BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletta

bizoprolol-hemifumarat

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtajékoztatét.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon a kezeléorvosahoz vagy a gyégyszerészhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

o Ha barmilyen jelentkezik, tajékoztassa err6l kezelGorvosat, vagy gydgyszerészét.

o Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Bisoprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhaté.
Tudnivaldk a Bisoprolol Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Bisoprolol Vitabalanst?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell tarolni a Bisoprolol Vitabalanst?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ol wnE

1. Milyen tipusa gyogyszer a Bisoprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Bisoprolol Vitabalans a szivre hat6, szelektiv béta-blokkol6 szer. A Bisoprolol Vitabalanst az
emelkedett vérnyomas és a szivizom oxigénhianyahoz kapcsol6d6 mellkasi fajdalom (angina
pektorisz) kezelésére hasznaljak.

2. Tudnival6k a Bisoprolol Vitabalans szedése elétt

Ne szedje a Bisoprolol Vitabalanst

o ha allergias (talérzékeny) a Bisoprolol Vitabalans hat6anyagara, a bizoprololra vagy a
készitmény barmely egyéb Osszetevojére (lasd a betegtdjékoztatd 6. pontjat),

o ha kezeletlen szivelégtelensége van (ami légszomjat, vagy fokozott édémasodast okoz),

o ha nagyon alacsony a vérnyomasa (a szisztolés, vagy “fels6” vérnyomasérték kevesebb, mint
100 Hgmm), ami szédilést vagy ajulést okozhat,

o ha nagyon alacsony a pulzusszama (kevesebb, mint 45-50 per perc),

o ha vezetési rendellenességet izolaltak a szivében (azaz szik szinusz szindromat vagy
atrioventrikularis blokkot) amelyre nincs beliltetett pacemakere,

o ha sulyos asztmdja, vagy kronikus obstruktiv tlidébetegsége van,

o ha végtagjai keringésében sulyos zavarok vannak, azaz példaul érsziikiilet okozta santitas (faj-
dalom, vagy gorcsos érzés a labaiban edzés vagy seta kdzben, a nem megfelelé keringés miatt),
vagy Raynaud szindréma (elfehéredd, elkékiild és elvorosodo ujjak vagy labujjak, amihez faj-
dalom kapcsolédik), vagy

o ha metabolikus acidézisa van (példaul cukorbetegekben fordul el6, ha a vér cukortartalma tal
magasra no),

. ha mellékveséjének kezeletlen, feokromocitoma nevii betegsége van, vagy
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o ha vagy floktafenint (egy nem szteroid gyulladasgatl6 szer (NSAID), melyet fajdalom keze-
lésére hasznalnak) vagy szultopridet (mentalis betegségek, azaz példaul pszichozisok kezelésére
hasznalt gybégyszer) tartalmazé gyogyszereket szed.

A Bisoprolol Vitabalans fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6

o ha szivelégtelensége van (szive nem képes a teste igényeinek megfelelé6 mennyiségili vért
pumpalni),

. ha enyhe (els6fokt) atrioventrikularis blokk van a szivében,

o ha mellkasi fajdalma van, melyet a koszorterek gorcse okoz (Prinzmetal anginanak vagy
varians anginanak hivjak),

o ha asztméaja vagy kronikus obstruktiv tidébetegsége van (ha horgétagitod (,,nyitd”) gyogy-
szereket hasznal, ezeknek do6zisat esetleg meg kell emelni),

o ha cukorbetegsége van (a Bisoprolol Vitabalans elfedheti a tlineteket, és a cukorbetegség elleni
gyégyszerek dozisat esetleg meg kell valtoztatni),

o ha talmikodod pajzsmirigye van (a Bisoprolol Vitabalans elfedheti ezeket a tiineteket),

o ha deszenzitizalé terapiaban részesil, példaul rovarcsipéssel szemben (az allergias reakciok
er0sebbekké valhatnak, és az allergias reakciok kezeléséhez tobb gydgyszerre lehet szilkség),

o ha varhatoan radiolégiai vizsgalatot végeznek Onnel, amelyben jodozott kontrasztanyagot hasz-
nalnak,

o ha pszoriazisa van (a Bisoprolol Vitabalans stlyosbithatja a tiineteket),

o ha éhezik, vagy

o ha doppingteszten fog rész venni (ezekben a tesztekben a Bisoprolol Vitabalans pozitiv eredmé-
nyeket adhat).

Ha &ltalanos, gerincveldi vagy epiduralis érzéstelenitést igényld miitétje lesz, az aneszteziologust
informalnia kell arrél, hogy Bisoprolol Vitabalanst szed.

A Bisoprolol Vitabalans alkalmazasa el6tt beszélje meg orvosaval, ha az eléz6kben felsorolt beteg-
ségek vagy helyzetek koziil barmelyik eléfordul Onnél.

Ha a Bisoprolol Vitabalans kezelést le kell allitani, akkor azt fokozatosan kell megtenni. Anélkil hogy
err6l orvosaval beszélne, a Bisoprolol Vitabalans kezelést nem szabad leéllitani, vagy d6zisat megval-
toztatni.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egy¢b
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Orvosanak kiiléndsen arrél kell tudnia, ha az alabbiak kozil barmelyik gydgyszert szedi:

o floktafenin (fajdalomcsillapitd) vagy szultoprid (pszichézisok kezelése) — a Bisoprolol
Vitabalanst nem szabad ezekkel egyszerre szedni,

o a magas vérnyomas vagy szivproblémak kezelésére alkalmazott Ggynevezett kalciumcsatorna-
blokkoldk, azaz példaul bepridil, diltiazem, verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin vagy
lerkanipin,

o klonidin, metildopa, monoxidin, guanfacin vagy rilmenidin (magas vérnyomas kezelésére),

o szivritmuszavarok ellen szedett gyogyszerek (azaz példaul amiodaron, dizopirmid vagy
Kinidin),

o digoxin, vagy mas, Ggynevezett digitalisz glikozidok (szivelégtelenség kezelésére),

o mas, magas vérnyomas elleni gyogyszerek vagy nitratok mellkasi fajdalom kezelésére — a vér-
nyomascsokkent6 hatést potencialjak,

o mas béta-blokkolok (még szemcsepp formajaban is, amelyek példaul timololt vagy betaxololt
tartalmaznak),

o cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek (inzulinok és szajon at szedendd készitmények),

o ergotamin szarmazékok (migrén vagy alacsony vérnyomas kezelésére),
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o Ugynevezett antikolinészterazok, azaz példaul donepezil, galantamin, rivastigmin, vagy takrin
(demencia kezelésére), piridostigmin vagy neostigmin (stlyos izomgyengeség kezelésére),
fizostigmin (a szemnyomas ndvekedésének (glaukéma) kezelésére),

o Ugynevezett MAO-inhibitorok, azaz példaul moklobemid vagy fenelzin (depresszid kezelésére),

o Ugynevezett triciklusos antidepresszansok (depresszio ellen), fenotiazinok (pszichdzisok keze-
lésére), vagy - barbituratok (epilepszia kezelésére) — ezek a gyogyszerek is csokkenthetik a vér-
nyomast,

o amifosztin (kemo- vagy radioterapia esetében véddanyag),

o baklofén (izomlazito),

o meflokin (maléaria elleni szer),

o szajon at szedend6 kortikoszteroidok (kortizon tablettak), vagy gyulladasgatld
fajdalomcsillapitok (Ugynevezett NSAID-ok, nem szteroid gyulladasgatl6 szerek) fajdalom és
gyulladas ellen, azaz példaul acetilszalicilsav, ibuprofén vagy ketoprofén, rendszeresen és
hosszU ideig — de megjegyezziik, hogy az acetilszalicilsav alacsony napi antitrombotikus doézisai
(azaz példaul 50 vagy 100 mg) biztonsagosan alkalmazhaték a Bisoprolol Vitabalansnal.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Bisoprolol Vitabalans hatassal lehet a magzatra. Ezért a Bisoprolol Vitabalanst csak akkor szabad
terhességben alkalmazni, ha feltétlenil szilkséges. 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 tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességek csokkenhetnek. A Bisoprolol
Vitabalansnak lehetnek mellékhatasai, melyek a vérnyomas csokkenésében, azaz példaul szédilésben
vagy féaradtsagban nyilvanulnak meg (lasd ennek a betegtajékoztatonak a 4. pontjat). Ezek a mellékha-
tasok a kezelés megkezdésekor, a dozis ndvelésekor, vagy alkohol egyidejii fogyasztasa esetében
Iépnek fel a legnagyobb valoszinliséggel Ha ezek a mellékhatasok eléfordulnak, akkor nem szabad
autot vezetni, valamint mas, figyelem-koncentraciot igényl6 tevékenységet végezni.

3. Hogyan kell szedni a Bisoprolol Vitabalanst?

Orvosa a dozist csak onnek irta fel. A Bisoprolol Vitabalanst mindig az orvos altal elmondottaknak
megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogy-
szerészet.

A tablettat elegendé mennyiségii folyadékkal (azaz példaul egy pohar vizzel) nyelje le reggelinél.
Nem szabad 6sszeragni a tablettat. A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

A szokasos kezd6 dozis felnétteknek 5 mg, naponta egyszer. Ha sziikséges, az orvos 10 mg-ra
emelheti a dozist, naponta egyszer. Kivételes helyzetekben a napi dozist 20 mg-ra emelhetik.
Ha enyhe magas vérnyomasban szenved, orvosa a kezelést % tablettaval (2,5 mg) kezdheti.

Sulyos vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a napi dozis a 10 mg bizoprololt nem
haladhatja meg.

12 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilékoruak:
A Bisoprolol Vitabalans nem javasolt 18 év alatti gyermekek szdmara a biztonsagossagra és a
hatésossagra vonatkoz6 adatok hidnya miatt.
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Ha az eléirtnal tobb Bisoprolol Vitabalanst vett be

Tuladagolas és mérgezés esetében azonnal Iépjen érintkezésbe egy orvossal, vagy egy kérhaz
slirgbsségi osztalyaval.

A bizoprolol felszivodasanak megakadalyozasara els6segélyként aktiv szenet lehet bevenni.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

Ha elfelejtette bevenni a Bisoprolol Vitabalanst
Vegye be a soron kdvetkezd tablettat, amikor eljon az ideje. Ne vegyen be kétszeres vagy nagyobb
adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Bisoprolol Vitabalans szedését

Ha a Bisoprolol Vitabalans szedését hirtelen abbahagyja, a tlinetek veszélyes rosszabbodasat ta-
pasztalhatja. Ez kiilondsen vonatkozik angina pektorisz miatt lezelt betegekre.

Ezért a Bisoprolol Vitabalans kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni. A do6zist fokozatosan kell
csOkkenteni. Ha meg kell szakitania a kezelést, kérje orvosa tanacsat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Az aldbbi mellékhatasokat irték le:

Gyakori (10 betegbdl kevesebb, mint egynél, de 100 beteghdl toébb mint egynél fordulhat eld)

o faradtsag, szédulés, fejfajas (leginkabb a kezelés elején, altalaban enyhék, és altalaban
megszlinnek 1-2 héten belil),

. a végtagok hidegségének vagy érzéketlenségének érzékelése, a Raynaud szindréma romlasa,
(elfehéredo, elkékiild és elvorosodo ujjak vagy labujjak, amihez fajdalom kapcsolodik), vagy az
érsziikiilet okozta santitas romlasa (fajdalom, vagy gorcsos érzés a labaiban edzés vagy séta
kozben),

. hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom vagy székrekedés.

Nem gyakori (100 betegbdl kevesebb, mint egynél, de 1000 betegbdl tébb mint egynél fordulhat els)

o depresszi6 vagy alvaszavarok,

o tal lassu szivverés, vezetési rendellenességek a szivben, vagy a szivelégtelenség romléasa
(légszomij, és a végtagok fokozddd 6démasodasa),

o szédiilés vagy 4julas fiiggdleges helyzetbe keriilésnél (ortosztatikus hipotenzio),

o horgdgores (1égzési nehézség) asztmas, vagy kronikus obstruktiv (1éguti sziikiilettel jaro) tiido-
betegségben szenved6 betegeknél,

o izomgyengeség, izomgorcsok vagy izlleti fajdalom,

o aszténia (gyengeség, erdtlenség).

Ritka (1000 betegbdl kevesebb, mint egynél, de 10000 betegbdl tobb mint egynél fordulhat eld)

. allergias natha,

o Ggynevezett lupusz szindréma (antinuklearis ellenanyagok a vérben, laz, izom- vagy izileti faj-
dalom, a véredények gyulladasa és bérelvaltozasok),

o rémalmok vagy hallucinaciok,

o ajulas,
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o csOkkent kdnnymennyiség, ami szemszarazsagot okozhat (kontaktlencsét hordd betegeknek kell
ezt figyelembe venni),

. hallaskarosodas,

. emelkedett trigliceridszint, csékkent vércukorszint,

o a majenzimek (ALAT, ASAT) emelkedett vérszintje,

o hepatitisz (altaldban fels6 hasi fajdalmat okoz),

. allergias borreakciok (viszketés, kivorosodeés, kitités),

o potencia problémak (impotencia).

Nagyon ritka (10000 betegbdl kevesebb, mint 1 betegnél fordulhat eld)
o kotohartya-gyulladas (szemvordsodés és irritacio),

o pszoriazis kitorése vagy romlasa,

o hajhullés.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bisoprolol Vitabalanst tarolni?

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A gyOlgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

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

A lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A gyOlgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elOsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bisoprolol Vitabalans?
A hat6anyag bizoprolol hemifumarat.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta: 5 mg bizoprolol-hemifumarat (megfelel 4,2 mg bizoprololnak)
tablettanként.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletta: 10 mg bizoprolol-hemifumarat (megfelel 8,5 mg bizoprololnak)
tablettanként.

Egyéb isszetevok:
Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta: kalcium-hidrogénfoszfat—dihidrat, magnézium-sztearat,
mikrokristalyos celluléz.
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Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletta: kalcium-hidrogénfoszfat—dihidrat, magnézium-sztearat,
mikrokristalyos celluléz, sarga vas-oxid (E 172).

Milyen a Bisoprolol Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletta

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

A tabletta egyenld adagokra oszthato.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletta
Bézs, pottyos, kerek, konvex tabletta, felezé bemetszéssel. Atmérdje 8 mm.
A tabletta egyenld 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
buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vitabalans Oy,

Varastokatu 8,

13500 Hameenlinna,

Finnorszag

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 Vitabalans 5 mg tabletta 100x

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

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Bisoprolol Vitabalans (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SK)

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2015. oktober



