Sp.zn. sukls308288/2020 a sukls308293/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
BISOCARD 5 mg potahované tablety
BISOCARD 10 mg potahované tablety
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Bisocard 5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje bisoprololi fumaras 5 mg
Bisocard 10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje bisoprololi fumaras 10 mg

Pomocna latka se znamym uGcinkem: laktoza, sodik.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Bisocard 5 mg: svétle zluté, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s ptlici ryhou a na druhé
strané s vyrazenou ¢islici 5.

Bisocard 10 mg: svétle rizové, bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s pulici ryhou a na
druhé strané s vyrazenou ¢islici 10.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snaz$i polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
- Lécba hypertenze
- Lécba ischemické choroby srdecni (angina pectoris)

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani:

Dospeli

Pro obé¢ indikace je obvykla denni davka 5 mg bisoprolol-fumaratu jednou denné. Pokud se nedosdhne
uspokojivého poklesu krevniho tlaku, mize se davka zvysit az na 10 mg jednou denné.

Doporuc¢ena maximalni davka je 20 mg denné.

Davka ma byt upravena individudlné, a to pfedev$im podle srdec¢ni frekvence a terapeutického
uspéchu.

Délka 1écby:

Bisocard je pfipravek urceny pro dlouhodobé podévani. Nahlé ukonceni 1éCby mize vést
k pfechodnému zhorSeni onemocnéni. ZvIlasté u pacientll s ischemickou chorobou srdecni se 1écba
nesmi ukonc¢it nahle. Doporucuje se postupné snizovani davky.

Zvl1astni skupiny pacientu:
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Porucha funkce ledvin nebo jater

U pacientt s lehkou az stiedné téZkou poruchou funkce ledvin nebo jater neni obvykle tfeba davku
upravovat. U pacientil s t€Zzkou poruchou funkce ledvin (clearance creatininu <20 ml/min), stejné jako
u pacientil s tézkou poruchou funkce jater nema denni davka piekrocit 10 mg bisoprolol-fumaratu
jednou denng.

ZkuSenosti s podavanim bisoprolol-fumaridtu u pacientii podstupujicich dialyzu jsou omezené;
neexistuji vSak ditkazy svéd¢ici pro potfebu zmény davkovani.

Starsi pacienti
U starsich pacientli neni nutnd zadna tprava davkovani.

Pediatricka populace
Vzhledem k nedostatecné zkuSenosti s podavanim bisoprolol-fumaratu détem se uziti pfipravku
Bisocard u déti nedoporucuje.

Zpusob podani:
Tablety pripravku Bisocard se podavaji rano sjidlem nebo nala¢no. Tablety se polykaji celé,
nerozkousané a zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
- akutni srde¢ni selhani nebo probihajici srde¢ni dekompenzace vyzadujici i.v. inotropni terapii;
- kardiogenni Sok;

- AV blok druhého nebo tietiho stupné (bez pacemakeru);

- sick sinus syndrom;

- sino-atrialni blokada;

- bradykardie (s méné nez 50 tept/min pied zahajenim 1é¢by);

- hypotenze (systolicky tlak nizsi nez 100 mmHg);

- tézké bronchialni astma nebo tézké chronické obstrukéni onemocnéni plic;

- tézké formy periferniho arterialniho okluzivniho onemocnéni nebo Raynaudova syndromu;
- neléceny feochromocytom (viz bod 4.4);

- metabolickd acidoza.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlaste u pacientt s ischemickou chorobou srde¢ni nesmi byt ukonceni 1é¢by provedeno nahle, pokud
to neni jasn¢ indikovano. Pfi ndhlém preruseni 1éCby existuje zvysSené riziko piechodného zhorSeni
onemocnéni (viz bod 4.2).

Bisoprolol-fumarat se musi poddvat opatrné u pacientli s hypertenzi nebo anginou pectoris a

chronickym srde¢nim selhanim.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii podavani pripravku Bisocard u pacientu:

- s diabetes mellitus s velkym kolisdnim hladiny cukru v krvi. Bisoprolol-fumarat miize maskovat
ptiznaky hypoglykemie (napft. tachykardie, palpitace nebo poceni);

- s ptisnou dietou;

- salergii v anamnéze nebo pfi probihajici desenzibiliza¢ni terapii. Podobné jako jiné betablokatory
muze i bisoprolol-fumarat zvysit jak sensitivitu vici alergenlim tak zdvaznost alergickych reakci.
Podavani adrenalinu nemusi mit vzdy ocekavany terapeuticky ucinek;

- s AV blokadou 1. stupng;

- s Prinzmetalovou anginou;

- s poruchou periferniho obéhu. Zesilené pfiznaky se mohou objevit pfedevsim na pocatku 1é¢by;

- slupénkou nebo slupénkou v anamnéze. Betablokatory véetné bisoprolol-fumaratu se maji
podavat pouze po dikladném zvaZzeni poméru rizika k prospésnosti 1écbys;

- s hyperthyroidismem. Bisoprolol-fumarat miize zastirat piiznaky tyreotoxikozy;

- s feocytochromem (viz bod 4.3). Bisoprolol-fumarat se nesmi podavat diive nez po blokadé alfa-
adrenergnich receptorti;
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- s bronchialnim astmatem nebo obstrukénim onemocnénim dychacich cest. U téchto pacientd nema
byt soucasné¢ podavana bronchodilata¢ni 1é¢ba. Ojedinéle se mize objevit zvySeni rezistence
dychacich cest a proto miize byt nezbytné davky beta,-adrenomimetik zvysit.

U pacientl podstupujicich vykon v celkové anestézii musi byt anesteziolog informovdn o beta-
blokadé. Pokud je nutné betablokator pied anestézii vysadit, je tfeba to provadét postupné a ukoncit 48
hodin pted anestézii.

Ptipravek Bisocard obsahuje laktozu.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorbci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek uzivat.

Ptipravek Bisocard obsahuje sodik.
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nedoporucené kombinace

- antagonisté kalcia, jako je verapamil a v mensi mife diltiazem: soucasné podavani s bisoprolol-
fumaratem muize negativné ovlivnit kontraktilitu a atrioventikularni ptevod. Intraven6zni podavani
verapamilu pacientim lé¢enym betablokatory mtize vést k zavazné hypotenzi a AV blokadé.

- centraln¢ pusobici antihypertenziva (napf. klonidin, methyldopa, moxonidin, rilmenidin):
soucasné podavani mize vést ke snizeni srdecni frekvence a srdecniho vydeje a k vazodilataci. Po
nahlém vysazeni mize dojit ke zvySeni rizika ,,rebound hypertenze*.

Kombinace, u nichZ je nutna opatrnost:

- antagonisté kalcia dihydropyridinového typu (napi. nifedipin): soucasné podavani s bisoprolol-
fumaratem mize zvysit riziko hypotenze. U pacientd se srdecnim selhanim nelze vyloucit zvySeni
rizika dal$iho zhorSeni funkce komory jako pumpy.

- antiarytmika tfidy I (napf. chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon):
bisoprolol-fumarat miize zvysit jejich u¢inek na dobu atrioventrikularniho pievodu stejné jako
jejich negativni inotropni ucinek;

- antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron): bisoprolol-fumarat zvySuje jejich ucinek na dobu
atrioventrikularniho pievodu;

- parasympatomimetika: soucasné podavani mtze zvysit dobu atrioventrikularniho ptevodu a riziko
bradykardie;

- topické betablokatory (napf. o¢ni kapky k 1é¢bé glaukomu) mohou mit aditivni ucinky;

- inzulin a peroralni antidiabetika: bisoprolol-fumarat miize zvySovat jejich vliv na sniZeni hladiny
cukru. Blokada beta-adrenoreceptory muze zakryvat priznaky hypoglykemie;

- anestetika: paraleni podani mize oslabit reflexni tachykardii a zvysit riziko hypotenze. Pro dalsi
informace o celkové anestézii viz bod 4.4.

- digitalisové glykosidy: soucasné podavani mize prodlouzit dobu atrioventrikuldrniho prevodu, a
tim zvysit riziko snizeni tepové frekvence;

- nesteroidni antiflogistika (NSAID): mohou snizovat antihypertenzni ucinek bisoprolol-fumaratu;

- beta-sympatomimetika: kombinace s bisoprolol-fumaratem muize snizovat ucinek obou l€ki;

- sympatomimetika aktivujici jak beta- tak alfa- adrenoreceptory: kombinace s bisoprolol-
fumaratem muze vést ke zvySeni krevniho tlaku. Tyto interakce jsou pravdépodobnéjsi u
neselektivnich betablokatoru;

- dalsi antihypertenziva, tricyklickd antidepresiva, barbituraty, fenothiazidy: soucasné podavani
zvysuje riziko hypotenze.

Kombinace, které je nutno brat v tvahu:

- meflochin: existuje zvySené riziko bradykardie;

- inhibitory monoaminooxidazy (s vyjimkou MAO-B inhibitoril): soucasné podavani zvysuje
hypotenzni ti¢inek betablokatoru a zvysuje riziko hypotenzni krize.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi
Farmakologické ucinky bisoprolol-fumaratu mohou negativné ovlivnit priibéh t€hotenstvi a/nebo plod/
novorozence.

Betablokatory obecné snizuji placentarni perfuzi, coz mize byt spojeno se zpomalenim rdstu plodu,
umrtim v déloze, potratem nebo piedasnym porodem. U plodu nebo novorozence se mohou
vyskytnout nezadouci reakce jako napf. bradykardie, hypoglykemie. Je-li 1écba betablokatory u
téhotné Zeny bezpodminecné nutna, musi byt dana pfednost beta;-adrenoreceptorim.

Ptipravek nema byt podavan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Je-li 1écba povazovana
za nutnou, je tfeba monitorovat uteroplacentarni prutok krve a rast plodu. V pfipadé vyskytu
jakychkoliv Skodlivych U¢inkd na téhotenstvi nebo na plod je tfeba zvazit alternativni 1éCbu.
V piipadé, ze preruSeni 1éCby neni mozné, musi byt novorozenec peclivé monitorovan. Pfiznaky
hypoglykemie a bradykardie se obvykle objevi béhem prvnich 3 dnti Zivota.

Kojeni
Neni znamo, zda se bisoprolol-fumarat vylucuje do matefského mléka. Bezpecnost expozice déti neni
znama. Proto se uzivani ptipravku Bisocard béhem kojeni nedoporucuje.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ve studii s pacienty s ischemickou chorobou srde¢ni neovlivnil bisoprolol-fumarat schopnost fidit.

V disledku individualnich reakei na uzivani bisoprolol-fumaratu muze byt ale u nékterych pacientd
schopnost fidit a obsluhovat stroje snizena. Plati to zejména na zacatku 1éCby, pfi jeji zmeén€ a pfi
soubézném poziti alkoholu.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici piehled obsahuje dosud zaznamenané nezadouci UCinky dle Cetnosti jejich vyskytu.
Ohodnoceni nezadoucich ucinkl je uvedeno na zakladé nasledujicich tidaji Cetnosti: velmi cCasté
(>1/10); casté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);
velmi vzacné (<1/10000)

Trida organovych systémii Cetnost vyskytu NeZadouci ucinek
Vysetieni Vzacné Zvysené hladiny triglyceridi, zvySené
hladiny jaternich enzym (ALT, AST)
Srdeéni poruchy Méné Casté Poruchy atrioventrikularniho ptevodu,
zhorS$eni stavajiciho srde¢niho selhani,
bradykardie
Poruchy nervového systému Casté Zavrate*, bolesti hlavy*, pocit necitlivosti v
koncetinach
Vzacné Synkopa
Poruchy oka Vzacné Snizena tvorba slz (nutné zvazit u pacientti
pouzivajicich o¢ni Cocky)
Velmi vzacné Zanét spojivek (konjunktivitida)
Poruchy ucha a labyrintu Vzéicné Poruchy sluchu
Respiraéni, hrudni a Méné casté Bronchospasmus u pacienti s pruduskovym
mediastinalni poruchy astmatem nebo anamnézou obstrukce
dychacich cest
Vzéicné Alergicka ryma
Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea, zvraceni, prujem, zacpa
Poruchy kiZe a podkoZni Vzacné Reakce z precitlivélosti jako je svédéni,
tkané navaly, vyrazka
Velmi vzacné Zhorseni lupénky, lupénce podobna
vyrazka, alopecie
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Poruchy svalové a kosterni Méné Casté Svalova slabost a svalové kiece

soustavy a pojivové tkané

Cévni poruchy Casté Pocit chladu v koncetinach
Méné Casté Hypotenze vcetné ortostatické hypotenze

Celkové poruchy a reakce Casté Unava*

v misté aplikace Méng¢ Casté Astenie

Poruchy jater a Zlu¢ovych Vzacné Hepatitida

cest

Poruchy reprodukéniho Vzacné Poruchy potence

systému a prsu

Psychiatrické poruchy Méng¢ Casté Poruchy spanku, deprese
Vzacné Noc¢ni miry, halucinace

* Tyto u€inky se projevuji predevSim na pocatku 1éCby, jsou obvykle mirné a béhem 1 — 2 tydnt
uzivani obvykle odezni.

Hlaseni podezteni na nezadouci ucinky

HI&seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky pfedavkovani

Mezi nejobvyklejsi ptiznaky preddvkovani, které 1ze ocekavat po predavkovani betablokatory, patii
bradykardie, hypotenze, bronchospasmus, akutni srde¢ni nedostateCnost a hypoglykemie. Existuje
vysoka interindividualni variabilita v citlivosti na jednordzovou vysokou davku bisoprolol-fumaratu.
Velmi citlivi jsou pravdépodobné pacienti se srdecnim selhanim.

Lécba

V piipadé predavkovani ma byt 1écba bisoprolol-fumaratem ukoncena a zahdjena symptomaticka
lécba.

Na zaklad¢é oc¢ekavanych farmakologickych G¢inkd a doporuceni pro jind beta-sympatolytika je tfeba
uvazit nasledujici vSeobecna opatieni, pokud jsou klinicky opravnéna.

Bradykardie: podat intraven6zné atropin. Jestlize odpovéd’ neni dostatecnd, je mozné opatrné podat
isoprenalin nebo jinou latku s pozitivné chronotropnimi vlastnostmi. Za nékterych okolnosti mize byt
nutné zavést transven6zn¢ pacemaker.

Hypotenze: je tfeba podat intravendézné tekutiny a vazopresorické latky. Uzitecny muze byt
intravenozné podany glukagon.

AV-blokada (druhého a tretiho stupné): pacienty je tfeba peclivé monitorovat a 1éCit infuzi
isoprenalinu anebo transven6znim zavedenim srde¢niho pacemakeru.

Akutni zhorseni srde¢ni nedostatecnosti: podat i.v. diuretika, latky s pozitivné€ inotropnim ucinkem,
vazodilatancia.

Bronchospasmus: zahajit [écbu bronchodilatatory, napft. isoprenalinem, beta,-sympatomimetiky a/nebo
aminofylinem.

Hypoglykemie: podat i.v. glukézu.

Omezené udaje naznacuji, Ze bisoprolol-fumarat je obtizné dialyzovatelny.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: betablokator, selektivni
ATC kod: CO7ABO7

Bisoprolol-fumarat je beta;-selektivni blokator adrenoreceptori bez vnitini sympatomimetické a
membrany stabilizujici aktivity. Vykazuje pouze velmi malou afinitu k betar-receptoru hladkého
svalstva pradusek a cév a rovnéz beta,-receptorim ucastnicich se metabolické regulace. U bisoprolol-
fumaratu se tedy obecné neocekava vliv na odpor dychacich cest a na beta,-receptory zprostfedkované
metabolické uc€inky. Jeho beta, selektivita pfesahuje terapeutické rozmezi davkovani.
Bisoprolol-fumarat nema vyrazny negativné inotropni t€inek.

Bisoprolol-fumarat dosahuje svého maximalniho tu¢inku 3-4 hodiny po peroralnim podani. Eliminacni
polocas 10-12 hodin umoziuje podavani v jedné denni davce.

Maximalniho antihypertenzniho G¢inku bisoprolol-fumaratu je obecné dosazeno po 2 tydnech.

U akutniho podani u pacienti s ischemickou chorobou srdec¢ni bez chronického srde¢niho selhani
sniZzuje bisoprolol-fumarat srde¢ni frekvenci a tepovy objem, ¢imzZ snizuje srdecni vydej a spotiebu
kysliku. U chronického podavani se ivodni zvySend periferni rezistence snizuje. Mimo jiné je
diskutovano sniZzeni plazmatické aktivity reninu jako mechanismus antihypertenzivniho ucinku
betablokatort.

Bisoprolol-fumarat snizuje odpovéd’ na sympatoadrenalni aktivitu prostfednictvim blokady srdecnich
beta- receptord. To vyvolava snizeni srde¢ni frekvence a kontraktility a tim sniZeni spotfeby kysliku v
myokardu, coz je pozadovany ucinek u anginy pectoris s ischemickou chorobou srdecni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Bisoprolol-fumarat se témét uplné (> 90 %) absorbuje z gastrointestinalniho traktu a s velmi malym

first-pass efektem v jatrech (asi 10 %) ma po perordlnim podéni absolutni biologickou dostupnost
ptiblizné€ 90 %.

Distribuce
Distribu¢ni objem je 3,5 1/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 30 %.

Metabolismus a eliminace

Bisoprolol-fumarat se vylucuje z organismu dvéma stejné G€innymi cestami. 50 % se metabolizuje
jatry na inaktivni metabolity, které se potom vylucuji ledvinami. Zbyvajicich 50 % se vylucuje
ledvinami v nezménéné forme. Proto neni obvykle u pacientli s poruchou funkce jater a ledvin
pottebna tprava davkovani.

Celkova clearance je asi 15 1/hod. Eliminacni polocas je 10-12 hodin.

Linearita
Bisoprolol-fumarat ma linearni, na véku nezavislou kinetiku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni
riziko pro Clovéka.

Reprodukéni toxicita

Ve studiich reprodukéni toxicity nemél bisoprolol-fumarat zadny vliv na fertilitu nebo reprodukei.
Podobné jako ostatni betablokatory zpisobuje bisoprolol-fumarat maternalni (sniZzeni pfijmu jidla a
snizeni t€lesné hmotnosti) a embryo/fetalni toxicitu (zvySeny vyskyt resorpci, sniZena porodni
hmotnost novorozenci, zpomaleny fyzicky vyvoj) pti vysokych davkach. Neni vSak teratogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Monohydrat laktozy, kukutiény Skrob, mastek, natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, hypromelosa, makrogol 400, oxid titanicity, zluty oxid zZelezity (Bisocard 5 mg),
Cerveny oxid zelezity (Bisocard 10 mg).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplot¢ do 30 °C. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr (PVC folie oranzové barvy), krabicka
Velikost baleni: 30 nebo 60 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Bisocard 5 mg: 77/300/02-C

Bisocard 10 mg: 77/302/02-C

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20.11.2002

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 1.2.2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.1.2021
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