Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bicardef 5 mg
5 mg, tabletki powlekane
Bisoprololi fumaras

Bicardef 10 mg
10 mg, tabletki powlekane
Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bicardef i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicardef
Jak stosowac lek Bicardef

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bicardef

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

1. Co to jest lek Bicardef i w jakim celu si¢ go stosuje

Bicardef zawierajacy bisoprolol (w postaci fumaranu) zalecany jest w chorobach serca i uktadu
krazenia. Bisoprolol wptywa na tzw. wspotczulng cz¢$¢ uktadu nerwowego, ktora miedzy innymi
reguluje ci$nienie krwi 1 prace serca. Bisoprolol nalezy do $rodkéw niemal wytgcznie wptywajacych
na funkcjonowanie serca (wybiorczo blokuje receptory beta; serca), jego podawanie w zalecanych
dawkach zwykle nie wptywa na funkcjonowanie uktadu pokarmowego, naczynia krwiono$ne i
oskrzela (nie powoduje skurczu oskrzeli) oraz nie wptywa na przemiang materii zwigzang z
pobudzeniem receptorow beta (nie zwicksza stgzenia lipidow i glukozy we krwi).

Bisoprolol obniza ci$nienie krwi, zwalnia rytm pracy serca w spoczynku i po wysitku oraz, co jest
pozadane w chorobie niedokrwiennej serca, ogranicza zuzycie tlenu przez migsien sercowy.
Wskazaniem do zastosowania leku Bicardef (podawanego jako jedyny lek lub razem z innymi
odpowiednio dobranymi lekami), jest nadcisnienie tetnicze oraz choroba niedokrwienna serca
(dtawica piersiowa).

Niewydolnos$¢ serca pojawia sig, je§li migsien serca jest staby i nie jest w stanie pompowaé
wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu.

Bisoprolol jest stosowany w leczeniu stabilnej, przewlektej niewydolnos$ci serca z zaburzona
czynnos$cig skurczowa lewej komory.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bicardef

Kiedy nie stosowac¢ leku Bicardef

Jesli pacjent ma uczulenie na bisoprololu fumaran lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Nie nalezy stosowac leku Bicardef jesli wystgpuje:
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e ostra niewydolno$¢ serca lub zaostrzenie niewydolnosci serca, ktore wymagaja dozylnego
podawania lekow poprawiajgcych kurczliwo$¢ mie$nia sercowego (tzw. lekow inotropowych);

e wstrzgs wywotany zaburzeniami czynno$ci serca (wstrzgs kardiogenny);

e zaburzenie przewodzenia impulséw miedzy przedsionkami a komorami serca (blok
przedsionkowo-komorowy Il lub I11 stopnia) bez zabezpieczenia rozrusznikiem serca;

e zespodt chorego wezta zatokowego (tzw. zespot chorej zatoki);

e blok zatokowo przedsionkowy;

e znaczace spowolnienie akcji serca (bradykardia), z czynnos$cia serca ponizej 50 skurczow/min
przed rozpoczgciem leczenia;

e niskie ci$nienie tetnicze (ciSnienie skurczowe ponizej 90 mmHg);

e ciezka astma oskrzelowa lub ciezka przewlekta choroba oskrzelowo-ptucna;

e pozne stadium choroby zarostowej tetnic obwodowych lub skurcz naczyn palcow dtoni i stop
(zespot Raynauda);

e nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy, czyli rzadko wystepujacy nowotwor
nadnerczy (pheochromocytoma - patrz nizej);

e kwasica metaboliczna, czyli stan, w ktorym odczyn krwi (pH) jest nieprawidtowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Bicardef nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bicardef
nalezy porozmawiac z lekarzem; lekarz moze uznaé, ze konieczna jest szczego6lna ostroznos¢ (na
przyktad podanie dodatkowych lekéw lub czestsze przeprowadzanie kontroli):

o cukrzyca;

e Scisla glodowka;

e niektore choroby serca (takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bol w klatce piersiowe;j
w spoczynku - dtawica Prinzmetala);
zaburzenia krazenia krwi w konczynach;
astma oskrzelowa lub przewlekta choroba ptuc;
wystepowanie tuszczacych si¢ zmian skornych (luszczyca), réwniez w wywiadzie;
zaburzenia czynnosci tarczycy;
guz chromochtonny rdzenia nadnerczy.

Poza tym nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli planowane jest:

e leczenie odczulajace (np. w celu uniknigcia kataru siennego), poniewaz bisoprolol moze
zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub zwigkszaé nasilenie takiej
reakcji;

e zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogolnym, poniewaz bisoprolol moze zmienia¢ reakcje
organizmu na podawane leki.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Bicardef u dzieci i mtodziezy.

Lek Bicardef a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowaé ponizszych lekow razem z lekiem Bicardef bez specjalnego zalecenia lekarza:

e niektore leki przeciwarytmiczne tzw. klasy | (np. dyzopiramid, chinidyna, lidokaina, fenytoina,
flekainid, propafenon);

e niektore leki nasercowe (tzw. inhibitory kanatéw wapniowych, jak np. werapamil lub diltiazem),
ze wzgledu na mozliwe, powazne zaburzenia pracy serca i ci$nienia krwi;

e niektore leki przeciwnadcisnieniowe (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna, rylmenidyna), ze
wzgledu na mozliwe pogorszenie stanu chorego.

Nie nalezy jednak przerywa¢ przyjmowania tych lekéw bez porozumienia si¢ z lekarzem.
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Przed zastosowaniem ponizszych lekow jednoczesnie z lekiem Bicardef nalezy porozmawiaé z

lekarzem, by¢ moze lekarz zaleci czgstsze kontrole lekarskie:

o niektore leki nasercowe z grupy dihydropirydyny (np. nifedypina, felodypina, amlodypina), ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia niedocisnienia i pogorszenia wydolnosci serca;

e niektore leki przeciwarytmiczne tzw. klasy Il (np. amiodaron), ze wzglgdu na mozliwe
zaburzenia pracy serca (konieczna czesta kontrola EKG);

e niektore leki przeciwnadci$nieniowe (np. prazosyna, alfuzosyna) ze wzglgdu na mozliwe
gwaltowne obnizenie ci$nienia krwi (konieczne szczegdlnie doktadne kontrolowanie ci$nienia
krwi);

e inne leki mogace obniza¢ ci$nienie krwi, np. niektore leki przeciwdepresyjne (tzw.
trojpierscieniowe), leki nalezace do grupy barbituranéw i pochodnych fenotiazyny, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko nadmiernego obnizenia ci$nienia krwi;

e leki parasympatykomimetyczne (jak np. pilokarpina), ze wzgledu na spowolnienie akcji serca;

o leki betasympatykomimetyczne (dobutamina, izoprenalina), ze wzgledu na ostabienie dziatania
obu rownoczesnie podawanych lekow;

e leki symaptykomimetyczne pobudzajace receptory alfa oraz beta, ze wzgledu na mozliwy
niepozadany wzrost ci$nienia krwi i nasilenie objawdéw chromania przestankowego;

e inne srodki blokujace receptory beta (w tym z podawanymi w postaci kropli do oczu) ze wzgledu
na nasilenie dziatania bisoprololu;

o leki nasercowe (glikozydy naparstnicy), ze wzgledu na mozliwe niekorzystne zwolnienie
czynnoscCi Serca;

e niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), z powodu mozliwego niepozadanego obnizenia
dziatania przeciwnadci$nieniowego bisoprololu;

e insulina i inne leki obnizajace stezenie glukozy we krwi, ze wzglgdu na dalsze obnizanie stezenia
glukozy, a jednoczesnie maskowanie objawow jej niskiego stezenia we krwi,

e niektore antybiotyki, np. rifampicyna;

e pochodne ergotaminy, wchodzgce takze w sktad lekow przeciwmigrenowych, z powodu
mozliwych zaburzen krazenia krwi;

e leki zawierajace adrenaling, noradrenaling oraz substancje o dziataniu pokrewnym jakie sa
zawarte w lekach przeciwkaszlowych, kroplach do nosa itp., poniewaz moze nastgpi¢ ostabienie
dziatania obu lekoéw. Dla osiggnig¢cia odpowiedniego efektu leczenia schorzen alergicznych moze
okazac¢ si¢ konieczne skorygowanie ich dawek;

e niektore leki znieczulajace miejscowo (np. lidokaina), ze wzgledu na ryzyko obnizenia ci$nienia
krwi. Przed zabiegiem nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu bisoprololu;

e meflochina — ze wzgledu na zwigkszone ryzyko spowolnienia pracy serca;

e niektore leki z grupy inhibitorow monoaminooksydazy ze wzgledu na nasilenie dziatania
przeciwnadci$nieniowego oraz jednoczesne zwigkszenie ryzyka wystapienia przetomu
nadci$nieniowego.

Bicardef z jedzeniem lub alkoholem

Rodzaj i ilo§¢ przyjmowanego pokarmu nie zmieniajg dziatania leku, jednak przestrzeganie
odpowiedniej diety i innych dodatkowych zalecen lekarza prowadzacego dotyczacych przebiegu
leczenia, mogg istotnie wptywaé na uzyskane wyniki leczenia i jako$¢ zycia pacjenta.

Napoje alkoholowe nasilajg dziatanie bisoprololu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Podawanie bisoprololu moze by¢ niebezpieczne dla ptodu i (lub) noworodka. Podobnie planowana

cigza pacjentki leczonej bisoprololem wymaga konsultacji lekarza.

Wszystkie leki z grupy beta-blokerow zmniejszaja przeptyw krwi przez tozysko, co moze zaburzy¢
wzrost ptodu, a nawet doprowadzi¢ do Smierci wewnatrzmacicznej, poronienia lub porodu
przedwczesnego, a takze obnizaja st¢zenie glukozy we krwi i spowalniaja prace serca ptodu.
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Dlatego dopuszcza si¢ zastosowanie bisoprololu i innych lekéw wybiorczo blokujacych receptory
beta; serca u kobiet w okresie cigzy tylko w przypadkach absolutnie koniecznych, gdy oczekiwane
korzysci dla matki wynikajace z leczenia przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu i
dziecka. W takim przypadku niezbedny jest szczegolnie skrupulatny nadzor lekarski (kontrola
przeptywu krwi przez tozysko i1 rozwoju ptodu). W razie stwierdzenia niekorzystnego wptywu lekarz
rozwazy i zaleci inny odpowiedni sposob leczenia ciezarne;.

Noworodki matek leczonych bisoprololem powinny by¢ $cisle nadzorowane przez lekarza zwlaszcza
w pierwszych trzech dobach zycia.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania bisoprololu, ze wzglgdu na brak danych pozwalajacych
na ocen¢ bezpieczenstwa.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na indywidualng zmienno$¢ reakcji na lek, bisoprolol moze zaburza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Takie dziatanie nalezy bra¢ pod uwage zwlaszcza
na poczatku leczenia, przy zmianie leku, jak réwniez u 0sob spozywajacych alkohol. Dlatego pacjenci
powinni skonsultowa¢ z lekarzem, czy moga prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwa¢ maszyny.

Lek Bicardef zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jedna tabletka leku Bicardef 5 mg zawiera 71 mg laktozy.

Jedna tabletka leku Bicardef 10 mg zawiera 142 mg laktozy.

Lek Bicardef zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu W jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Bicardef

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Tabletki zazywac rano, przed $niadaniem, podczas $niadania lub po positku. Potykaé w catosci,
popijajac niewielka iloscig ptynu.

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od matych dawek, ktore nastepnie Stopniowo zwigksza sie. We
wszystkich przypadkach dawkowanie nalezy dobra¢ indywidualnie i na podstawie dokonywanej przez
lekarza oceny wptywu na prace serca, ciSnienie i reakcji pacjenta na lek.

Czas trwania leczenia nie jest ograniczony, leczenie na ogoét jest dtugotrwate oraz zalezy od rodzaju i
przebiegu choroby.

Nie zaleca si¢ naglego przerywania leczenia, ze wzglgdu na mozliwe zaostrzenie objawow
chorobowych, zwlaszcza u 0s6b z chorobg niedokrwienng serca.

Nadcisnienie tetnicze

Zwykle zaleca si¢ podawanie 1 tabletki leku Bicardef 5 mg raz na dobe albo Y tabletki leku Bicardef
10 mg raz na dobg (co odpowiada dawce 5 mg fumaranu bisoprololu jeden raz na dobg).

W lagodniejszych postaciach nadcisnienia tgtniczego (ci$nienie rozkurczowe do 105 mmHg) lekarz
moze zaleci¢ obnizenie dawki do 2 tabletki leku Bicardef 5 mg raz na dobe¢ (co odpowiada dawce 2,5
mg fumaranu bisoprololu jeden raz na dobg). W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie
dawki: do 2 tabletek leku Bicardef 5 mg raz na dobg albo 1 tabletki Bicardef 10 mg raz na dobg (co
odpowiada dawce 10 mg fumaranu bisoprololu podawanych raz na dobg).
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Dalsze zwigkszanie dawki jest uzasadnione tylko w wyjatkowych przypadkach.
Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 20 mg raz na dobe.

Choroba niedokrwienna serca (angina pectoris)

Zwykle zaleca si¢ podawanie 1 tabletki leku Bicardef 5 mg raz na dobe albo ' tabletki leku Bicardef
10 mg raz na dobe (co odpowiada dawce 5 mg fumaranu bisoprololu raz na dobg).

W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 2 tabletek leku Bicardef 5 mg jeden
raz na dobe albo 1 tabletki Bicardef 10 mg raz na dobe (co odpowiada dawce 10 mg fumaranu
bisoprololu podawanych raz na dobe).

Dalsze zwigkszanie dawki jest uzasadnione tylko w wyjatkowych przypadkach.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg.

Stabilna, przewlekta niewydolnosé serca

Lekarz rozpocznie leczenie bisoprololem od matej dawki, ktérg bedzie stopniowo zwigkszac -
zadecyduje, w jaki sposob zwieksza¢ dawke. Zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz na dobe.
Dawke zwigksza sie w odstepach dwutygodniowych lub dtuzszych do dawki 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg,
7,5 mg i 10 mg raz na dobg.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg bisoprololu.

W zaleznosci od tego, jak lek jest tolerowany, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odstgpu czasu do
nastgpnego zwickszenia dawki. Jesli choroba si¢ nasili lub jesli lek nie bedzie tolerowany, konieczne
moze by¢ ponowne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. U niektorych pacjentow
wystarczajaca moze okazac si¢ dawka podtrzymujaca mniejsza niz 10 mg bisoprololu.

Lekarz ustali odpowiednie postgpowanie.

Dawkowanie u 0sob z niewvdolnoscig watroby i (lub) nerek

Leczenie nadcisnienia tetniczego i dlawicy piersiowej

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek zwykle nie
jest konieczna modyfikacja dawkowania. U pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek (klirens
kreatyniny < 20 ml/min) oraz u pacjentow z ci¢zkg niewydolno$cig watroby, nie nalezy stosowac
dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu na dobe.

Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw poddawanych dializie jest ograniczone; nie
ma jednak dowodéw na konieczno$¢ modyfikowania dawkowania.

Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki bisoprololu u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia
serca i wspotistniejagcymi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. W zwigzku z tym, u tych
pacjentow nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ w czasie zwigkszania dawki produktu leczniczego.

Dawkowanie u 0séb w podesziym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania bisoprololu u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak dostatecznych danych
klinicznych.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bicardef

W przypadku przedawkowania bisoprololu nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem okazujac
mu opakowanie leku lub jego ulotke informacyjna.

Najczesciej wystepujacymi objawami przedawkowania bisoprololu sa: spowolnienie akcji serca
(bradykardia), obnizenie ci$nienia krwi, duszno$¢ w wyniku skurczu oskrzeli, ostra niewydolnos¢
serca i obnizone stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia).

Pominigcie zastosowania leku Bicardef
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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Nalezy przyja¢ dawke leku wraz z kolejnym positkiem zgodnie z zaleconym przez lekarza sposobem
stosowania i dawkowania (np. jesli zapomniano przyjac lek rano - zazy¢ go w potudnie, a kolejng
dawke przyjac¢ zgodnie z planem tj. nastgpnego dnia).

Przerwanie stosowania leku Bicardef

Nie przerywac leczenia bisoprololem bez porozumienia z lekarzem.

Leczenia nie nalezy przerywac nagle. Po przerwaniu leczenia lekiem Bicardef moze wystapi¢ ostre
pogorszenie stanu zdrowia (zwlaszcza U 0sob z choroba niedokrwienng serca). Jezeli konieczne jest
przerwanie leczenia, dawke nalezy zmniejszaé¢ stopniowo i zgodnie z zaleceniem lekarza (np.
obnizajac dawkowanie stopniowo w ciggu tygodnia, albo zmniejszajac dawkowanie o potowe w
odstepach tygodniowych).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ci¢zszych reakcji
alergicznych, do ktérych mogg nalezeé: obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy ustnej lub gardta, lub
trudnosci w oddychaniu.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (wystepuja cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):
bradykardia (wolna czynnos¢ serca) — u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
Zmeczenie”, stan wyczerpania®, zawroty gtowy”, bole gtowy”, uczucie zimna lub dretwienia koficzyn,
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, biegunka lub zaparcie), niskie ci$nienie t¢tnicze,
astenia (ostabienie), nasilenie istniejacej niewydolno$ci serca — u pacjentow z przewlekts
niewydolnos$cia serca.

Dotyczy tylko pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub diawicq piersiowg:
* Objawy wystepujg gldwnie na poczatku leczenia, sg zwykle fagodne i ustepuja w ciggu 1-2 tygodni.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 100
pacjentow): zaburzenia snu, depresja, astenia (ostabienie), zaburzenia pracy serca (nadmierne
spowolnienie akcji serca - tzw. bradykardia, zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo komorowego)
oraz nasilenie wczes$niej istniejacej niewydolnosci serca — u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym lub
dtawicg piersiowa, skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu) u chorych na astme¢ oskrzelowa lub
obturacyjng chorobe ptuc, ostabienie mig¢éni, kurcze migsni.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
koszmarne sny, halucynacje, omdlenie, zaburzenia potencji, zmniejszenie wydzielania tez (wazne dla
0s0b noszacych szkta kontaktowe), uposledzenie stuchu, alergiczny niezyt nosa, zapalenie watroby,
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (tzw. AIAT, AspAT), podwyzszenie stezenia
triglicerydow we krwi, skore reakcje uczuleniowe (§wiad, zaczerwienienie, wysypka).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow): zapalenie spojowek (podraznienie lub zaczerwienienie oczu), wypadanie wtosow oraz
wystgpienie lub nasilenie objawow tuszczycy lub pojawienie sie wysypKi tuszczycopodobnej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow

6/7



Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bicardef

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w
celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bicardef

- Substancja czynna leku jest bisoprolol (w postaci fumaranu). Jedna tabletka zawiera 5 mg lub 10
mg bisoprololu fumaranu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna. Sktad
otoczki Opadry Il Orange 85G23568: alkohol poliwinylowy czg¢$ciowo zhydrolizowany, talk,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol (PEG 3350), lecytyna sojowa, lak glinowy zolcieni
chinolinowej, zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Bicardef i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane, owalne, obustronnie wypukle, bezowo-pomaranczowe, z linig podziatu, 0
gtadkiej jednolitej powierzchni.

Jedno opakowanie leku zawiera 30, 60 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: (22) 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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