PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BIPROLOL 5 mg comprimate
BIPROLOL 10 mg comprimate
Bisoprololum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-1 oferifi altor persoane.
Le poate dauna, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.  Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect.Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este BIPROLOL si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati BIPROLOL
3. Cum sa luati BIPROLOL

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza BIPROLOL

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este BIPROLOL si pentru ce se utilizeaza

Substanta activd din componenta Biprolol este fumarat de bisoprolol. Acesta aparfine unui grup de
medicamente numite beta-blocante. Aceste medicamente actioneaza prin modificarea felului in care
organismul dumneavoastra raspunde la unele impulsuri nervoase, mai ales la nivelul inimii. Ca
rezultat, bisoprololul scade frecventa batailor inimii dumneavoastra si prin aceasta creste eficacitatea
pomparii sangelui de catre inima dumneavoastra. In acelasi timp este scizut necesarul de sange si
oxigen al inimii. BIPROLOL este utilizat pentru a trata hipertensiunea arterial, angina pectoral,
insuficienta cardiaca cronica stabila, in combinatie cu alte medicamente, potrivite pentru tratamentul
acestei afectiuni (cum ar fi inhibitorii enzimei de conversie, diuretice si glicozide cardiace).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BIPROLOL
Nu utilizati BIPROLOL.:

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la bisoprolol sau la oricare dintre componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6);

e daca aveti astm bronsic sever,

e daca aveti afectare severd a circulatiei sanguine la nivelul membrelor (cum este sindromul
Raynaud), care poate determina furnicdturi, paloarea sau cianozarea degetelor de la maini si
picioare,

e daca aveti feocromocitom netratat, care este o tumora rara a glandei suprarenale,

e daca aveti acidoza metabolica, adicd o afectiune in care apare o cantitate prea mare de acid
in sangele dumneavoastra.



Nu utilizati BIPROLOL daca aveti vreuna din urmitoarele afectiuni cardiace:

- insuficientd cardiaca acutd, necontrolata terapeutic,

- agravare a insuficientei cardiace ce necesitd injectarea intravenoasa a medicamentelor care cresc
forta de contractie a inimii dumneavoastra,

- soc cardiogen, o afectiune cardiaca grava care determind hipotensiune arteriald si insuficienta
circulatorie,

- anumite afectiuni cardiace care determind o frecventd cardiaca foarte scazutd sau ritm cardiac
neregulat (bloc atrio-ventricular de gradul Il sau 11, bloc sino-atrial, sindromul sinusului bolnav),

- tensiune arteriald scazuta,

- frecventd cardiacd scazuta care determind probleme.

Atentionari si precautii

Daca aveti vreuna dintre urmatoarele afectiuni, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a utiliza
BIPROLOL; astfel, acesta va dori sa ia masuri suplimentare (de exemplu asocierea altor
medicamente sau efectuarea mai frecventa a controalelor periodice):

-dacd aveti diabet zaharat (tip 1),

-daca urmati dieta stricta,

-daca aveti anumite tulburari cardiace, cum ar fi tulburari de ritm cardiac sau dureri severe in piept
n stare de repaus (angina Prinzmetal),

- daca aveti boli de rinichi sau de ficat,

-daca aveti probleme circulatorii mai putin grave la nivelul membrelor,

-daca aveti afectiuni pulmonare cronice sau astm bronsic mai putin sever,

-daca aveti descuamarea pielii (psoriazis),

-daca aveti o tumora rara a glandei suprarenale (feocromocitom),

-daca aveti disfunctie tiroidiana.

In plus, spuneti medicului daca urmeaza sa efectuati:

-un tratament de desensibilizare (de exemplu, pentru a preveni febra fanului), deoarece BIPROLOL
poate determina aparitia unor reactii alergice sau aceste reactii pot fi mai severe;

-0 anestezie (de exemplu pentru o interventie chirurgicald), deoarece BIPROLOL poate influenta
reactia organismului dumneavoastra intr-o astfel de situatie.

Daca Aveti o boald cronicd de pldmani sau astm bronsic trebuie sd anuntati imediat medicul
Dumneavoastra, dacd dupa un antrenament Veti incepe sd simtiti dificultdti in respiratie, tuse,
respiratie suieratoare atunci cand administrati Biprolol.

Lactoza

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Copii si adolescenti

Nu este recomandata administrarea Biprolol la copii si adolescenti.

BIPROLOL impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spunefi medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu utilizati urmatoarele medicamente impreuna cu BIPROLOL fara a-1 informa pe medicul
dumneavoastra:

e Medicamente antiaritmice din clasa 1 (de exemplu: chinidind, disopiramida, lidocaind,
fenitoina, flecainida, propafenond). Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratamentul
batdilor neregulate sau anormale ale inimii.

e Anumiti antagonisti ai canalelor de calciu ca verapamilul si diltiazemul, utilizati pentru
tratamentul hipertensiunii arteriale si anginei pectorale, tulburarilor de ritm cardiac.



e Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale cum sunt:
clonidina, metildopa, moxonidina, rilmenidina. Nu trebuie sa intrerupeti in nici un caz
administrarea acestor medicamente inainte de a discuta despre aceasta cu medicul
dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastrd inainte de a Incepe tratamentul cu urmatoarele medicamente
1n asociere cu BIPROLOL ; medicul dumneavoastra s-ar putea si considere necesara evaluarea mai
frecventa a starii dumneavoastrd de sanatate:

e Medicamente utilizati pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si anginei pectorale
(antagonisti ai canalelor de calciu din grupa dihidropiridinelor, cum sunt: felodipina,
amlodipine).

e Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratamentul batailor neregulate sau anormale ale
inimii (medicamente antiaritmice din clasa 11, de exemplu: amiodarona).

e Medicamente beta-blocante cu administrare locala (de exemplu: timolol, continut in picaturi
oftalmice pentru tratamentul glaucomului).

e Medicamente utilizati pentru tratamentul boala Alzheimer sau glaucomului
(parasimpatomimetice: tacrin sau carbahol) sau medicamente care sunt folosite pentru a trata
dereglari acute ale inimii (Simpatomimetice: isopenalina si dobutamina).

e Medicamente antidiabetice, inclusiv insulin.

e Medicamente anestezice (de exemplu in timpul interventiilor chirurgicale).

e Glicozide tonicardiace (digitalice), medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei
cardiace.

e Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Aceste medicamente pot fi utilizate
pentru tratamentul artritei, durerii sau inflamatiei (cum sunt ibuprofen sau diclofenac).

e Orice medicament care poate determina scaderea tensiunii arteriale, ca efect terapeutic sau
reactie adversa, de exemplu: alte antihipertensive, antidepresive triciclice (imipramine sau
amitriptilina), barbiturice (fenobarbital), fenotiazine (levomepromasina).

e Mefloguina, un medicament utilizat pentru profilaxia sau tratamentul malariei.

e Medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei, numiti inhibitori ai monoaminooxidazei
(IMAO), cu exceptia IMAO-B, cu ar fi moclobemida.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Biprolol nu este recomandat de administrat in timpul sarcinii decat in cazurile strict necesare. Poate
fi necesara monitorizarea atenta a fatului si a nou-nascutului.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Acesta va decide daca puteti lua Biprolol in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se stie cu exactitate dacd bisoprololul trece in laptele matern. De aceea, aldptarea nu este
recomandata 1n timpul tratamentului cu BIPROLOL.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Poate fi afectata capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje in functie
de cat de bine tolerati medicamentul. Va rugam sa luati masuri speciale de precautie la inceputul
tratamentului, cand doza este marita sau este Inlocuit medicamentul precum si in cazul consumului
de alcool etilic.

3. Cum sa luati BIPROLOL



Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Dacd nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Tratamentul trebuie inceput treptat, cu doze mici care sunt crescute lent. Tn toate cazurile, doza
trebuie ajustatd individual, in functie, mai ales, de frecventa cardiaca si de succesul terapeutic.
Pentru toate indicatii terapeutice, doza recomandata este de 5 mg bisoprolol, o data pe zi.

Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 10 mg bisoprolol (2 comprimate BIPROLOL 5 mg sau
un comprimat BIPROLOL 10 mg), o data pe zi.

Doza maxima recomandata este de 20 mg bisoprolol o data pe zi.

Durata tratamentului
Tratamentul cu BIPROLOL este, in general, de lunga durata.

Utilizarea la pacientii cu insuficienta hepatica si/sau renala

In general, nu este necesari ajustarea dozei la pacientii cu tulburiri usoare sau moderate ale functiei
hepatice sau renale. La pacientii cu insuficienta renald severa (clearance al creatininei < 20 ml/min)
si la pacientii cu tulburari severe ale functiei hepatice nu trebuie depasitd doza zilnica de 10 mg
bisoprolol.

Utilizarea la varstnici
La varstnici nu este necesara ajustarea dozel.

Utilizarea la copii
Nu este recomandata utilizarea BIPROLOL la copii.

Mod de administrare
Luati comprimatele cu o cantitate suficientd de apa, cu sau fara alimente. Nu sfardmati sau
mestecati comprimatele.

Daci luati mai mult BIPROLOL decat trebuie

Daca utilizati accidental mai multe comprimate din BIPROLOL, adresati-va imediat medicului
dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va decide care sunt masurile necesare. Simptomele
supradozajului includ scaderea frecventei cardiace (bradicardie), ingustarea brusca a cailor
respiratorii care determind dificultate in respiratie (bronhospasm), scadere marcatd a tensiunii
arteriale, insuficientd cardiaca acutd, senzatia de vertij sau tremor (din cauza scaderei valorii
glicemiei).

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de BIPROLOL
Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Luati doza obisnuita In dimineata urmatoare.

Daca incetati sa utilizati BIPROLOL

Nu intrerupeti niciodatd tratamentul cu BIPROLOL fard a discuta mai intdi cu medicul
dumneavoastra, deoarece aceasta poate sd determine agravarea stirii dumneavoastra de sanatate.
Tratamentul nu trebuie intrerupt brusc, mai ales In cazul pacientilor cu boald cardiacd ischemica.
Dacd este necesard intreruperea tratamentului, medicul dumneavoastrd va va sfatui in general sa
scadeti doza treptat.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, BIPROLOL poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Dacéd un efect secundar este grav, s-a produs brusc sau starea Dumneavoastra se Inrdutateste, apelati
imediat la medicul Dumneavoastra.

Cele mai grave efecte secundare asociate cu afectarea functiei inimii:

ncetinirea ritmului cardiac (poate afecta la mai mult de 1 din 10 persoane);

e agravarea insuficientei cardiace (poate afecta la 1 din 10 persoane);

batai lente sau batai neregulate ale inimii (poate afecta la 1 din 100 de persoane).

Dacd simtiti ameteli sau sldbiciune, sau aveti dificultati in respiratie, informati medicul
Dumneavoastra cat mai curand posibil.
Aceste reactii sunt descrise in continuare, in functie de frecventa cu care apar.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

e oboseald, slabiciune, ameteala, dureri de cap;

e senzatie de furnicaturi sau racire la nivelul mainilor sau picioarelor;
e tensiune arteriala scazuta;

e probleme gastro-intestinale: greata, varsaturi, diaree, constipatie.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

e tulburari de somn;

e depresie;

e ameteli la ridicare;

e probleme respiratorii (bronhospasm) la pacientii cu astm brongic sau afectiuni cronice ale cailor
respiratorii;

e Obosealda musculara si crampe musculare.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e tulburari ale auzului;
e rinitd alergica;
e scaderea secretiei lacrimale;
¢ inflamatie a ficatului, care poate provoca ingalbenirea pielii sau albusul ochiului;
e cresterea valorii anumitor enzime (ALAT, ASAT);
e reactii de tip alergic cum sunt: mincarimi, roseata, eruptii cutanate;
e tulburari de erectie;
e cosmaruri, halucinatii;
e lesin.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

e iritatii §i Inrosiri ale ochilor (conjunctivitd);

e aparitia sau agravarea unor eruptii pe piele cu descuamare (tip psoriazis), eruptii pe piele de tip
psoriazis;

e caderea parului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amed.md sau farmacovigelenta@amed.md



http://www.amed.md/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BIPROLOL
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BIPROLOL

BIPROLOL 5 mg

- Substanta activa: bisoprolol fumarat (in recalcul la 100 % substanta anhidra) 5 mg;

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, crospovidona, oxid galben de fier
(E172), lactoza monohidrat, stearat de magneziu.

BIPROLOL 10 mg

- Substanta activa: bisoprolol fumarat (in recalcul la 100 % substanta anhidra) 10 mg;

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, crospovidona, oxid rosu de fier (E172),
lactoza monohidrat, stearat de magneziu.

Cum arata BIPROLOL si continutul ambalajului:

Comprimate 5 mg

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare galben-deschisa cu incluziuni, cu incizie diametrala.
Comprimate 10 mg

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare de la bej pana la bej cu nuanta portocalie cu incluziuni,
cu incizie diametrala.

Cate 10 comprimate in blister din PVC/AI; cate 3 blistere in cutie de carton impreuna cu prospectul
pentru utilizator.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul
Detinatorul Certificatului de Tnregistrare

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceuticd Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP
03134, Ucraina, or. Kiev, str. Mira, 17.

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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