CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bisoprolol AUROBINDO, 5 mg, tabletki powlekane
Bisoprolol AUROBINDO, 10 mg, tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Bisoprolol AUROBINDO 5 mg zawiera 5 mg
bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras), co odpowiada 4,24 mg bisoprololu.

Kazda tabletka powlekana produktu leczniczego Bisoprolol AUROBINDO 10 mg zawiera 10 mg
bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras), co odpowiada 8,48 mg bisoprololu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Bisoprolol AUROBINDO, 5 mg, tabletki powlekane

Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane (o srednicy 6,8 mm), barwy zottej z wyttoczona
linig podziatu i znakiem "I" po jednej stronie oraz ,,11” po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢
na rowne dawki.

Bisoprolol AUROBINDO, 10 mg, tabletki powlekane

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane (o $rednicy 8,9 mm), barwy zottej z wyttoczona
linig podziatu i znakiem "I" po jednej stronie oraz ,,13” po drugiej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze.
Przewlekta, stabilna dtawica piersiowa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

W obydwu wskazaniach dawka wynosi 5 mg bisoprololu fumaranu, raz na dobg. Jesli to konieczne,
dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg bisoprololu fumaranu, raz na dobe.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.

We wszystkich przypadkach dawkowanie dostosowuje si¢ indywidualnie, szczegdlnie w zaleznos$ci od
tetna oraz reakcji na leczenie.

Zaburzenie czynnos$ci nerek lub watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek o nasileniu tagodnym do umiarkowanego




zazwyczaj nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min) oraz u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci
watroby, nie zaleca si¢ stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu fumaranu raz na dobg.

Doswiadczenie w stosowaniu bisoprololu u pacjentow dializowanych jest ograniczone, jednak brak
dowodow wskazujacych na konieczno$¢ zmiany schematu dawkowania.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania.

Dzieci
Nie ma do§wiadczenia w stosowaniu bisoprololu u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu
u dzieci.

Czas leczenia we wszystkich wskazaniach
Leczenie bisoprololem jest na ogot dlugotrwate.

Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac¢ w sposob nagly, gdyz moze to prowadzi¢ do
przej$ciowego pogorszenia stanu pacjenta. Szczegdlnie u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca
nie wolno przerywac leczenia w sposob nagly. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki dobowej.

Sposéb podawania
Tabletki produktu leczniczego Bisoprolol Aurobindo nalezy przyjmowac rano z positkiem lub bez
positku. Nalezy je potykac, popijajac ptynem, nie zuc.

4.3 Przeciwwskazania

Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentow:

e 7 ostra niewydolnoscig migsnia sercowego lub podczas incydentow dekompensacji niewydolnosci
serca, wymagajacych stosowania dozylnych lekéw inotropowych,

we wstrzasie kardiogennym,

z blokiem przedsionkowo-komorowego I lub 111 stopnia (bez rozrusznika serca),

z zespotem chorego wezta zatokowego,

z blokiem zatokowo-przedsionkowym,

z objawowg bradykardiag,

z objawowym niedoci$nieniem tetniczym,

Z ciezkg astma oskrzelowa lub cigzkg przewlektg obturacyjnag chorobg ptuc,

Z ciezkg postacia zarostowej choroby tetnic obwodowych lub ciezka postacig zespotu Raynauda,
z nieleczonym guzem chromochtonnym (patrz punkt 4.4),

e 7z kwasica metaboliczna.

Bisoprolol Aurobindo jest przeciwwskazany u pacjentéw z nadwrazliwoscig na bisoprolol lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Szczegolnie u pacjentdéw z chorobg niedokrwienng serca leczenia bisoprololem nie wolno nagle
przerywacé, chyba Ze jest to konieczne, poniewaz moze to prowadzi¢ do przejSciowego zaostrzenia
choroby serca (patrz punkt 4.2).

Srodki ostroznosci
Bisoprolol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdOw z nadcisnieniem tetniczym lub z dtawica piersiowa
1 wspolistniejgcg niewydolnoscig migénia sercowego.

Bisoprolol nalezy stosowa¢ ostroznie w przypadku:
e cukrzycy z duzymi wahaniami stezenia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii (np. tachykardia,



kotatanie serca lub nasilone pocenie) moga by¢ maskowane,

o Scislej glodowki,

e trwajacego leczenia odczulajacego. Tak jak w przypadku innych lekow beta-adrenolitycznych,
bisoprolol moze zwigkszy¢ zarowno wrazliwo$¢ na alergeny, jak i nasilenie reakcji
anafilaktycznych. Leczenie adrenaling moze nie zawsze prowadzi¢ do oczekiwanego efektu
terapeutycznego,

o bloku przedsionkowo-komorowego | stopnia,

e dlawicy Prinzmetala,

e zarostowej choroby tetnic obwodowych. Nasilenie objawow moze wystapi¢ szczegolnie na
poczatku leczenia.

U pacjentow z tuszczycg lub tuszczycg w wywiadzie mozna zastosowac leki beta-adrenolityczne (np.
bisoprolol) jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci i ryzyka takiej terapii.

Leczenie bisoprololem moze maskowaé objawy nadczynnosci tarczycy.

Pacjentom z guzem chromochtonnym nie wolno podawac¢ bisoprololu bez wczesniejszego
zastosowania leku blokujacego receptory alfa-adrenergiczne.

U pacjentow poddawanych znieczuleniu ogdélnemu blokada receptorow beta zmniejsza czgstosé
wystepowania zaburzen rytmu serca oraz niedokrwienia mig¢snia sercowego w czasie indukcji i
intubacji, a takze w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca si¢ kontynuowanie blokady receptorow
beta w okresie okotooperacyjnym. O zastosowaniu beta-adrenolityku nalezy poinformowac
anestezjologa ze wzgledu na potencjalne interakcje z innymi lekami, mogace wywota¢ bradyarytmie,
ostabienie odruchowej tachykardii oraz zmniejszenie zdolnosci odruchowej do kompensacji utraty
krwi. Jesli przerwanie leczenia lekami beta-adrenolitycznymi przed zabiegiem uwaza si¢ za
konieczne, to nalezy je przeprowadzi¢ stopniowo i zakonczy¢ leczenie okoto 48 godzin przed
znieczuleniem.

W astmie oskrzelowej lub w innych przewlektych obturacyjnych chorobach ptuc, ktére moga
przebiegaé objawowo, zaleca si¢ podawac jednoczesnie leki rozszerzajace oskrzela. Sporadycznie u
pacjentow z astmg moze wystapi¢ zwigkszony opor w drogach oddechowych, dlatego moze zaj$¢
konieczno$¢ zwigkszenia dawki beta-2 adrenomimetykow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leczenie skojarzone niezalecane

Antagonisci kanatu wapniowego typu werapamil i w mniejszym stopniu typu diltiazem: ujemny

wptyw na kurczliwosc¢ i przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Podanie dozylne werapamilu

pacjentom leczonym lekami beta-adrenolitycznymi moze prowadzi¢ do cig¢zkiego niedocisnienia
tetniczego oraz bloku przedsionkowo-komorowego.

Leki przeciwnadcisnieniowe dziatajgce osrodkowo (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna,
rylmenidyna): jednoczesne stosowanie osrodkowo dziatajacych lekow przeciwnadcisnieniowych moze
dodatkowo zmniejszy¢ napiecie uktadu wspétczulnego, w konsekwencji prowadzac do zwolnienia
rytmu serca i zmniejszenia pojemnosci minutowej serca oraz do rozszerzenia naczyn krwionosnych.
Nagte odstawienie tych lekow, szczegdlnie jesli nastapi przed zakonczeniem podawania lekow beta-
adrenolitycznych, moze zwigkszy¢ ryzyko "nadcisnienia z odbicia".

Leczenie skojarzone wymagajgce ostroznosci

Leki przeciwarytmiczne klasy | (np. chinidyna, dizopiramid; lidokaina, fenytoina; flekainid,
propafenon): wptyw na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego moze by¢ nasilony i ujemne
dziatanie inotropowe moze by¢ nasilone.

Antagonisci kanatu wapniowego typu dihydropirydyny (np. felodypina i amlodypina): jednoczesne

stosowanie moze zwiekszy¢ ryzyko niedocisnienia tetniczego, a ponadto nie mozna wykluczy¢

zwigkszenia ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci komor serca u pacjentow z niewydolnoscia serca.
3



Leki przeciwarytmiczne klasy IIT (np. amiodaron): wptyw na czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego moze by¢ nasilony.

Leki parasympatykomimetyczne: jednoczesne stosowanie moze wydtuzy¢ czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego oraz zwigksza¢ ryzyko wystapienia bradykardii.

Beta-adrenolityki stosowane miejscowo (np. krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry) moga
nasila¢ dziatanie ogélnoustrojowe bisoprololu.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilone dziatanie hipoglikemizujace. Blokada receptorow
beta-adrenergicznyeh moze maskowac¢ objawy hipoglikemii.

Leki znieczulajace: ostabienie odruchowej tachykardii oraz wzrost ryzyka niedocisnienia t¢tniczego
(patrz punkt 4.4).

Glikozydy naparstnicy: wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zwolnienie
rytmu serca.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie hipotensyjne
bisoprololu.

Beta-sympatykomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem
moze zmniejsza¢ skutecznosc obu lekow.

Leki sympatykomimetyczne, ktére pobudzaja receptory adrenergiczne beta i alfa (nhp. noradrenalina,
adrenalina): jednoczesne stosowanie z bisoprololem moze ujawni¢ ich dziatanie zwezajace naczynia,
za posrednictwem receptora alfa-adrenergicznego, prowadzace do wzrostu cisnienia krwi oraz do
zaostrzenia chromania przestankowego. Takie interakcje uwaza Si¢ za bardziej prawdopodobne w
przypadku nieselektywnych beta-adrenolitykow.

Jednoczesne stosowanie z lekami przeciwnadcisnieniowymi, jak i z innymi lekami obnizajacymi
cisnienia krwi (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny)
moze zwigkszy¢ ryzyko niedocisnienia tgtniczego.

Leczenie skojarzone do rozwazenia
Meflochina: zwigkszone ryzyko wystapienia bradykardii.

Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAQO-B): nasilone dziatanie hipotensyjne
lekow beta-adrenolitycznych, ale rowniez ryzyko wystapienia przetomu nadcisnieniowego.

Ryfampicyna: mozliwe jest nieznaczne skrocenie okresu pottrwania bisoprololu w wyniku indukcji
enzymow watrobowych metabolizujacych leki. Zazwyczaj nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Pochodne ergotaminy: zaostrzenie zaburzen krazenia obwodowego.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dziatanie farmakologiczne bisoprololu moze szkodliwie wpltywacé na ciaze i (lub) rozwoj ptodu lub
noworodka. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne zmniejszaja przeptyw krwi przez tozysko, co
wigzato si¢ z opoznieniem wzrostu ptodu, $§miercig wewnatrzmaciczng, poronieniem lub
przedwczesnym porodem. Dziatania niepozadane (np. hipoglikemia, bradykardia) moga wystapi¢ u
ptodu i noworodka. Jesli leczenie beta-adrenolitykami jest konieczne, preferowane sa selektywne beta-
1-adrenolityki.



Bisoprololu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
leczenie bisoprololem uwazane jest za konieczne, nalezy monitorowa¢ maciczno-tozyskowy przeptyw
krwi oraz wzrost ptodu. W przypadku szkodliwego wpltywu na ciaze lub ptod nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego leczenia. Noworodek musi pozostawa¢ pod $cista obserwacja. Objawy
hipoglikemii i bradykardii wystepuja na ogét w ciagu pierwszych 3 dni po urodzeniu.

Karmienie piersig:

Brak danych dotyczacych przenikania bisoprololu do mleka ludzkiego oraz bezpieczenstwa dziecka
narazonego na dziatanie bisoprololu. Dlatego karmienia piersia nie zaleca sie podczas stosowania
produktu leczniczego Bisoprolol AUROBINDO.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniu przeprowadzonym z udziatem pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca, bisoprolol nie
zaburzat zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Jednakze, w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi
pacjenta na leczenie, nie mozna wykluczy¢ wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nalezy bra¢ to pod uwage szczegoélnie na poczatku leczenia, po zmianie leku
oraz w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane zaobserwowano podczas leczenia bisoprololem z nastepujaca
czgstoscia wystepowania:

bardzo czesto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

Badania diagnostyczne
Rzadko: zwigkszone stezenie triglicerydow, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
(AIAT, AspAT)

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego; zaostrzenie istniejace;j
niewydolno$ci migénia sercowego; bradykardia

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zawroty glowy*, bol glowy*
Rzadko: omdlenia

Zaburzenia oka

Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (nalezy uwzglednic, jesli pacjent uzywa soczewki
kontaktowe)

Bardzo rzadko: zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko: zaburzenia stuchu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg oskrzelowg lub z chorobg obturacyjng drog
oddechowych w wywiadzie

Rzadko: alergiczny zapalenie blony $luzowej nosa

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka, zaparcia




Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, zaczerwienienie twarzy, wysypka

Bardzo rzadko: tysienie. Leki beta-adrenolityczne mogg wywotaé lub nasila¢ objawy tuszczycy lub
wywotywaé wysypke tuszczycopodobna.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czgsto: ostabienie migéni, skurcze miesni

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: wrazenie zimna lub dretwienia w konczynach, niedoci$nienie tetnicze, szczegolnie u
pacjentow z niewydolnoscig serca

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: uczucie zmgczenia*
Niezbyt czgsto: astenia

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Rzadko: zapalenie watroby

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zaburzenia potencji

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto: depresja, zaburzenia snu
Rzadko: koszmary senne, omamy

*Te objawy wystepuja szczegolnie na poczatku leczenia. Zazwyczaj majg one przebieg tagodny
i zwykle ustepuja w ciggu 1 - 2 tygodni.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Najczescie] wystepujace objawy przedawkowania lekéw beta-adrenolitycznych obejmuja bradykardig,
niedocisnienie tetnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolnos¢ serca i hipoglikemie. Doswiadczenie
dotyczace przedawkowania bisoprololu jest ograniczone, zgtoszono tylko Kilka przypadkéw
przedawkowania. Odnotowano wystapienie bradykardii i (lub) niedocisnienia tetniczego. Wszyscy
pacjenci powracili do zdrowia. Istnieje duza, osobnicza zmiennos¢ wrazliwosci na pojedyncza duza
dawke bisoprololu, przy czym pacjenci z niewydolnoscia serca sa prawdopodobnie

bardzo wrazliwi.

Na ogot, w przypadku przedawkowania, zaleca sie przerwanie leczenia bisoprololem oraz podjecie
leczenia podtrzymujacego i objawowego.

Na podstawie oczekiwanych dziatan farmakologicznych i zalecen dla innych beta-adrenolitykow,
moznha rozwazy¢ ponizej opisane postepowanie 0golne, o ile jest to uzasadnione klinicznie.
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Bradykardia: nalezy poda¢ dozylnie atropine. Jesli reakcja jest niewystarczajaca, mozna ostroznie
podac¢ izoprenaling lub inny lek o dodatnim dziataniu chronotropowym. W niektérych przypadkach
moze by¢ konieczne wszczepienie stymulatora serca.

Niedocisnienie tetnicze: nalezy poda¢ dozylnie ptyny i leki obkurczajace naczynia. Korzystne moze
by¢ dozylne podanie glukagonu.

Blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub trzeciego stopnia): pacjentow nalezy doktadnie
monitorowac i podac izoprenaline w infuzji dozylnej lub zastosowa¢ tymczasowo stymulator serca.

Ostre nasilenie niewydolnosci migsnia sercowego: poda¢ dozylne leki moczopedne, leki inotropowe,
leki rozszerzajace naczynia.

Skurcz oskrzeli: nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela, takie jak izoprenalina, beta-2-
sympatykomimetyki i (lub) aminofilina.

Hipoglikemia: nalezy poda¢ dozylng glukoze.

Ograniczone dane sugeruja, ze bisoprolol prawie nie poddaje sie dializie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: beta-adrenolityki, selektywne
Kod ATC: C07ABO7

Bisoprolol jest beta-1-adrenolitykiem o duzej wybioérczosci, pozbawionym wewnetrznej aktywnosci
sympatykomimetycznej i odpowiedniego dziatania stabilizujacego btony komoérkowe. Wykazuje
jedynie mate powinowactwo do receptora beta-2 miesni gtadkich oskrzeli i naczyn, jak rowniez do
receptorow beta-2 zwigzanych z regulacja metaboliczng. Dlatego zazwyczaj nie oczekuje sie, aby
bisoprolol wywierat wptyw na opér w drogach oddechowych ani na procesy metaboliczne zalezne od
receptorow beta-2. Jego beta-1-selektywnosé utrzymuje sie rowniez poza zakresem dawek
terapeutycznych.

Bisoprolol stosowany jest w leczeniu nadcisnienia tetniczego i dtawicy piersiowej. Tak jak w
przypadku innych beta-1-adrenolitykow, mechanizm dziatania w przypadku nadcisnienia tetniczego
nie jest jasny. Wiadomo jednak, ze bisoprolol znaczaco obniza aktywnos¢ reninowa 0socza.
Mechanizm dziatania przeciwdtawicowego: bisoprolol, hamujac receptory beta w sercu, hamuje
odpowiedz na pobudzenie wspétczulne. Tym samym wywotuje zmniejszenie czestosci rytmu serca
i kurczliwosci, zmniejszajac w ten sposob zapotrzebowanie migsnia sercowego na tlen.

W przypadku jednokrotnego podania u pacjentow z choroba niedokrwiennga serca bez przewlektej
niewydolnosci serca, bisoprolol zmniejsza czesto$¢ rytmu serca i objetos¢ wyrzutowg, a tym samym
pojemnos¢ minutowa serca i zuzycie tlenu. W przypadku przewlektego podawania poczatkowo
zwigkszony opor obwodowy zostaje obnizony.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bisoprolol jest prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Co w potaczeniu z bardzo
matym efektem pierwszego przejscia przez watrobe powoduje wysoka biodostepnosé¢ okoto 90%.
Wiazanie bisoprololu z biatkami osocza wynosi okoto 30%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 3,5 I/kg mc.
Catkowity klirens ma wartos¢ okoto 15 1/h.

Okres pottrwania w fazie eliminacji (10-12 godzin) zapewnia 24-godzinng skuteczno$¢ podczas
stosowania jednej dawki dobowej.



Bisoprolol jest wydalany z organizmu dwiema drogami: 50% jest metabolizowane w watrobie do
nieczynnych metabolitéw, ktére nastepnie sa wydalane przez nerki, natomiast pozostate 50% jest
wydalane przez nerki w postaci niezmienionej. Poniewaz wydalanie ma miejsce w tym samym stopniu
w nerkach, jak i w watrobie, nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby lub z niewydolnoscia nerek.

Kinetyka bisoprololu jest liniowa i niezalezna od wieku.

U pacjentow z przewlekta niewydolnoscig miesnia sercowego (klasa 111 wg NYHA) stezenia
bisoprololu w osoczu sa wyzsze, a okres pottrwania wydtuzony w poréwnaniu do zdrowych
ochotnikow.

Maksymalne stezenie w 0soczu w stanie stacjonarnym wynosi 64+21 ng/ml dla dawki dobowej
10 mg, a okres poéttrwania wynosi 17+5 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci lub dziatania
rakotworczego nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Tak jak w przypadku
innych B-adrenolitykéw, bisoprolol stosowany w duzych dawkach wykazat toksyczne dziatanie u
cigzarnych samic (zmniejszone przyjmowanie pokarmu i zmniejszenie masy ciata) i na zarodek i ptod
(zwigkszona czestos¢ resorpcji ptodu, zmniejszona masa urodzeniowa potomstwa, opozniony rozwoj
fizyczny), jednak nie wykazat dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan bezwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (Typ A)

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry yellow 03B82762:
Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Bisoprolol AUROBINDO tabletki powlekane sa dostepne w blistrach
PA/Aluminium/PVC/Aluminium i w pojemniku HDPE z zamknieciem PP i saszetkg ze srodkiem
pochtaniajacym wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:

Blistry: 20, 28, 30, 50, 90, 100 tabletek powlekanych

Pojemniki HDPE: 30, 500 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront, Floriana FRN 1913

Malta

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5mg — 18743

10 mg - 18744

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.09.2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



