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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Bisoprolol Vitabalans 5mg tabletes
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Bisoprolol Vitabalans 5mg tablete: katra tablete satur 5 mg bisoprolola hemifumarata (Bisoprololi
hemifumaras), kas atbilst 4,2 mg bisoprolola.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablete: katra tablete satur 10 mg bisoprolola hemifumarata
(Bisoprololi hemifumaras), kas atbilst 8,5 mg bisoprolola.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablete: balta, apala, konveksa tablete ar dalfjuma Iiniju. Diametrs 8
mm.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablete: bésa, plankumaina, apala, konveksa tablete ar dalijuma Iiniju.
Diametrs 8 mm.

Tableti var sadaltt vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hipertensija.
Hroniska stabila stenokardija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Bisoprolola tabletes ir paredzetas iekskigai lictosanai. Tabletes jalieto no rita, uzdzerot pietickami
daudz skidruma (piem., glazi tidens). Tabletes drikst lietot &Sanas laika.

Deva pielagojama individuali. Ieteicams sakt ar zemako iesp&jamo devu. Daziem pacientiem
piemerotaka deva ir 5 mg diena. Parasti ieteicama deva ir 10 mg diena, lietojot viena deva, ar
maksimalo ieteicamo devu 20 mg diena.

Vieglas hipertensijas arstésanai, iesp&jams, pietickama Bisoprolol Vitabalans deva ir 2,5 mg.
Maksimalo devu 20 mg biitu nepiecieSams pielagot tikai Ipasos gadijumos.

Pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem:

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss < 20 ml/min, 0,33 ml/s)
devai nevajadzgtu parsniegt 10 mg vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijuma So devu var sadalit
uz pusém.
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Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem:
Nav nepiecieSama ipasa devas pielagosana, tomgr ieteicams veikt riipigu novéroSanu. Pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucgjumiem bisoprolola dienas deva nedrikst parsniegt 10 mg.

Vecaka gadagajuma pacienti:
Parasti devas pielagosana nav nepiecieSama. leteicams uzsakt arste€Sanu ar mazako iespgjamo devu.

B@rni jaunaki par 12 gadiem un pusaudzi:
Bisoprolol Vitabalans nav ieteicams bérniem, jo nav informacijas par drosibu un efektivitati (skatit
apakspunktu 5.2).

Terapijas partraukSana:
ArsteSanu nav ieteicams partraukt strauji (skatit apakSpunktu 4.4). Deva jasamazina 1eénam, ik péc
nedg€las to samazinot uz pusi.

4.3 Kontrindikacijas

* paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam;

« akiita sirds mazspgja vai sirds mazsp&jas dekompensacija, kad nepiecieS8ama intravenoza inotropas
darbibas Iidzeklu terapija;

* kardiogéns Soks;

« II vai III pakapes AV blokade (bez elektrokardiostimulatora);

* sinusa mezgla vajuma sindroms;

« sinuatriala blokade;

* bradikardija ar pulsa frekvenci mazak par 45-50 sitieniem/min terapijas laika vai mazak par 50
sitieniem/min pirms terapijas uzsaksanas;

* hipotensija (sistoliskais asinsspiediens zemaks par 100 mm Hg);

* smaga bronhiala astma vai smagas hroniskas obstruktivas plausu slimibas;

* periféro artériju oklaizijas v€linas stadijas un Reino sindroms;

* metaboliska acidoze;

* nearstéta feohromocitoma (skatit apakspunktu 4.4);

» kombinacija ar floktafentnu un sultopridu (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Hroniskas sirds mazspgjas arsté$anai lieto citus bisoprololu saturosus preparatus. Beta-blokatoru
lietosanai §1s indikacijas gadijuma nepieciesama liela piesardziba, un arstéSanu vajadzgtu uzsakt ar
Joti precizu devas pielagosanas fazi. Saja faze nepieciesama devas palielinasana, bet ta, lietojot
bisoprololu, nav iesp&jama. ST iemesla d&l $o preparatu nelieto hroniskas sirds mazspgjas arstésanai.

Bisoprolola kombinacija ar verapamila un diltiazéma tipa kalcija antagonistiem, centralas darbibas
antihipertensiviem Iidzekliem, ka arT I klases antiaritmiskiem Iidzekliem parasti nav ieteicama
(skatit apakSpunktu 4.5).

Bisoprolols lietojams piesardzigi $ados gadijumos:

* vienlaiciga lietosana ar amiodaronu: Iesp&jams kontraktilitates automatisma un vadiSanas
traucgjumu risks (kompensatoru simpatisko reakciju supresija, skatit apakSpunktu 4.5);

* bronhospazmas (bronhiala astma, obstruktivas elpcelu slimibas): Bronhialas astmas vai citu
hronisku obstruktivu elpcelu slimibu gadijuma, kas var izraisit simptomus, vienlaicigi nepiecieSama
bronhodilatgjosa terapija. Reizém astmas slimniekiem novéro elpcelu pretestibas palielinaSanos,
tapéc, iesp&jams, nepiecieSama beta 2-adrenomimetisko Iidzeklu devas palielinagana. Pirms
arst€Sanas uzsaksanas ieteicams veikt elposanas funkciju parbaudi;

* vienlaiciga antiholinesterazes lidzeklu lietosana (ieskaitot takrinu): Var bt palielinats
atrioventrikularas vadiSanas laiks un/vai var pastiprinaties bradikardija (skatit apakSpunktu 4.5);
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paaugstinats hipotensijas rasanas risks (skatit apakspunktus 4.3 un 4.5). Ja beta blokatoru iedarbiba
turpinas, samazinas sirdsdarbibas ritma trauc€jumu risks ievadnarkozes un intubacijas laika.
Informéjiet anesteziologu par to, ka pacients lieto bisoprololu;

» jodu saturosi kontrastlidzekli: beta -blokatori var kavét kompensatoras kardiovaskularas reakcijas,
kas saistitas ar hipotensiju vai Soku, ko izraisTjusas jodu saturosas kontrastvielas;

* cukura diabets (diabetes mellitus) ar lielam glikozes Iimena svarstibam asinis: Var tikt maskéti
hipoglikémijas simptomi. Bisoprolola terapijas laika javeic glikozes limena asinis parbaude;

* tireotoksikoze: Var tikt masketi tireotoksikozes simptomi un kliniskas izpausmes;

* stingra badoSanas;

* desensibiliz&josas arst€Sanas laika: Bisoprolols var gan pastiprinat jutibu pret alergéniem, gan
pastiprinat anafilaktisko reakciju smagumu. Adrenalina lietoSana ne vienmer sniedz gaidito
terapeitisko efektu. Var biit nepiecieSamas liclakas epinefrina (adrenalina) devas;

* [ pakapes AV blokade;

* Princmetala stenokardija: Pacientiem ar Princmetala stenokardiju B-blokatori var palielinat
1ekmju skaitu un to ilgumu;

* periféras asinsrites traucéjumi, pieméram, Reino sindroms un mijklibosana claudicatio
intermittens: Ipasi terapijas sakuma iesp&jama siidzibu pastiprinasanas;

* feohromocitomas pacientiem: Bisoprololu nedrikst lietot iekams nav lietoti alfa-receptoru
blokatori (skatit apakSpunktu 4.3);

* anamn&z¢€ esosa vai pasreiz esoSa psoriaze: Bisoprolols biitu lietojams tikai pec ripigas
ieguvuma/riska izverteSanas;

* pacientiem, kuri lieto kontaktlécas: beta -blokatori var samazinat asaru veidosanos, kas var

biit sausas acs sindroma veidoSanas iemesls.

Uzsakot bisoprolola terapiju, nepiecieSama regulara pacienta noveérosana, 1pasi ja tiek uzsakta
gados vecaku pacientu arstésana. Bisoprolola terapiju nedrikst partraukt strauji, ja vien tas
nav biitiski nepiecieSams. Pacientiem ar koronaro sirds slimibu strauji partraucot arsteésanu,
iesp€jams miokarda infarkta vai pekSnas naves iestasanas risks (skatit apakSpunktu 4.2).

Sis zales satur aktivo vielu, kas dopinga kontrolé var uzradit pozitivus rezultatus.
45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kontrindic&tas kombinacijas:

« floktafenins: beta -blokatori var kavét kompensatoras kardiovaskularas reakcijas, kas saistitas ar
floktafenina izraisttu hipotensiju vai Soku.

* sultoprids: Nemot véra to, ka pastav ventrikularas aritmijas raSanas risks, nav pielaujama
bisoprolola un sultoprida vienlaiciga lietoSana.

Kombinacijas, kas nav ieteicamas:

» kalcija antagonisti (verapamils, diltiaz€ms, bepridils): Negativa ietekme uz kontraktilitati,
atrioventrikularo vadiSanu un asinsspiedienu (skatit apakSpunktu 4.4).

* klonidins un citi centralas darbibas antihipertensivie lidzekli, pieméram, metildopa, guanfacins,
moksonidins, rilmenidins: Paaugstinats "atsitiena hipertensijas" raSanas risks, ka ar1 parmeriga
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* Monoaminoksidazes inhibitori (izpemot MAO-B inhibitorus): Pastiprinats beta -blokatoru
hipotensivais efekts, ka arT hipertensivas krizes raSanas risks.

Kombinacijas, kas lietojamas ar piesardzibu:

* [ klases antiaritmiskie Iidzekli (piem&ram, dizopiramids, hinidins): var ietekm@t vadiSanas laiku
priekSkambaros un pastiprinat negativo inotropo efektu. NepiecieSama strikta klmiska un EKG
novérosana (skatit apaksSpunktu 4.4).

« IIT klases antiaritmiskie lidzekli (pieméram, amiodarons): Var potencét ietekmi uz vadi$anas laiku
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prickskambaros (skatit apakSpunktu 4.4).

« kalcija antagonisti (dihidropiridina atvasinajumi): Palielinats hipotensijas raSanas risks.
Pacientiem ar sléptu sirds mazsp&ju to vienlaiciga lietosana ar beta -blokatoriem var izraisit sirds
mazspéju.

* antiholinesterazes lidzekli (ieskaitot takrinu): Var palielinaties atrioventrikularas vadiSanas laiks
un/vai bradikardija (skatit apakSpunktu 4.4).

* Citi beta -blokatori, ieskaitot acu pilienus: Pastiprina iedarbibu.

* insulins un iekskigi lietojamie pretdiabéta [idzekli: Pastiprinas cukura ITmeni asinis pazeminosais
efekts. beta -adrenoreceptoru blokade var maskét hipoglikémijas simptomus.

* Digitalis glikozidi: Sirdsdarbibas paléninasanas, palielinas atrioventrikularas kondukcijas laiks.
risks (skatit apakSpunktu 4.4).

« nesteroidie pretieckaisuma Iidzekli: Pavajinas antihipertensivais efekts (nesteroido pretickaisuma
I1dzeklu ietekmé notiek vazodilatgjosa prostaglandina inhibicija, un, lictojot nesteroido
pretiekaisuma Iidzekli pirazolonu, notiek Gidens un natrija aizture).

* ergotaminu atvasinajumi: Periféras asinsrites traucg€jumu paasinasanas.

* beta-simpatomimétiskie lidzekli (piemeram, izoprenalins, dobutamins): Lietojot vienlaicigi ar
bisoprololu var pavajinaties abu lidzeklu iedarbiba.

* simpatomimétiskie Iidzekli, kas aktivizé gan alfa, gan beta adrenoreceptorus (pieméram,
noradrenalins, adrenalins): Kombinacija ar bisoprololu var uzradit alfa adrenoreceptoru meditéto So
zalu vazokonstriktoro iedarbibu, kas noved pie paaugstinata asinsspiediena un pastiprinatas
parejosas nespgjas staigat. Sada iedarbiba vairak raksturiga neselektivajiem beta-blokatoriem.

« tricikliskie antidepresanti, barbiturati, fenotiazini, ka ar citi antihipertensivie lidzekli un
organiskie nitrati: Izteiktak pazeminas asinsspiediens.

* bakloféns: Pastiprinata antihipertensiva aktivitate.

« amifostins: Paaugstinata hipotensiva aktivitate.

Kombinacijas, kuru lietoSana jaizverte:
» meflokvins: Paaugstinats bradikardijas raSanas risks.
* kortikosteroidie lidzekli: Udens un natrija aiztures rezultata samazinas antihipertensivais efekts.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba:

Bisoprolola farmakologiska darbiba var kaitigi ietekm&t griitniecibu un/vai augli/jaundzimuso.
Pamata beta -adrenoceptoru blokatori samazina placentas perfuziju, kas var izraisit intrauterinu
augla augSanas aizturi, intrauterinu augla bojaeju, abortu vai priekslaicigas dzemdibas.
Jaundzimus$ajam vai auglim ir iesp&jamas blakusparadibas (pieméram, hipoglikémija, bradikardija).
Ja beta -adrenoceptoru blokatoru terapija ir nepiecieS5ama, tad ieteicams lietot beta 1-adrenoceptoru
blokatorus.

Bisoprololu nevajadzétu lietot gratniecibas laika, ja vien tas nav bitiski nepiecieSams. Ja
gritniecibas laika nepiecie$ama bisoprolola terapija, biitu javeic uteroplacentaras asinsrites un augla
attistibas noverosana. Ja noverojama kaitiga iedarbiba uz griitniecibas gaitu vai augli, tad jaapsver
alternativas terapijas iespéja.

Jaundzimusais riipigi janovero. Pirmo 3 dienu laika iesp&ams noverot hipoglike€mijas un
bradikardijas simptomus.

Zidisana:
Nav zinu, vai bisoprolols izdalas mates piena. Tadg] bisoprolola lietoSanas laika nav ieteicama
bérna barosana ar kruti.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

P&tfjuma ar koronaras sirds slimibas pacientiem bisoprolola lictoSana neietekméja sp&ju vadit
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transportlidzeklus. Tomeér, nemot véra iesp&jamo katra pacienta individualo reakciju uz zalém,
spgja vadit transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus var biit trauc@ta. Sie apsverumi biitu janem
vera pirms terapijas uzsakSanas, mainot terapiju, ka arT lietojot to vienlaicigi ar alkoholu.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Blakusparadibas sakartotas sekojo$as sastopamibas biezuma grupas:

e Joti biezi: (>1/10);

bieZi: (>1/100, < 1/10);

retak: (>1/1 000, < 1/100);

reti: (>1/10 000, < 1/1 000);

loti reti: ( < 1/10 000, nezinami (nevar noteikt péc pieecjamiem datiem).

Imiinas sist€mas traucgjumi:
* Reti: alergisks rinits, antinuklearo antivielu rasanas ar raksturigiem kliniskiem simptomiem,
pieméram, vilkédes sindroms, kas partraucot terapiju izzud.

Metabolisma un barosanas trauc&jumi:
* Reti: paaugstinats trigliceridu Itmenis, hipoglikémija.

Psihiskie trauc&jumi:
* Retak: miega traucgjumi, depresija.
* Reti: murgi, halucinacijas.

Nervu sistémas traucgjumi:
* Biezi: nogurums, nespeks, reibonis, galvassapes (pasi terapijas sakuma, parasti tas ir viegli
izteiktas un biezi izzid 1-2 nedélu laika).

Acu slimibas:
* Reti: samazinata asaru izdaliSanas (janem vera pacientiem, kuri lieto kontaktlecas).
* Loti reti: konjunktivits.

Ausu un labirinta bojajumi:
* Reti: dzirdes traucgumi.

Sirds funkcijas traucgjumi:
 Retak: bradikardija, AV impulsu parvades traucgjumi (paléninata AV vadiSana vai esoSas AV
blokades pastiprinasanas), sirds mazspé&jas pastiprinasanas.

Asinsvadu sistémas traucgjumi:
* Biezi: aukstuma un stivuma sajiita ekstremitatés, Reino sindroms, eso8as claudicatio intermittens
(mijklibosanas) pastiprinasanas.
* Retak: ortostatiska hipotensija.

Respiratoras, kriSu kurvja un videnes slimibas:
* Retak: bronhialas astmas pacientiem vai pacientiem ar obstruktivu elpcelu slimibu anamng&ze
iesp&jamas bronhospazmas.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
* Biezi: slikta diisa, vemsana, caureja, v€dera sapes un aizcietgjumi.
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Aknu un/vai zultscelu traucgjumi:
* Reti: paaugstinats aknu enzimu (ALAT, ASAT) Iimenis, hepatits.

Adas un zemadas audu bojajumi:

* Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas (nieze, apsartums, izsitumi).

* Loti reti: beta -blokatori var provocgt vai pastiprinat psoriazi, ka arf izraisit psoriazei lidzigus
izsitumus, alop&ciju.

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi:
* Retak: muskulu vajums un krampji, artralgijas.

Reproduktivas sisteémas un kriits slimibas:
* Reti: potences traucgumi.

49 PardozéSana

Simptomi:
Biezak novérotie ar beta-blokatoru pardozésanu saistitie simptomi ir bradikardija, hipotensija,
bronhospazmas, akiita sirds mazspé&ja un hipoglikémija.

ArsteSana:

Bisoprolola pardozesanas gadijuma terapija japartrauc un jauzsak simptomatiska arstésana.
Janovers bisoprolola uzstik§anas gremosanas trakta; ieteicams veikt kunga skalosanu, lietot
absorbgjosus Iidzeklus (pieméram, aktivétu ogli) un caurejas Iidzek]us (piem&ram, natrija sulfatu).
Javeic elposanas noveéroSana un nepiecieSamibas gadijuma veicama maksliga elpinasana.
Bronhospazmas novérS§amas ar bronhodilatgjosu terapiju, pieméram, izoprenalinu vai beta,-
simpatomimétiskiem lidzekliem.

Kardiovaskularas komplikacijas arstéjamas simptomatiski: AV blokades (II vai III pakapes)
gadijuma veicama riipiga novéroSana un intravenoza izoprenalina ievadiSana vai transvenoza
elektrokardiostimulatora implantacija.

Bradikardija arstéjama, intravenozi ievadot atropinu (vai M-methilatropinu). Asinsspiediena
pazeminasanas un Soka gadijuma lieto plazmas aizvietojos$os vai vazopresoros lidzeklus.
Hipoglikeémijas gadijuma var intravenozi ievadit glikozi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: selektivais beta-blokators
ATK kods: CO7 AB 07

Bisoprolols ir sp&cigs, augsti selektivs beta; -adrenoceptoru blokators bez icksgjas
simpatomimé&tiskas aktivitates. Lidzigi ka citu beta -blokatoro Iidzeklu lietosanas laika, ta darbiba
hipertensijas gadijuma nav skaidra. Tomeér ir zinams, ka bisoprolols izteikti samazina plazmas
renina aktivitati.

Stenokardijas pacientiem beta -receptoru blokade palénina sirds darbibu un tadgjadi samazinas
pieprasijums péc skabekla.

5.2 Farmakokinétiskas ipasSibas
Bisoprolols gandriz pilniba uzsticas no kunga — zarnu trakta. Nemot véra niecigo pirmas pasazas

metabolismu aknas, ta biopieejamiba ir apméram 90%. Apméram 30% bisoprolola saistas ar
plazmas olbaltumvielam. Ta sadales tilpums ir 3.5 1/kg. Kopgjais klirenss ir apm&ram 15 1/h.
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Plazmas eliminacijas pusperiods (10-12 stundas) nodro$ina 24 stundu efektivitati, lictojot vienu
reizi diena. Bisoprolols izdalas divos veidos: 50 % metabolizgjas aknas par neaktiviem
metabolitiem, kas pec tam tiek izvaditi caur nierém. AtlikuSie 50 % izdalas caur nierém neizmainiti.
Lai gan izvadi$ana notiek vienada daudzuma caur nierém un aknam, pacientiem ar nieru mazsp&ju
vai aknu darbibas trauc&jumiem Tpasa devas piclagoSana nav nepiecieSama. Bisoprolola kingtika ir
lineara un ta nav atkariga no pacienta vecuma.

Pacientiem ar hronisku sirds mazsp&ju (péc NYHA klasifikacijas III stadija) bisoprolola I[imenis
plazma ir augstaks un ta pusperiods ir ilgaks, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem. Maksimala
koncentracija plazma homeostazes apstak]os ir 64+21 ng/ml, lietojot dienas devu 10 mg, un
eliminacijas pusperiods ir 1745 stundas.

Dati par zalu lictoSanu b&rniem nav pilnigi un nav izstradats piem&rotu devu un lietoSanas plans.
Tapec bisoprolola lietoSana b&rniem nav ieteicama.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iespgjamu kancerogenitati neliecina par pasu risku cilvekam. Lidzigi ka citi beta
-blokatorie Itdzekli, bisoprolola lietosana lielas devas izraisija toksiskus simptomus matei
(samazinata baribas uznemsana un samazinats kermena svars) un embrijam/auglim (palielinata
uzstuks$anas iesp€ja, samazinats jaundzimusa svars, aizkaveta fiziska attistiba), bet nebija teratogéns.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts:

kalcija hidrogénfosfata dihidrats

magnija stearats

mikrokristaliska celuloze

koloidalais koloidalais silicija dioksids

Bisoprolol Vitabalans 10 mg:
dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4  IpaSi uzglabaSanas noteikumi

Zaleém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 lepakojuma veids un saturs

lepakojuma lielumi: pa 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletém blisteriepakojuma (PVH/AI vai
PVH/PVdH/AI).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.
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Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finland / Somija.
Talrunis: +358(3)615600

Fakss: +358(3)6183130

8. REGISTRACIJAS NUMURI

5 mg - 08-0337

10 mg - 08-0338

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
27.11.2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

17.5.2010.



