NEBISPES  BISOCARD

nebiwolol Bisoprololi fumaras

m Padjenci z nadcisnieniem m Pacjenci z nadcisnieniem
tetniczym tetniczym i przyspieszonym
biciem serca HR > 80 u/min

m Pacjenci z nadcisnieniem m Pacjenci z nadcisnieniem
tetniczym i chorobami tetniczym i wspofistniejgcymi
wspotistniejgcymi: chorobami serca:

otytos¢ choroba wiericowa

cukrzyca niewydolnos¢ serca

zespot metaboliczny g pacjenci z choroba wieficowa
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m Pacjenci z niewydolnoscig
serca
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Informacja o leku Bisocard, 2,5 mg, Bisocard 5 mg, Bisocard 10 mg, tabletk powlekane. Skiad jakosciowy ilosciowy: Bi 2,5 mg jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg fumaras). Substanga pomocnicza dnowod
wiloici 122,5 mg. Krobia kurydzian, bezwodna, Sodu iarczan, Talk, Makrogol 400, (E171).Bisocard, 5 mg, i
iloici 120mg. Bisocard, 10mg,
115mg Talk, Makrogol 400, 171), Zelaza tlenek
a6y (€1 ), 177),Zelaza 172). Postaé i Bisocard 2,5 mgtabletki i e biate, podiuzne, e wyp wytloczony
lnigpodiatu. BlsmavdSmgnble(ka powlekana: Jasnoztte, okragte, yp dai ansiem .° e sronie. Bisocard 10mg e Jasnortow okragle, i i i
I e o < R o !
W ocenie ezhnkammgmﬁcmen,wskmanemuzmmhumam ACE, lekami oraz, w razie k Blso(ardsmg, Bisocard 10 mg: Nadcnienie tetnicze. Diawica persiowa. Stabilna, umiarkowana do iezkie, przewlekla niewydolnos¢ sav(azzahulmnq
B i i ACE, Bisocard2,
G
CE (lub 11, jesli pacient ni ACE), lek b i i fonych praypadch, ghkozydyuapamm:y Leczenie bisoprololem nalexymzpuuyna(upaqenlowws(abllnym
stanie khmcmym (bez ostrej mewydnlnoscl serca).Leczenie pnewlekm mewydolnusu Serca powinien wuwadm lekarz 2 doswi W te] dziedzinie. Faza dawki leczenie b ewleklej wyma dawki. Leczenie
2 hvh ¢
do:3,75 mgraznadahgw ez kolejny tydzier. Jeli dawka jaavichszyCdo: Smgraznadnhgmzen ji 4 lezy ja 2wiekszye do: 7,5 mg razna dobe przez 4 tygodnie. Jeshdawka;esmomemlemwana nalezyjy
wiekszyed ‘Maksymalna zal i i
P 6w 2yciowych pacienta (cnienie tetnicze,tetno) oraz objawow nasilenia niewydolnoc serca. omawynemongysxqpn juz w pierwszym dniu leczenia. Mudyﬁkaqa leczenia leczenie bisoprololem tabilnej, przewlekl] mewydamom seca st reuly dhugotle,Jedl
dawii bi i ia. Nalezy yE wznowienie p b i ie stabilzadj Jedl fi ie stopni iejszani poniewa;
ostroznodc. Pagiend w podesztym wieku: i g . Daieci i miodzi S aceq udziedi 90 podavania w te] grupi ow. Spossb podawania: Tabletki
érano. fku jaki i ¢ popijajac lynem. Bi Bisocard 10 Snieni i éindywi joracpod uwage
estosctetna pagienta i i¢ leczenia. poczthowa o mg razna dobe. W raie koniecznosci dawkg dobowa moina 2wiekszy¢ do 10 az  dobe. Maksymalna za 20 mg raz na dobe. W niektarych, iejszych, przypadka hnadrlsmemat;mluego
moze byt dawanie dawki 2,5 mg raz na dobe. nerek lub watroby: u pacjentow 2 igzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (kirens kreatyniny < 20 mi/min) i u pagjentéw 2 ciezkimi zaburzeniami czynnoci watroby dawka nie moze byc wieksza niz 10 mg na dobe.
6 cotydzien
piony s10 * ! " o ! N f Ledlipacntnietolerje nhiitorow ACE) ok b
o ! o : areouym ¢ o f ! i} P e ¢ i o Sdsedzinic rars
1 . Jes dobrze
tolerowana, nalezy do:2, tydzien.Jesl dawk jazwigkszyt do tydzied. Jesl dawka jest j ¢do: dob jodnie.
dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do: 7,5 mq raz na dobe przez 4 olejne tygoie. Jeslldawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja wigkszy do: 10 mg raz na dobe w Malksymalna zalecana dawka wynosi 10mg ra na dobe. W trakdei po okresie ustalana dawki moze

dni eczena. Modyfikacia leczenia: eczeie bisoprlolem stabilne), rzewlekle mtwydulncs(\ serca st 2 eguly dugotrvale. el maksymaia alecana dawka st dobrze lerowana, ma rorwe stopiawe mieszanie W prypadku przemiacego nasienia newydonoda sxa,

‘aburzenia

bisopololuu pacentow 2 przewleka mewydalnemaseuawzabuvzemamw czynnoscinerek lub watroby. e dawkiu ] 6 Pacienc w podesalym wieku: nie ma koniecznoscidostosowania dawki.Dzie miodiez: brak doswiadczenia dotyczacego
stosowania bisoprololu u dziec, datego nie zalca si €] grupe pagentov. doustne. Tabletki nalezy przyjmowac rano. Memz, wtakcieposiku ki przed jedzeniem. Tabletk alezy poykac ez rozgyzani,popifa phynen.
w bisoprolollub na ktorakolwiek je 2, 0stre ni 6 ; faniu inatropoviym

e, " > sow ey ame b4 ‘ o
przewlektej

atroby;
¢ sci Bi nnmln\
y Costroznie u pagientw: do skurczu oskrzeli, np. b Horoba dré y " . "
aukrzy, glukozy we krwi. ¢ objaw cisly diete; 2blokiem X plelsqu typu
Prinametal; 2 chorobg zarostowa tetnic obwndowy(h (modlve nasileie doleglwosc, zvlaszczana poczatku Ie(zemai,zalerqlquywladz\e (5soproll, podobiejaknne ki et e 2wigkszat i tarczyey
(leczenie bisoprololem obj guzem (bisoprolol mana stosowa d podaniu ekow tuszazyy Iublﬁusl(zycquyw\adue (bisoprolol mona zastosowat Jedymepa dokladnym rozwazeniu stosunku
Koraysci do ryzyka); podczas leczenia niecauleniu ogilnemu i ia zaburzed rytmu i ni migstia ercowego podczas wprowadzenia do niecaulenia i ntubadji oraz w okrese
. Jesli rodukt
Iaktoze. g ¢u pacients ystepuiaca dziedziczng ni , brakiem lak onduklBlsn(avdzawltvamme]mﬂmmo\123mgisndunajednqlable(kg,tuma(zyprudukluxl\a]eslgza walny od sodu’.
ialania niepasadane:astost ia dzialai kreslono w nastepujacy sposo ugslo (21/10) agsto (21/100do <1/w), nlelbyl (lgslo (21/1000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1000), brdzo zadko (<'1/10 000}, czesto nieznana (e moe by¢ akreslona
b k ki $¢enzymor (AIAT, AspAT). Bavdzn
ercaNiezbyt cagsto It 6 i nicaym lub dlawicapiersiowa), bradykardia (u acientow 2 nadci tetniczym lub dfawica piersiows). nerwowego,
Cagsto: Zawroty glowy”, b6l glowy*. Rzadko: Omdlenie. Zaburzenia oka. Rzadko: . Bardzo rzadko: 7ahu| ama urha|h|§dmk a Rzadko: Zaburzenia ukfady Niezbyt czesto: Sk krzell
riadzie. Rzadk i i §| j i i, wymioty, humlnl{z zaparcie. lia sko d 61 Rzadko:
¢ Swid, nagh oy, wysypka. ko Leki b ywolywalubnasiac abjawy cwysyple podobna; ysienie. Zaburzenia Kieletowe i tkankifacznei Niezby' czgsto: Ostabienie
mieéni, kurcze mieni. Zaburzenia naczyniowe, Cagsto: Uczucie zigbniec jenia kofi i upacentow i burzenia ogdlne. Czesto: Uczuci i, stena ( pantou zprzewlkfenydolnosaiyserc. Nmzhyl(z;sm Aslemz
tetniczym lub dlawica piersiow3). 6016 Readko: aburzenia Rza

Dotycay tylko pacientow  nadcisneniem tetniczym lub dlawicq persio: * Objawy te wystepuja 2wlaszcza na poczatku leczenia. Majy na ogl lagodny pnemegms:gpmzwyklewquu 1o 2 tyg0d(dotycay Bisoard S mg, 10 g b powlekane) Podmiot odpowiedzialny poslada]q(y
1.0, I;mlmv cova 1569/2¢, |70I)I)PIZHA Rpmlh\lk;x( reska. 14983, ozwolenie
,Bisocard i 4 i ). jiudzi Health Poland sp. New City,ul. Marynarska 15, ,tel. 22627 2888.Data

aktualizacjt 01,2021 .
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nebiwolol Bisoprolol fumaras
Infe tabletka zawiera S mg nebiwololu, co odpowiada 5,45 m: i dziataniu: 85,9 jw 1 poloksamer 188,
Powidon K-30, celuloza mil ‘magnezu stearynian Postaé tabletka. Biate, okragle, dwuwypukle tabletk,ze skzy owanymi rowkami dzielacymi po jednejstronie, o rednicy okolo 9 mm. Tablelkg Jeku Nebispes mozna podziel¢ na ctery wne dawki. Wskazania
cjentow w podeszlym wieku (70 lat b wiecej). e. Dorosli

- jedna tabletka 5 mg na dabe, njlepi] prayimawana o stae] porze kazdegodma Dailanie abnizjace ciene etnicze wystgpue po -2 tygodniach leczenia. W rzaich przypadach optymalne dzitane eku mze wystapc dopiero po 4 tygodniach. le(zemesko]amnelmnyml Iekami
Leki blokujace recep dd

dawice 12,5-25 mg. Pacjeni icig neek: 2alecana dawka poczatkowa dla pacentow Sca nerek wynosi 2,5 mg na dobe. W raze koiecznosci dawke dobow mozna zwigkszyé do S mg. Paciencz i g wqu\my dotyczacepac
1mewydn\nnﬁziqwambyIubzaburzemam(zynnns’(\'wq(mbysangvam(znne. pagent6w jest Pagenci w podeszlym wieku: u pag at ynosi 2,5 mg na dobe.
dobowa moina zwigkszy¢ do S mg.Jednoczeine, z¢ wagledu § Kiniczne u pacjentéw w 75 lat, naledy 2achowac ostroinose  cile obserwowac pacentow. Dieci mlodzie: 2 wagi a brak danych na temat hezple(zenstwa stecinot, e za\eza P
|nupemm15|at. i it e stabilnej 3 Slonej dla kaidego pacjenta.
; Zttyqoan. U pagnts " | —— aine ! ¢ :
lekiem Nebispes jiekszac co Ithygadnie, § ji jenta: 1,2: i wiekszy¢do2,5
nastepnie do 5 mg raz dobe y dobe. dawki, w
e P I praypadu cigik tetniczego, nasilenia g wstrzasu bradykardii objawowej lub bloku Pajenci i Scig nerek: nie jest
zenia (W i ¢ ! ,nasien ‘ ; ! g0, 1adyk wowej J»plo ! = 24moln. Dege
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s | ‘ ! ! " ograniczone o ! ! s ek porize Bt
6 q erca, pizody
bradykardia
! ’ 2 godiiny i acastioinost
sl ich stanu. Leki blokujace receptory wywolywac bradykardie: el cgstod¢tetna wynosiponize] 50-55 uderzer na mmu(e\(Iub}paqen(nd(zuwaobjawywskazujq(ena bradykardie, dawke nalesy zmniejszyC. Nalezy zachowac osroinos¢ w praypadustosowania lekow
bet i
nebiwololu wapnia typ i przec i 2lekami p g diahjacymi osrodkowo. Metabolizm i uklad i Nebispes e wplywa nasezenieg upaqenlawzcuknyrq M\molnna\ezy

achowacostromoscu
oddechowy: upacientow 2 rzewlekiymi abturacyinymi chorobai piuc leki hlnku]qre Teceptorybet-adrenerican aley tusowac stoznie, poriewa ek te moga asiad wezenie drég addechowych. nne: pacjenci  szcay w wywiaczie powinipryjmowa beta-adrendlityki Jedyme po
ymaga [ Lekniepowinien i
dz\eduunqmeloleranqwalaklozy,braklem Iaktazy lub zespotem i I ¢wratliwoic na alergeny oraz povodowac wydzilania ez
Daiatania niepoiadanes czestost dzitai niepozadanych nkves\onnwnas(gpuﬂ(y spnsab agsto > mno do<1/m niezbyt cgsto > 1/1000do < 17100, bardo adho < 11000, emane (e moze by( okretlona na vndsiawle dostepnych damch). Nadcinieni eticze: Zabureni ukfads

d

nudnosci, bi 2 i WZd cia, wymioty;
onc 7 " piesi - niezbyt i b dlnei icjscu po zm;czeme,omgk ktdrych
i psychozy, splatani fi §é 6f $luzéwke Q ¢
sadane d daia upaqenmwzpmwleuq mewydnlmmqsem pochadzace 2 jednego kummmwanego placebo badania k\m.zmegozudz.axm 1067paqemnwolrzyquzy(h nebiwolol i 1061 paqemnwnmymu]qcych placebo. W badaniu tym dzalania
niepozadane,
! m ol i
Ktireuznano 2 stotne w przypadku \euema pnewlekm mewydolnuscl serca: nasllema mewydulnasu serca wysquu uS,8% pagentow nmymulqcych nebiwolol, w pamwnamu do’,2% pacientow o(vlymu]qcych placebo. Ortostatyczne niedocisnenie tetnicze odnotowano u 2,1% pacientow
nebiwolol, w p place wystapitau1 w pordwnaniu do, y wystapitu 14
1 P i
Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Busir 24,024PPT3, Irlandia. 14354, e Urzed
detaliaa® ebispes Smgx 28 abl.wynos 14432 Wysukus(dop!a!yswlad(lemnblor(y Nebispes S mg x 28 tabl. wynosi 6,53 2. Informacjiudzila: Bausch Health PolandSp 20.0, Budynek New ity ul. Marynarska 15,02-674 Warszawa tel. 22 627 28 88.Data aktualizacj: 122021 r
dnia 21 lutego 20221, medycznychna 1 marca 2022

Na podstawie:

1. Dotyczy Nebispes 5 mg tabletki, Bisocard 5 mg tabletki powlekane i Bisocard 10 mg tabletki powlekane.

2. Dotyczy Bisocard 5 mg tabletki powlekane i Bisocard 10 mg tabletki powlekane.

3. Dotyczy Nebispes 5 mg tabletki, Bisocard 2,5 mg tabletki powlekane, Bisocard 5 mg tabletki powlekane i Bisocard 10 mg tabletki powlekane.

4. Huang Ch. 6-month consequences of COVID-19 in patients discharged from hospital: a cohort study; Lancet. 2021; 397: 220-232.

5. Saeed S. Coronavirus disease 2019 and cardiovascular complications: focused clinical review; J Hypertens. 2021; 39: 1282-1292.

6. Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla pacjenta Bisocard 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, kapsutki twarde. Data ostatniej aktualizadji ulotki: Styczeri 2021

7.Dane IQVIA 02/2022.

8. Filipiak K J. Pozygjonowanie beta-adrenolitykow w 2022 roku, sesja satelitarna w trakcie konferendji,Repetytorium z kardiologii” w dniu 05.03.2022 1.

9. Doroszko A. et al. Nebiwolol i bisoprolol w terapii nadcisnienia tetniczego i chordb towarzyszacych; Nadciénienie Tetnicze; 01/2022.

10. Wozakowska-Kapton B. et al. Nebiwolol okiem kardiologa i hipertensjologa; Folia Cardiologica 2014; tom 9, nr 2: 165-171.

11. Mitrega K. et al. Nebiwolol — najbardziej kardioselektywny B-adrenolityk; Kardiologia nr 27 (sierpieri 2021).

12. Pacjent post-COVID-owy. Co zostaje, a co si¢ zmienia? pod redakcja Marii Masliriskiej; Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher Warszawa 2021; wydanie |
13. Dobrowaolski P, Prejbisz A., Januszewicz A. B-adrenolityki w terapii nadcisnienia tetniczego — optymalny wybor w okreslonych sytuacjach klinicznych, Terapia 6 (401), 2021.

*Zarejestrowane wskazanie dla leku Bisocard 5 mg tabletki powlekane i 10 mg tabletki powlekane zgodnie z ChPL — Dtawica piersiowa

# Zarejestrowane wskazanie dla leku Nebispes 5 mg tabletki zgodnie z ChPL — Leczenie tagodnej i umiarkowanej, stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca jako leczenie uzupetniajace standardowa terapie u pacjentow w podesztym wieku (70 lat lub wiecej).

**Tarejestrowane wskazanie dla leku Bisocard 2,5 mg tabletki powlekane, Bisocard 5 mg tabletki powlekane i Bisocard 10 mg tabletki powlekane zgodnie z ChPL — Stabilna, umiarkowana do ciezkiej, przewlekta niewydolnosc serca z zaburzona czynnoscig skurczowg
lewej komory (frakcja wyrzutowa < 35% w ocenie echokardiograficznej), w skojarzeniu z inhibitorami ACE, lekami moczopednymi oraz, w razie koniecznosdi, z glikozydami naparstnicy.
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jakos¢ potwierdzona
skutecznoscig

BISOCARD

Bisoprololi fumaras

Tachykardia moze dotyczy¢ nawet 50% pacjentow, ktorzy
przebyli infekcje SARS-CoV-2

U 25%-50% pacjentéw
tachykardia utrzymuje sie
12 tygodni lub dtuze;

Po 6 miesigcach:
9% pacjentéw

Czestos¢ wystepowania tachykardii u pacjentow post-COVID*

Wybrane, mozliwe nastepstwa COVID-19°

utrzymujgce sie
podwyzszone tetno
spoczynkowe

utrzymujgce sie
podwyzszone
cisnienie krwi

\/ \/

staba kontrola
glikemii

uszkodzenie
nerek
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czestos¢ akcji serca (uderzenia/min)

BISOCHRD

Bisoprololi fumaras

70

60

Duzy efekt redukcji HR
Kontrola HR w obrebie migotania przedsionkow?

*

'[ *

25mg 5mg 10 mg
Bisoprolol

\

50 mg 100 mg 200 mg

Metoprolol
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Placebo
Carvedilol

Tach)’kard'a

Optymalna czestos¢ akcji serca®

Wybierasz nebiwolol,
siegnij po

NEBISPES

nebiwolol

m wykazuje podwdjne dziatanie wazodylatacyjne
(wzrost biodostepnosci tlenku azotu, agonistyczny efekt
na receptor B3-adrenergiczny) | antyoksydacyjne®®

m uwolnienie NO i redukcja stresu oksydacyjnego
bezposrednio wigzg sie z poprawg metabolizmu
lipidéw i glukozy™

m poprawia funkcje sSrodbtonka®, ktérego uszkodzenie
(np. na skutek przebytego zakazenia SARS-COV-2)
zwieksza ryzyko powiktar zakrzepowo-zatorowych'

NEBISPES
nowk//@/w

spes
opracowany na bazie najlepszych
doswiadczen z lekiem BISOCARD
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