LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletes
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletes
bisoprololi hemifumaras

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet 3o instrukciju! lespéjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja J0s noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauZas smagi, ludzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kasir Bisoprolol Vitabalans un kddam nolikam to lieto
Pirms Bisoprolol Vitabalans lietoSanas

Ka lietot Bisoprolol Vitabalans

lespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bisoprolol Vitabalans

Stkaka informacija

O UAWN P

1. KAS IR BISOPROLOL VITABALANS UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Bisoprolol Vitabaans ir sirds — selektivais béta-adreno- receptoru blokators. Bisoprolol Vitabalans
lieto, lai arstétu paaugstinatu asinsspiedienu un sapes kriSu rajona (stenokardiju), kas saistitas ar
samazinatu sirds muskula apgadi ar skabekli.

2. PIRMS BISOPROLOL VITABALANS LIETOSANAS

Nelietojiet Bisoprolol Vitabalans $ados gadTjumos

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret Bisoprolol Vitabalans aktivo vielu bisoprololu vai
kadu citu So zalu sastavdalu (skatit $is instrukcijas 6. punktu);

- jaJums ir nearstéta sirds mazspéja (ar elpas trakumu un pastiprinatu tasku);

- jaJums ir loti zems asinsspiediens (augstakais raditajs, ko sauc par sistolisko asinsspiedienu, ir
zemaks par 100 mm/Hg), kas var izraisit reiboni un sinkopi;

- jaJums ir loti I&ns pulss (mazak ka 45 I1dz 50 sitieni minQté);

- jaJums ir sirds vadiSanas traucéjumi (ka sinusa mezgla vajuma sindroms vai atrioventrikulara
blokade) un Jums nav elektrokardiostimulatora;

- jaJums ir smaga astmas slimiba vai hroniska obstruktiva plausu saslim3ana;

- jadumsir smagi asinsrites traucéjumi ekstremitatés, ka mijkliboSana (sapes un krampju sajita
kajas pie fiziskas slodzes vai staigajot sakard ar nepietiekamu asinsriti) vai Reino sindroms
(roku un kaju pirkstu adas krasas izmainas — béla, zilgana vai sarta, kas kombingjas ar sdpém);

- ja Jums ir metabola acidoze (pieméram, cukura diabéta slimniekiem, kad asinis ir parak augsts
cukura ITmenis);

- jaJums ir nearstéta virsnieru dziedzera saslim3ana (feohromocitoma);

- ja Jis jau lietojat zales, kas satur floktafeninu (nesteroids pretiekaisuma Itdzeklis (NPL) sapju
arsteSanai) vai sultopridu (ITdzeklis psihisku traucéjumu arstéSanai, pieméram, psihozes
arstésanai).



Ipasa piesardziba, lietojot Bisoprolol Vitabalans, nepieciesama $ados gadijumos

- ja Jums ir sirds mazspéja (sirds nespéja suknét pietiekamu asinu apjomu Jasu organisma
vajadzibam);

- jaJums ir viegla (I pakapes) atrioventrikulara blokade;

- jaJums ir sapes kraSu kurvja rajona, kas saistitas ar sirds vainagartériju spazmam (ko sauc par
Princmetala stenokardiju vai varianta stenokardiju);

- jaJdums ir astma vai hroniska obstruktiva plausu slimiba (ja Jas lietojat bronhodilatéjo3us jeb
»paplasinosus” Itdzeklus, iespéjams nepiecieSama to devu palielinasana);

- ja Jus esat cukura diabéta slimnieks (Bisoprolol Vitabalans var maskét simptomus un var bat
nepiecieSams mainit pretdiabétisko I1dzeklu devas);

- jaJums ir pastiprinata vairogdziedzera darbiba (Bisoprolol Vitabaans var maskét simptomus);

- ja Jus sanemat desensibilizéjoSu terapiju, pieméram, sakara ar insektu kodumiem (alergisko
reakciju izpausme var pastiprinaties, tapéc, lai arstétu alergiskas reakcijas, var bat nepiecieSams
palielinat zalu devas);

- jaJums javeic radiologiski izmekl&jumi ar jodu saturoSu kontrastvielu;

- jaJums ir psoriaze (Bisoprolol Vitabaans var saasinat simptomus);

- jaJos ievérojat bada diétu;

- ja Jums javeic dopinga tests (Bisoprolol Vitabalans var uzradit pozitivus rezultatus $ados
testos).

Ja Jums tiek planota operacija visparéja, spinala vai epidurala anestézija, pastastiet
anesteziologam, ka lietojat Bisoprolol Vitabalans.

Pirms Bisoprolol Vitabalans lietoSanas parliecinieties, ka esat informeéjis savu arstu par augstak
minétajam saslim$anam un gadijumiem.

Ja arstéSana ar Bisoprolol Vitabalans japartrauc, tas jadara pakapeniski. Nepartrauciet arstésanu ar
Bisoprolol Vitabalans vai nemainiet lietotas devas, pirms neesat konsultéjies ar savu arstu.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visdm zalém, kuras lietojat vai pédéja laikd esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, zales, kuras satur augus vai dabiskus ITdzeklus. Jasu
arstam Tpasi jazin, ja lietojat kadas no sekojosam zalém:

« floktafenins (pretsapju lidzeklis) vai sultoprids (Idzeklis psihoZu arstéSanai) — Bisoprolol
Vitabalans nedrikst lietot vienlaicigi ar $im zalém;

e ta saucamie Kkalcija antagonisti, kurus lieto paaugstinata asinsspiediena un sirdsdarbibas
traucéjumu arstéSanai, pieméram, bepridils, diltiazéms, verapamils, amlodipins, felodipins,
nifedipins vai lerkanipins;

« klonidins, metildopa, moksonidins, guanfacins vai rilmenidins (lieto paaugstinata asinsspiediena
arstedanai);

» zales sirds aritmiju arstéSanai, pieméram, amiodarons, dizopiramids, hinidins;

« digoksins vai citi, ta saucamie, Digitalis glikozidi (lieto sirds mazspéjas arstésanai);

« citi antihipertensivie Itdzekli vai nitrati, kurus lieto, lai arstétu sapes krasu kurvja rajona —
pastiprina asinsspiedienu pazemino$o efektu;

« citi béta-blokatori (pat ieskaitot acu pilienus, pieméram, timolols vai betaksolols);

« zales cukura diabéta arstéSanai (insulins un iek3Kkigi lietojamie pretdiabéta Iidzekli);

« ergotaminu atvasinajumi (lieto migrénas vai zema asinsspiediena arstésanai);

* ta saucamie antiholinesterazes lidzekli, pieméram, donepezils, galantamins, rivastigmins vai
takrins (lieto demences arstéSanai), piridostigmins vai neostigmins (lieto myastenia gravis
arstédanai), fizostigmins (lieto paaugstinata acs spiediena, glaukomas arstésanai);

* t& saucamie MAO-inhibitori, pieméram, moklobemids vai fenelzins (lieto depresijas arstésanai);



 ta saucamie tricikliskie antidepresanti (lieto depresijas arstéSanai), fenotiazini (lieto psihoZu
arstéSanai), barbiturati (lieto epilepsijas arstésanai) — ar §is zales var pazeminat asinsspiedienu;

« amifostins (aizsargajoss Iidzeklis, Kimij- un radiacijas terapijas laika);

« bakloféns (muskulu relaksants);

» meflokvins (pretmalarijas Itdzeklis);

* iekskigi lietojamie kortikosterordi (kortizona tabletes) vai pretiekaisuma ITdzekli (ta saucamie
NPL) sapju un iekaisuma arstésanai, pieméram, acetilsalicilskabe, ibuproféns vai ketoproféns, ja tos
lieto regulari un ilglaicigi. Janem véra, ka acetilsalicilskabi var droSi lietot vienlaicigi ar Bisoprolol
Vitabalans, ja tas lietoSana paredzéta, lai novérstu trombu veidoSanos un diennakts deva ir,
pieméram, 50 vai 100 mg.

Gratnieciba un zidisanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Bisoprolol Vitabalans var radit
ietekmi uz augli. Tapéc Bisoprolol Vitabaans gritniecibas laika nevajadzétu lietot, ja vien nav

absolta nepiecieSamiba. Pirms 8o zalu lietoSanas konsultéjieties ar savu arstu.

Nav zinams vai Bisoprolol Vitabalans nonak mates piend. Tapéc Bisoprolol Vitabalans lieto3anas
laika bérna zidiSana nav ieteicama. Vienmér jautajiet padomu savam arstam.

Transportlidzek|u vadisana un mehanismu apkalpoSana

Spéja vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus var but traucéta. Bisoprolol Vitabalans var
izraisit blakusparadibas, kas saistitas ar asinsspiediena pazemina$anos, pieméram, reibonus un
nogurumu (skatit §is instrukcijas 4. punktu). Sis blakusparadibas vairak izpauZas uzsakot terapiju,
palielinot devas, ka arT lietojot zales vienlaicigi ar alkoholu. Ja novérojat Sadas blakusparadibas,
izvairieties no transportlidzeklu vadiSanas vai darbibam, kuru veikSanai nepiecieSama modriba.

3. KA LIETOT BISOPROLOL VITABALANS

So zalu devas Jasu arsts ir parakstijis Jums. Vienmér lietojiet Bisoprolol Vitabalans tieSi ta, ka arsts
Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Tablete janorij brokastu laika, uzdzerot pietiekami daudz Skidruma (piem., glazi Gdens). Tableti
nedrikst sako§|at. Tableti var sadalit vienadas dalas.

Parasti pieaugu3ajiem sakuma deva ir 5 mg diend. NepiecieSamibas gadijuma arsts var palielinat
devu I1dz 10 mg diend. AtseviSskos gadijumos devu var palielinat I1dz 20 mg diena. Vieglas
hipertensijas gadijuma, iespéjams, Jusu arsts uzsaks arstéSanu ar %2 tableti (2,5 mg) diena.

Pacientiem ar smagiem nieru vai aknu darbibas traucéjumiem bisoprolola dienas devair 10 mg.

Nav pietiekamas pieredzes Bisoprolol Vitabalans lietoSanai bérniem jaunakiem par 18 gadiem un
pusaudZiem, tapéec ta lietoSana nav ieteicama.

Ja esat lietojis Bisoprolol Vitabalans vairak neka noteikts

PardozéSanas vai saindéSanas gadijuma Jums nekavéjoties jakonsultéjas ar arstu vai slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu.

Ka pirmas palidzibas Itdzekli var lietot aktiveto ogli, kas aizkavé bisoprolola uzsiksanos.



Ja Jums ir kadi jautajumi par 3T produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
Ja esat aizmirsis lietot Bisoprolol Vitabalans

Lietojiet nakamo tableti parastaja laika, kad tas jadara. Nelietojiet dubultu vai lielaku devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu(as).

Ja Jus partraucat lietot Bisoprolol Vitabalans

Ja Bisoprolol Vitabaans lietoSana tiek strauji partraukta, pacientam iespéjama bistama simptomu
pasliktinasanas. Tas 1pasi attiecas uz pacientiem ar stenokardiju.

Tapéc arsteSanu nedrikst partraukt strauji. Deva jasamazina Iénam. Ja arstéSana ar Bisoprolol
Vitabalans japartrauc, tas jadara pakapeniski. Nepartrauciet arstéSanu ar Bisoprolol Vitabaans vai
nemainiet lietotas devas, pirms neesat konsultéjies ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par ST produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Bisoprolol Vitabalans var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Noveérotas sekojosas blakusparadibas:

BieZi (var novérot retak neka 1 pacientam no desmit, bet bieZzak neka 1 pacientamno simts):

- nespeks, reibonis un galvassapes (31s blakusparadibas Tpasi bieZi ir noverojamas uzsakot
arstéSanu; tas parasti ir vieglas un izzid 1 — 2 nedélu laika)

- ekstremitasu salSana un tirpSana, Reino sindroma pasliktinaSanas (roku un kaju pirkstu adas krasas
izmainas — bala, zilgana vai sarta, kas kombinéjas ar sapém) vai mijklibo3anas pasliktinaanas
(sapes un krampju sajata kajas pie fiziskas slodzes vai staigajot)

- pazeminats asinsspiediens

- slikta duSa, vemsana, vedera sapes, caureja vai aizcietéjumi

Retak (var novérot retak neka 1 pacientam no viena simta, bet biezak neka 1 pacientam no viena
tokstosa):

- depresijavai miega traucéjumi

- paléninata sirdsdarbiba, sirds vadiSanas traucéjumi, sirds mazspéjas pastiprinaSanas (elpas
trikums un pastiprinata tiskas veido$anas ekstremitates)

- reibonis un sinkope piecelSanas laika (ortostatiska hipotensija)

- bronhospazma (apgrdtinata elpoSana) pacientiem ar bronhialo astmu vai hronisku obstruktivu
elpcelu saslim3anu

- muskulatdras vajums, krampji vai locitavu sapes

- asténija (vajums, nespeks)

Reti (var novérot retak neka 1 pacientam no viena tiksto$a, bet bieZzak neka 1 pacientam no
desmit takstoSiem):

- alergisks rinits

- t4 saucamais lupus sindroms (antinukledro antivielu klatbatne asinis, drudzis, muskulu vai
locttavu sapes, asinsvadu iekaisums un adas izmainas)

- murgi vai halucinacijas

- sinkope



- pavajinata asaru izdali$anas (janem véra pacientiem, kuri nésa kontaktlécas)
- dzirdes traucéjumi

- trigliceridu daudzuma pieaugums asinis vai samazinats cukura limenis asinis
- paaugstinats aknu enzimu (ALAT, ASAT) limenis asints

- hepatits (parasti izraisa sapes védera augsdala)

- alergiskas adas reakcijas (nieze, apsartums, izsitumi)

- potences traucéjumi (impotence)

L oti reti (var novérot retak neka 1 pacientam no desmit tkstoSiem):
- konjunktivits (acu apsartums un iekaisums)

- izsitumu vai psoriazes pastiprinasanas

- matu izkriSana

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iespéjamajam blakusparadibdm, kas nav minétas Saja instrukcija. Jds varat zinot par
blakusparadibam art tiesi, izmantojot:

Zalu vasts agentira
Jerskasielal5

Riga, LV 1003

Talr.: +371 67078400

Fakss: +371 67078428

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informéaciju par $o zalu
droSumu.

5. KA UZGLABAT BISOPROLOL VITABALANS

Uzglabat temperatdra lidz 30 °C

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Bisoprolol Vitabalans péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites.

Derfguma termins attiecas uz noradita ménesa pédéjo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Bisoprolol Vitabalans satur

Aktiva viela ir bisoprolola hemifumarats.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablete: katra tablete satur 5 mg bisoprolola hemifumarata, kas atbilst
4,2 mg bisoprolola.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablete: katra tablete satur 10 mg bisoprolola hemifumaréata, kas atbilst

8,5 mg bisoprolola.

Citas sastavdalas ir: kalcija hidrogénfosfata dihidrats, magnija stearats, mikrokristaliska
celuloze.



Bisoprolol Vitabalans 10 mg satur arT dzelteno dzelzs oksidu (E 172).
Bisoprolol Vitabalans aréjais izskats un iepakojums

Bisoprolol Vitabalans aréjais izskats:

Bisoprolol Vitabalans5 mg: balta, apala, konveksa tablete ar dalijjuma liniju. Diametrs 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: béSa, plankumaina, apala, konveksa tablete ar daltjuma Imniju.
Diametrs 8 mm.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

lepakojums:
pa 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletem blisteriepakojuma (PVH/AI vai PVH/PVdH/AL).
Visi iepakojuma lielumi tirgl var neblt pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna
Somija

Talr.: +358 (3) 615 600
Fakss: +358 (3) 618 3130

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem
nosaukumiem:

Bisoprolol Vitabalans (

Cehijas Republika, Vacija, Danija, lgaunija, Somija, Lietuva, Latvija, Zviedrija Norvegija,
Polija, Slovénija, Latvija, Zviedrija, Slovakija).

)

ST lieto3anas instrukcija pédéjo reizi parskatita: 25.11.2015



