osztélyaval.

A bizoprolol felszivodasnak megakaddlyozasara elsésegélyként aktiv szenet lehet bevenni.

Ha barmilyen tovébbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

Ha elfelgjtette bevenni a Bisoprolol Vitabalanst
Vegye be a soron kdvetkezd tablettét, amikor €ljon az ideje. Ne vegyen be kétszeres vagy nagyobb
adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Bisoprolol Vitabalans szedését

HaaBisoprolol Vitabalans szedését hirtelen abbahagyja, atiinetek veszélyes rosszabbodasat ta-
pasztalhatja. Ez kil 6ndsen vonatkozik angina pektorisz miatt lezelt betegekre.

Ezért aBisoprolol Vitabalans kezel ést nem szabad hirtelen abbahagyni. A dozist fokozatosan kell
csokkenteni. Hameg kell szakitania a kezelést, kérje orvosa tanacsét.

Ha barmilyen tovébbi kérdése van a készitmény alkalmazésdval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. L ehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Bisoprolol Vitabaans is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat irtak le:

Gyakorl (10 betegbdl kevesebb, mint egynél, de 100 betegh6l tobb mint egynél fordulhat eld)
faradtsag, szédilés, fejfgjas (leginkabb a kezelés elgjén, altaldban enyhék, és dltalaban
megszinnek 1-2 héten belll),
aveégtagok hidegségének vagy érzéketlenségének érzékel ése, a Raynaud szindroma romlasa,
(elfehéredd, elkékil6 és elvorosddd ujjak vagy labujjak, amihez fajdalom kapcsolddik), vagy az
érszlikilet okozta santitas romlasa (fajdalom, vagy gorcsos érzes a labaiban edzés vagy séta
kdzben),
hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom vagy székrekedés.

Nem gyakori (100 beteghdl kevesebb, mint egynél, de 1000 betegbél tobb mint egynél fordulhat el6)
depresszi6 vagy avészavarok,
tul lassu szivverés, vezetési rendellenességek a szivben, vagy a szivel égtel enség romlasa
(Iégszomj, és a veégtagok fokozodd 6démasodésa),
szédulés vagy ajulas fiiggbleges helyzetbe keriilésnél (ortosztatikus hipotenzid),
horg6gores (légzési nehézség) asztmas, vagy kronikus obstruktiv (léguti sziikilettel jard) tidé-
betegségben szenvedd betegeknd,
izomgyengeseg, izomgorcsok vagy izlleti fadalom,
aszténia (gyengeseg, erbtlenség).

Ritka (1000 beteghdl kevesebb, mint egynél, de 10000 beteghél tobb mint egynél fordulhat eld)
alergias natha,
Ugynevezett lupusz szindroma (antinuklearis ellenanyagok avérben, 1az, izom- vagy izlleti f§-
dalom, avéredények gyulladasa és bérelvaltozasok),
rémalmok vagy hallucinaciok,
uléds,
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csokkent kdnnymennyiség, ami szemszérazsagot okozhat (kontaktlencsét hordd betegeknek kell
ezt figyelembe venni),

hall &skérosodas,

emelkedett trigliceridszint, csokkent vércukorszint,

amgenzimek (ALAT, ASAT) emelkedett vérszintje,

hepatitisz (Ataldban felsd hasi fajdalmat okoz),

allergiés bdrreakciok (viszketés, kivordsodés, kiltes),

potencia problémak (impotencia).

Nagyon ritka (10000 betegh0l kevesebb, mint 1 betegnél fordulhat el&)
kotbhartya-gyulladés (szemvorésodés ésirritéaci ),
pszoriazis kitorése vagy romlasa,
hajhullés.

Habarmely mellékhatés silyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban fel sorolt mellékhatasokon kivdl
egyéb tinetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdj ékoztatdban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatasrais vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlentil a hatésag részére is bejelentheti

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi | ntézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzgéarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio édljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bisoprolol Vitabalanst tarolni?

Legfeljebb 30 °C-on téarolando.

A gybagyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne szedje a Bisoprolol Vitabalanst.

A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt megsemmisiteni.
K érdezze meg gyoOgyszerészét, hogy szilkségtelenné valt gyodgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elGsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb infor maciok

Mit tartalmaz a Bisoprolol Vitabalans?
A hatbéanyag bizoprolol hemifumarét.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta: 5 mg bizoprolol-hemifumarat (megfelel 4,2 mg bizoprol ol nak)
tabl ettanként.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletta: 10 mg bizoprolol-hemifumarét (megfelel 8,5 mg bizoprololnak)
tabl ettanként.

Egyéb dsszetevik:
Bisoprolal Vitabalans 5 mg tabletta: kalcium-hidrogénfoszfat—dihidrat, magnézium-sztearat,
mikrokristélyos cellul 6z.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletta: kal cium-hidrogénfoszfat—dihidrét, magnézium-sztearét,
mikrokristélyos celluléz, sarga vas-oxid (E 172).



Milyen a Bisoprolol Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagol 4s?
Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta

Fehér, kerek, konvex tabletta, felez6 bemetszéssel. Atmérdje 8 mm.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletta
Bézs, pottyos, kerek, konvex tabletta, felez6 bemetszéssel. Atméréje 8 mm.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

10 db vagy 20 db vagy 28 db vagy 30 db vagy 50 db vagy 56 db vagy 60 db vagy 100 db tabletta
buborékcsomagol asban és dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja ésa gyarto
Vitabalans Oy,

Varastokatu 8,

13500 Hameenlinna,

Finnorszé&g

Tel. +358 (3) 615600

Fax. +358 (3) 6183130

20802/01. Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta 10x
20802/02. Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta 20x
20802/03. Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta 28x
20802/04. Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta 30x
20802/05. Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta 50x
20802/06. Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta 56x
20802/07. Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta 60x
20802/08. Bisoprolol Vitabaans 5 mg tabletta 100x

20802/09. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 10x
20802/10. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 20x
20802/11. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 28x
20802/12. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 30x
20802/13. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 50x
20802/14. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 56x
20802/15. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 60x
20802/16. Bisoprolol Vitabaans 10 mg tabletta 100x

Ezt a gyogyszert az Eur 6pai Gazdasagi T érseg tagallamaiban az aldbbi neveken engedélyezték:
Bisoprolol Vitabalans (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SK)

A betegtdj ékoztatd engedélyezésének datuma: 2015 augusztus



