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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Bisoprolol Viatris 2,5 mg potahované tablety
Bisoprolol Viatris 5 mg potahované tablety
Bisoprolol Viatris 10 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 2,5 mg bisoprolol-fumaratu
Jedna tableta obsahuje 5 mg bisoprolol-fumaratu
Jedna tableta obsahuje 10 mg bisoprolol-fumaratu

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Bisoprolol Viatris 5 mg: jedna tableta obsahuje 0,005 mg oranzové zluti (E110)
Bisoprolol Viatris 10 mg: jedna tableta obsahuje 0,114 mg oranzové Zluti (E110)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta

Bisoprolol Viatris 2,5 mg: bilé az témért bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety se zarezy po
strang, velikost pfiblizné 9 mm x 7 mm, s vyrazenym 'BL' & 2' a ptlici ryhou na strané jedné a 'M' na
stran¢ druhé.

Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.

Bisoprolol Viatris 5 mg: svétle zluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety se zarezy po strané,
velikost pfiblizné 9 mm x 7 mm, s vyrazenym 'BL' & '4' a pilici ryhou na strané€ jedné a 'M' na strané
druhé.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Bisoprolol Viatris 10 mg: svétle oranZové az naoranzovélé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety
se zarezy po stran¢, velikost pfiblizné¢ 9 mm x 7 mm, s vyrazenym, 'BL' & '6' a pilici ryhou strané jedné
a 'M' na stran¢ druhé.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba hypertenze.

Lécba chronické stabilni anginy pectoris.

Lécba stabilizované chronické srde¢ni nedostatecnosti se sniZzenou systolickou funkci levé komory, jako

dopln€k 1é¢by inhibitory ACE a diuretiky, pfipadné i srde¢nimi glykosidy (dodate¢né informace
v oddile 5.1).



4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Lécba hypertenze a chronické stabilni anginy pectoris

Dospéli
Déavkovani je tfeba upravit individualn€. Doporucuje se zahdjit davkou 5 mg denné€. Obvykla davka je
10 mg jednou denné s maximalni doporuc¢ovanou davkou 20 mg denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacienti s t¢Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu <20 ml/min) a u pacientd s tézkou
poruchou funkce jater davka nema piekrocit 10 mg jednou denné. Tato davka se ptipadné da rozdélit na
dvé polovi¢ni davky denné.

Starsi pacienti
Za normalnich okolnosti neni nutna tiprava ddvkovani. Doporucuje se zah4jit 1é¢bu nejniz$i moznou
davkou.

Pediatricka populace
S pouzitim u déti nejsou k dispozici zddné zkusSenosti a pouziti bisoprololu neni tudiz u déti
doporuceno.

Preruseni 1écby
Lécba by se neméla ukoncit nahle (viz bod 4.4). Davka by se méla sniZovat pomalu, vzdy po tydnu o
polovinu.

Lécba stabilizované chronickeé srdecni nedostatecnosti

Dospéli

Standardni 1écbou chronické srdecni nedostateCnosti je podavani inhibitoru ACE (anebo blokatoru
angiotensinového receptoru v piipadé nesnasSenlivosti inhibitori ACE), beta-blokatort, diuretik a
v pripad¢ potteby srde¢nich glykosidi. Je tfeba, aby pii zahajeni terapie bisoprololem byl pacient
stabilizovan (nikoli s akutni nedostate¢nosti).

Doporucuje se, aby oSetfujici 1€kai mél zkuSenosti s terapii chronického srde¢niho selhavani.

Titracni faze
Lécba stabilni chronické srde¢ni nedostate¢nosti bisoprololem vyzaduje titra¢ni fazi.

Lécbu bisoprololem je tieba zahdjit postupnym titra¢nim zvySovanim davek v téchto krocich:

1,25 mg jednou denné po dobu jednoho tydne, a pokud se davka dobfe snasi, zvysit ji na
2,5 mg jednou denné po dalsi tyden, a pokud se dobte snasi zvysit na

3,75 mg jednou denné po dalsi tyden, a pokud se dobie snasi zvysit na

5 mg jednou denné po nasledujici 4 tydny, a pokud se dobie snasi zvysit na

7,5 jednou denn¢ po nasledujici 4 tydny, a pokud se dobte snasi zvysit na

10 mg jednou denné k udrzovaci 1écbe.

Maximalni doporucena davka je 10 mg jednou denné.

V prubéhu obdobi titrace i po ném se muize objevit prechodné zhorSeni srde¢ni nedostatecnosti,
hypotenze nebo bradykardie.



Doporucuje se ¢asté monitorovani zakladnich Zivotnich funkci (tepova frekvence, krevni tlak) a
ptiznakl zhorSeni srdecni nedostatecnosti v priibéhu titracni faze. Piiznaky se mohou objevit jiz
v pribéhu prvniho dne po zahajeni 1écby.

Modifikace 1é¢ebného postupu
Jestlize se maximalni doporucovana davka dobfe nesnasi, je mozné zvazit postupné snizovani davky.

Pfi ptechodném zhorSeni srdecni nedostatec¢nosti, hypotenzi nebo bradykardii se doporucuje znova
rozvazit davkovani privodni medikace.
Také mize byt nutné docasné snizit davku bisoprololu anebo zvazit pferuseni podavani.

Kdyz se pacient znova stabilizuje, je vzdycky tieba zvazit opétné zahajeni a/nebo opétné titracni
zvySovani terapie bisoprololem.

Pti tvahach o preruseni 1écby se doporucuje pozvolné snizovani davky, protoze ndhlé vysazeni mize
vyvolat akutni zhorSeni pacientova stavu.

Vseobecne je 1écba stabilizované chronické srde¢ni nedostatecnosti bisoprololem dlouhodoba.
Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nejsou k dispozici informace ohledn¢ farmakokinetiky bisoprololu u pacientti s chronickou srdecni
nedostatecnosti a s poruchou jaternich nebo renalnich funkei. Titrace u téchto pacientii se proto musi dit
se zvlastni opatrnosti.

Starsi pacienti
Uprava dadvkovani neni za normalnich okolnosti nutna.

Pediatricka populace
S pouzitim u déti nejsou k dispozici zadné zkuSenosti a pouZiti bisoprololu neni tudiz u déti
doporuceno.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Tablety bisoprololu se polykaji rano, mohou se uzivat zaroven s jidlem. Zapijeji se dostate¢nym
mnozstvim tekutiny a nezvykaji se.

4.3 Kontraindikace

Bisoprolol Viatris je kontraindikovan:

- pfi hypersenzitivité na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

- pfi akutni srde¢ni nedostatecnosti nebo v pribéhu episod dekompensace srdecni nedostatecnosti,
vyzadujicich i.v. inotropni 1écbu

- pfi kardiogennim Soku

- pfi AV blokad¢ druhého a tietiho stupné

- pfi syndromu chorého sinu

- pfi sinoatrialni blokad¢

- pfi symptomatické bradykardii

- pfi symptomatické hypotenzi

- pfi tézkém bronchidlnim astmatu

- pfi tézkych formach periferniho okluzivniho onemocnéni tepen nebo u té€zkych forem Raynaudova
syndromu



- pfinelééeném feochromocytomu (viz bod 4.4)
- pfi metabolické aciddze.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Zv1astni upozornéni

Plati pouze pro chronickou srde¢ni nedostate¢nost:
Lécbu stabilizované chronické srde¢ni nedostatenosti bisoprololem je tieba zahdjit specialni titracni
fazi (viz bod 4.2).

Plati pro vSechny indikace:
Zvlasté u pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni ukonceni 1é€by bisoprololem nesmi byt nahlé, pokud

to neni jasn€ uvedeno, protoze to muze vést k piechodnému zhorseni srde¢niho stavu (viz bod 4.2).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku®.

Bisoprolol Viatris 5 mg: tableta obsahuje oranzovou zlut' (E110) - mize vyvolat alergické reakce
a Bisoprolol Viatris 10 mg: tableta obsahuje oranzovou zlut' (E110) - mize vyvolat alergické reakce

Bezpecénosti opati‘eni

Plati pouze pro hypertenzi nebo anginu pectoris
Bisoprolol musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientii s hypertenzi nebo anginou pectoris a privodnim
srdecnim selhanim.

Plati pouze pro chronickou srde¢ni nedostatecnost:
Zahajeni a ukonceni 1é¢by bisoprololem vyzaduje pravidelné monitorovani. Pro davkovani a zptsob
podani, prosim (viz bod 4.2).

Nejsou terapeutické zkuSenosti s lécbou srdecniho selhdvani bisoprololem u pacientli s témito
chorobami a stavy:

- s insulindependentnim diabetem (typu I)

- s tézce poskozenou funkci ledvin

- s tézce poskozenou funkci jater

- srestriktivni kardiomyopatii

- s vrozenou srde¢ni vadou

- s hemodynamicky vyznamnou organickou chlopenni vadou
- s infarktem myokardu v poslednich tfech mésicich

Plati pro vSechny indikace:
Bisoprolol Viatris se musi uzivat opatrn¢:

- pfi bronchospazmu (pii bronchialnim astmatu, pii obstrukénich chorobach dychacich cest)

- pfi diabetu se silnymi vykyvy hodnot glykémie; mohou se maskovat ptiznaky hypoglykémie (napft.
tachykardie, palpitace, poceni)

- pfinaprostém hladovéni

- pfiprobihajici desenzibilizacni terapii. Podobné€ jako jiné beta blokatory, mize bisoprolol zvySovat
citlivost k alergeniim jakoz i zvySovat zavaznost anafylaktickych reakci. Podani epinefrinu nemusi
mit vzdy o¢ekavany terapeuticky uéinek

- pfi AV blokad¢ prvniho stupné



- pfi Prinzmetalové anginé: Byly pozorovany piipady koronarniho vazospasmu. Navzdory vysoké
beta-1 selektivité nelze pii podani bisoprololu pacientim s Prinzmetalovou anginou zcela vyloudit
zachvaty anginy pectoris

- pfi okluzivnim onemocnéni perifernich arterii. Zesileni potizi se mize vyvinout predevsim pii
zahajeni 1écby

- pri celkové anestezii

Pacientim s psoriazou anebo s psoridzou v anamnéze by se beta-blokatory (napf. bisoprolol) mély
podavat pouze po peclivém zvazeni prospéchu proti riziktim.

Pfi terapii bisoprololem mohou byt maskovany ptiznaky thyreotoxikozy
U pacientli s feochromocytomem se bisoprolol podavat nesmi bez predchozi blokady alfa-receptor.

U pacientil podstupujicich celkovou anestézii beta-blokatory snizuji incidenci arytmii a ischémie
myokardu pfi indukci a intubaci, a pak v pooperacnim obdobi. Bé€zné se doporucuje udrzovat beta-
blokadu prubeézné v perioperacni dobé. Anesteziolog musi o beta-blokadé védét pro moznost interakci
s jinymi 1é¢ivy, kdy by mohly vzniknout bradyarytmie, oslabeni reflexni tachykardie a snizeni reflexni
schopnosti kompenzovat ztratu krve. Jestlize se povazuje za nutné beta-blokatory pted chirurgickym
vykonem odejmout, je tieba to udé€lat postupné a tak, aby po 48 hodin pied anestézii byl pacient bez
beta-blokatoru.

Kombinace bisoprololu s blokatory kalciového kanalu typu verapamilu nebo diltiazemu, s antiarytmiky
tiidy I a s centralné plsobicimi antihypertenzivy neni obecné doporuc¢ovana; pro podrobnosti viz bod
4.5

Ackoli kardioselektivni (betal) beta-blokatory mohou mit mensi vliv na plicni funkce neZ neselektivni
betablokatory (stejné jako vSechny ostatni betablokatory), méli bychom se vyhnout jejich pouzivani u
pacientil s obstrukéni plicni nemoci, pokud k jejich pouziti neni klinicky divod. Pokud takovy dtvod
existuje, je mozno bisoprolol s opatrnosti podat. U pacienti s obstrukéni plicni nemoci by méla byt 1é¢ba
ohledem na nové ptiznaky (napf. dusnost, netolerance zat¢ze, kasel). Pii bronchidlnim astmatu nebo
jinych chronickych obstrukénich plicnich onemocnénich, ktera mohou vyvolavat pfiznaky, je tieba
soucasn¢ podavat bronchodilata¢ni terapii. Ob¢as se miize objevit zvySeni rezistence dychacich cest u
pacientil s astmatem, a proto miiZze byt nutné zvysit davku beta,- stimulancii.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Nedoporucované kombinace:
Plati pouze pro chronickou srdecni nedostatecnost:
e Antiarytmika tfidy I (napf. disopyramid, chinidin, lidokain, fenytoin; flekainid, propafenon):

Ucinek na dobu atrioventrikularniho vedeni mize byt potencovan a negativni inotropni €¢inek
muze byt zvysen.

Plati pro vSechny indikace:
e Antagonisté kalcia typu verapamilu, a v mensi mife typu diltiazemu: Negativni vliv na
kontraktilitu a na atrioventrikularni vedeni. Intravendzni podani verapamilu u pacientt 1é¢enych
beta-blokatory muze zpusobit téZkou hypotenzi a atrioventrikularni blokadu.

o Centraln¢ pusobici antihypertenziva (napf. klonidin, methyldopa, moxonidin, rilmenidin):
Soucasné uzivani centralné puasobicich antihypertenziv miZze zhorsit srdecni nedostate¢nost
snizenim centralniho tonu sympatiku (a tak mize vést ke snizeni tepové frekvence a srde¢niho
vydeje, a k vazodilataci). Nahlé vysazeni, zejména predchazi-li pfed prerusenim aplikace beta-
sympatolytik, mtze zvysit riziko ,,rebound“-hypertenze.



Kombinace, které je ti‘eba pouZit s opatrnosti:

Plati pouze pro hypertenzi nebo anginu pectoris:
e Antiarytmika tfidy I (napf. disopyramid, chinidin, lidokain, fenytoin; flekainid, propafenon):
Utinek na dobu atrioventrikularniho vedeni miize byt potencovan a negativni inotropni téinek
muze byt zvysen.

Plati pro vSechny indikace:

e Antagonisté¢ kalcia typu dihydropyridinu napf. nifedipin, felodipin a amlodipin: Soucasné
uzivani maze zvysit riziko hypotenze, a neda se vyloucit zvySeni rizika dal§iho zhorSeni ¢innosti
komor jako pumpy u pacientli se srde¢nim selhanim.

e Antiarytmika tiidy III (napf. amiodaron): Uginek na dobu atrioventrikularniho pfevodu mize
byt potencovan.

o Topické beta-blokatory (napt. ofni kapky pro léceni glaukomu) mohou puisobit aditivné
k systémovym efektim bisoprololu.

e Parasympatomimetika: Soucasné uziti miize prodlouzit dobu atrioventrikularniho pfevodu a
zvysit riziko bradykardie.

e Insulin a peroralni antidiabetika: Zesileni hypoglykemizujiciho ti¢inku. Blokéda adrenergnich
beta-receptorti miize maskovat ptiznaky hypoglykémie.

o Celkova anestetika: Oslabeni reflexni tachykardie a zvySeni rizika hypotenze (dalsi informace
o celkové anestézii viz také v bod¢ 4.4).

e Digitalisové glykosidy: Snizeni tepové frekvence, prodlouzeni doby atrioventrikularniho
prevodu.

e Nesteroidni antiflogistika (NSAID): NSAID mohou snizit hypotenzivni ti€inek bisoprololu.

e Beta-sympatomimetika (napf. isoprenalin, dobutamin): Kombinace s bisoprololem miiZe snizit
ucinek obou latek.

o Sympatomimetika aktivujici jak adrenergni beta-receptory, tak i alfa-receptory (napf.
noradrenalin, adrenalin): Kombinace s bisoprololem mtze demaskovat vazokonstri¢ni t€inky
téchto latek, zprostfedkované adrenergnimi alfa-receptory, a vyvolat zvySeni krevniho tlaku a
exacerbaci intermitentni klaudikace. Ma se za to, Ze tyto interakce jsou pravdépodobnéjsi pii
pouziti neselektivnich beta-sympatolytik.

o Sympatomimetika: kombinace s bisoprololem muze snizit G¢inek obou latek. Vyssi davky
adrenalinu mohou byt nezbytné pro 1éCeni alergickych reakci.

e Soucasné pouziti s antihypertenzivy stejné jako s jinymi lé¢ivymi pfipravky, které mohou snizit
krevni tlak (napf. s tricyklickymi antidepresivy, s barbituraty, s fenothiaziny) mize zvysit riziko
vzniku hypotenze.

Kombinace vyZadujici pozornost:
e Meflochin: Zvysené riziko bradykardie.
e Inhibitory monoaminoxidazy (s vyjimkou inhibitort MAO-B): ZvySeny hypotenzivni ucinek
beta-blokatorti, ale také zvysené riziko hypertenzni krize.

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bisoprolol ma farmakologické ucCinky, kter¢é mohou Skodlivé ovlivnit tchotenstvi a/nebo
plod/novorozence. VSeobecné beta-blokatory snizuji perfuzi placenty, coz bylo spojovano s retardaci
rlstu, intrauterinnim umrtim, potratem a pfed¢asnym porodem. Nezadouci ucinky (napf. hypoglykémie
a bradykardie) se mohou objevit u plodu i u novorozence. Jestlize je 1écba topickymi beta-blokatory
nutnd, je vhodné dat prednost latkam se selektivnim beta;-¢inkem na adrenoreceptory.



Bisoprolol se nema v té¢hotenstvi uzivat, pokud to neni jednozna¢né nutné. Jestlize se terapie
bisoprololem povazuje za nutnou, je tieba monitorovat uteroplacentalni krevni pratok a fetalni rist. V
ptipadé skodlivych ucinkt na t€hotenstvi nebo plod, je tieba zvazit alternativni 1é€bu. Novorozence je
nutno peclivé sledovat. Pfiznaky hypoglykémie a bradykardie se obvykle daji ofekavat v priub&hu
prvnich tii dnt.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o tom, zda se bisoprolol vylucuje do matefského mléka u lidi nebo o
bezpecnosti expozice bisoprololu u déti. Proto se kojeni v pribéhu 1écby bisoprololem nedoporucuje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ve studii s pacienty s ischemickou chorobou srde¢ni bisoprolol neporusil schopnost fidit motorové
vozidlo. Vzhledem k individudlné rozdilné reaktivité na ptipravek vSak schopnost fidit motorové
vozidlo a obsluhovat stroje mtize byt porusena. To je tieba vzit v ivahu piedevs§im pfi zahajeni lécby a
pti zmén€ medikace, stejné jako ve spojeni s pozivanim alkoholu.

4.8 Nezadouci uinky
Pro charakteristiku frekvence vyskytu nezadoucich G¢inki plati tato terminologie:

Velmi casté ( >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 ( <1/10.000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Psychiatrické poruchy:
Mén¢ casté: Poruchy spanku, deprese
Vzacné: Nocni miry, halucinace.

Poruchy nervového systému:
Casté: zavrat¢*, bolesti hlavy™*
Vzacné: synkopa

Poruchy oka:
Vzacné: SniZena tvorba slz (nutno vzit v tvahu u pacientti s kontaktnimi ¢ockami)
Velmi vzacné: Konjunktivitidy

Poruchy ucha a labyrintu:
Vzacné: Poruchy sluchu

Srdeéni poruchy:

Velmi ¢asté: Bradykardie (pfi 1€cbé srde¢niho selhavani)

Casté: ZhorSeni stavajiciho srdeéniho selhavani (pii 16¢bé srdeéniho selhavani)

Méng¢ Casté: Poruchy AV pievodu, zhorSeni stavajiciho srdecniho selhavani (pii 1é€bé hypertenze nebo
anginy pectoris), bradykardie (pii 1é¢be hypertenze nebo anginy pectoris);

Cévni poruchy:

Casté: Pocit chladu nebo necitlivosti v kongetinach, hypotenze, zejména u pacientli se srde¢nim
selhanim

Méng¢ Casté: ortostatickd hypotenze



Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Mén¢ Casté: Bronchospasmus u pacienti s bronchidlnim astmatem anebo s obstrukéni plicni nemoci
v anamnéze

Vzacné: Alergicka rinitida

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: Gastrointestinalni potize jako je nauzea, zvraceni, prijem, zacpa

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné: Hepatitida

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané:

Vzacné: Reakce precitlivélosti jako je pruritus, zEervenani, vyrazka a angiodém

Velmi vzacné: alopecie, beta-sympatolytika mohou vyvolat zhorSeni psoridzy anebo vyvolat vznik
psoriaze podobné vyrazky

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Méng Casté: Svalova slabost a kiece

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Vzacné: Erektilni dysfunkce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Casté: Asthenie (u pacientl s chronickym srde¢nim selhanim), inava *
Méng Casté: Asthenie (u pacientil s hypertenzi nebo anginou pectoris)

Vyseti‘eni:
Vzacné: ZvySeni koncentrace trigyceridd, zvySeni aktivity jaternich enzymti (ALT, AST).

Pediatricka populace:
Nejsou dostupné zadné udaje.

Plati pouze pro hypertenzi nebo anginu pectoris:
*Tyto ptiznaky se vyskytuji zvlasté na zacatku 1é¢by. Jsou obvykle mirné a obvykle odezni béhem 1 —
2 tydnt.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy

Pti ptedavkovani (napi. denni davka 15 mg misto 7,5 mg) byl hlasen AV-blok tfetiho stupné,
bradykardie a zavraté. Obecné plati, Ze nejcastéjsi znamky, ocekavané po predavkovani beta-blokatory
jsou bradykardie, hypotenze, bronchospazmus, akutni srdecni nedostatecnost a hypoglykémie. K
dispozici jsou jen omezené zkuSenosti s pfedavkovanim bisoprololu, bylo hlaSeno jen nékolik ptipad
predavkovani bisoprololem (maximalni davka 2000 mg) u pacientt s hypertenzi a/nebo ischemickou
chorobou srde¢ni projevujici se bradykardii a/nebo hypotenzi. U vSech téchto pacientti doslo k uprave
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stavu. Existuje Siroka interindividualni variabilita citlivosti na jednorazové podanou vysokou davku
bisoprololu, a pacienti se srde¢nim selhavanim jsou pravdépodobné velmi citlivi. Z tohoto divodu je
povinné zahajit 1écbu téchto pacientli s postupnym zvySovanim davek podle schématu, uvedeného v
bodé 4.2.

Lécba
Obecné plati, Ze vyvine-li se piedavkovani, je nutné terapii bisoprololem zastavit a zavést podptirnou a
symptomatickou 1écbu.

Na zékladé¢ ocekavanych farmakologickych ucinki a doporuceni pro jiné beta-blokatory je tfeba uvazit
tato vSeobecna opatieni, pokud jsou klinicky opravnéna.

Bradykardie: Podat intraven6zn¢ atropin. Jestlize odpoveéd’ neni dostate¢na, je mozné opatrné podat
isoprenalin nebo jinou latku s pozitivné chronotropnimi vlastnostmi. Za nekterych okolnosti mize byt
nutné zavést transvendzne pacemaker.

Hypotenze: Je tfeba podat intravendzné tekutiny a vazopresorické latky. UziteCny muze byt
intravenozné¢ podany glukagon.

AV-blokada (druhého a tietiho stupné): Pacienty je tieba peclivé monitorovat a 1é¢it infuzi isoprenalinu
anebo transvenoznim zavedenim srde¢niho pacemakeru.

Akutni zhorSeni srde¢ni nedostatecnosti: Podat i.v. diuretika, latky s pozitivné inotropnim ucinkem,
vazodilatancia.

Bronchospazmus: Zavést terapii bronchodilatatory, napt. isoprenalinem, beta,-sympatomimetiky a/nebo
aminofylinem.

Hypoglykémie: Podat i.v. glukézu.

Omezené mnozstvi udajii naznacuje, Ze bisoprolol je stézi dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Betablokator, selektivni. ATC kod: CO7AB07
Chronické srdecni selhani:

Mechanismus uéinku

Bisoprolol je vysoce selektivni beta;-blokator bez vnitini (intrinsic) sympatomimetické aktivity a bez
vyznamného G¢inku stabilizujiciho membrany. Ma jenom nizkou afinitu k beta,-receptorim hladkého
svalstva bronchi a cév, stejné jako k beta-receptorim ucastnicim se metabolickych regulaci. Proto se
vcelku nedd ocCekavat, ze by bisoprolol ovlivnil rezistenci dychacich cest anebo metabolické ucinky
zprostiedkované betar-receptory. Jeho beta;-selektivita presahuje hranice terapeutického rozsahu davek.

Klinicka aéinnost

Indikace srde¢niho selhavani byla sledovana ve studii CIBIS. Celkem 2647 pacientt bylo zatazeno, 83
% (N = 2202) bylo tfidy NYHA III a 17 % (N = 445) tfidy NYHA IV, mélo stabilizovanou
symptomatickou systolickou srde¢ni nedostatecnost (ejekéni frakce — <35 %, na zakladé
echokardiografie). Celkova mortalita se snizila ze 17,3 % na 11,8 % (relativni snizeni o 34 %). Bylo
pozorovano sniZeni poctu nahlych umrti (3,6 % oproti 6,3 %, relativni snizeni o 44 %) a sniZeny pocet



episod srde¢niho selhani vyzadujicich hospitalizaci (12 % oproti 17,6 %, relativni sniZzeni o 36 %).
Mimoto bylo zjisténo i vyznamné zlepSeni funk¢éniho stavu podle klasifikace NYHA. V prubéhu
zahajeni a titrace bisoprololu se vyskytly hospitalizace pro bradykardii (0,53 %), hypotenzi (0,23 %) a
akutni dekompenzaci (4,97 %), nebyly vSak ¢astéjsi nez v placebové skupiné (0 %, 0,3 % a 6,74 %).
Pocty fatdlnich a zneschopiiujicich iktti v pribehu celého studijniho obdobi byly 20 v bisoprololové
skuping a 15 ve skupiné placebové.

Studie CIBIS Il sledovala 1010 pacientti ve véku >65 let s mirnou az stiedné tézkou chronickou srde¢ni
nedostatecnosti (NYHA ttidy II nebo III) a s ejekéni frakei levé komory <35 %, kteti dosud nebyli
léCeni ani inhibitory ACE ani beta-blokatory ani blokatory angiotensinového receptoru. Pacienti byli
1é¢eni kombinaci bisoprololu a enalaprilu po 6-24 mésicii po predchozim ivodnim Sestimési¢nim l1é¢eni
bud’ bisoprololem nebo enalaprilem.

Byl zaznamenan trend smérem k vy$simu vyskytu zhorSeni srdecniho selhani, kdyz byl bisoprolol
podavan jako tvodni 6 mésicni léCeni. V analyze ,,per protocol” nebyly prokdzany horsi vysledky,
jestlize bisoprolol byl pouzit jako prvni oproti vysledkiim, kdy jako prvni byl pouzit enalapril, ob¢
strategie zahajeni 1écby chronického srde¢niho selhavani vykazaly podobnou frekvenci primarniho
kombinovaného kritického bodu hodnoceni, imrti a hospitalizace, ke konci studie (32,4 % ve skupiné
s bisoprololem oproti 33,1 % ve skupiné s enalaprilem jako prvnim Ié¢ivem, v populaci ,,per protocol®).
Studie ukazala, Ze bisoprolol se mize pouzit také u starSich pacientli s mirnym az stiednim stupném
chronického srdecniho selhavani.

Hypertenze nebo angina pectoris

Mechanismus uéinku

Antianginozni mechanismus: Bisoprolol inhibici srdecnich beta-receptortl inhibuje odpoveéd’ na aktivaci
sympatiku. Tak se snizi srde¢ni frekvence a stazlivost, ¢imz se snizi naroky srdecniho svalu na ptivod
kysliku.

Pti akutnim podavani pacientti s ischemickou chorobou srde¢ni bez chronického srde¢niho selhavani
bisoprolol snizuje tepovou frekvenci a tepovy objem, a tim i minutovy srde¢ni objem a spotiebu kysliku.
Pti chronickém podavani se pocatecni zvysena periferni rezistence snizuje.

Farmakodynamické ucinky

Bisoprolol se pouziva k 1é¢bé hypertenze a anginy pectoris. Tak jako u ostatnich betal-sympatolytik je
mechanismus plisobeni u hypertenze nejasny. Je vSak znamo, Ze Bisoprolol vyrazné snizuje aktivitu
reninu v plazmé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Bisoprolol se témét Gplné€ absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Spole¢né s velmi malym first-pass
efektem v jatrech ma vysokou biologickou dostupnost ptiblizné 90 %.

Distribuce

Vazba bisoprololu na plazmatické bilkoviny je asi 30 %. Distribu¢ni objem je 3,5 l/kg. Celkova
clearance je ptiblizné 15 1/h.

Biologicky polocas (10-12 hodin) umoznuje 24 hodinovy uc¢inek bisoprololu pti ddvkovani 1krat denné.

Biotransformace
50 % se metabolizuje v jatrech na inaktivni metabolity, které se pak vylucuji ledvinami.

Eliminace
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Bisoprolol se z téla vylucuje dvéma cestami. 50 % se metabolizuje v jatrech na inaktivni metabolity,
které se pak vylucuji ledvinami. Zbyvajicich 50 % se ledvinami vylucuje v nemetabolizované forme.
Protoze eliminace se d¢je ledvinami a jatry ve stejném rozsahu, neni nutna uprava davkovani u pacientti
s poruchou funkci jater anebo ledvin.

Dalsi specialni populace

U pacientil s chronickym srde¢nim selhavanim (NYHA stupe III) jsou plazmatické hladiny bisoprololu
vysSi a polocas delSi ve srovnani se zdravymi dobrovolniky. Maximalni koncentrace v plazmé za
rovnovazného stavu je 64 + 21 ng/ml pti kazdodenni davce 10 mg a polocas je 17 + 5 hodin.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé¢ konvencénich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, nebo kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Tak jako ostatni beta-blokatory i bisoprolol mél ve vysokych davkach toxické u¢inky na matku (vyvolal
sniZzeni piijmu potravy a sniZeni t€lesné hmotnosti) a na embryo/plod (zvySend incidence resorpci,
sniZzend télesna hmotnost potomstva, zpomaleny fyzicky vyvoj), nebyl vSak teratogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

2,5 mg tablety:

Tableta:

Mikrokrystalicka celulosa
Butylhydroxyanisol

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat
Natrium-lauryl-sulfat

Zluty oxid Zelezity (E172)
Cerveny oxid Zelezity (E172)
Sodna stl kroskarmelosy

Potah:

Oxid titanic¢ity (E171)
Mastek

Hypromelosa (E464)

5 mg tablety:

Tableta:

Mikrokrystalicka celulosa
Butylhydroxyanisol

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat
Natrium-lauryl-sulfat

Zluty oxid zelezity (E172)

Sodna sil kroskarmelosy

Potah:

Oxid titanicity (E171)
Mastek

Hypromelosa (E464)
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Indigokarmin (E132)
Chinolinova zlut' (E104)
Oranzova zlut’ (E110)

10 mg tablety:

Tableta:

Mikrokrystalické celulosa
Butylhydroxyanisol

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat
Natrium-lauryl-sulfat

Cerveny oxid Zelezity (E172)
Sodna sil kroskarmelosy

Potah:

Oxid titanicity (E171)
Mastek

Hypromelosa (E464)
Zluty oxid zelezity (E172)
Oranzova zlut’ (E110)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Blistr: 3 roky

Lahvicka: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30 ° C.
Lahvicka: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC/Al blistry. Blistr se sklada z prihledné PVC folie a vnéjsi vrstvy Al potazené tepelné
zatavitelnou folii s obsahem 10, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tablet.

Bila HDPE lahvicka s bilym neprihlednym uzavérem, lahvicka obsahuje perforovany zasobnik se
silikagelem a aktivnim uhlim (vysousedlo) s obsahem 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100, 500 a 1000
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Bisoprolol Viatris 2,5 mg, potahované tablety: 77/914/10-C

Bisoprolol Viatris 5 mg, potahované tablety: 77/915/10-C

Bisoprolol Viatris 10 mg, potahované tablety: 77/916/10-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24. 11. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. 10. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.4.2026
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