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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bisotens 5 mg comprimate filmate
Bisotens 10 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Bisotens 5 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine fumarat de bisoprolol 5 mg
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Bisotens 10 mg comprimate filmate -
Fiecare comprimat filmat contine fumarat de bisoprolol 10 mg
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Bisotens 5 mg comprimate filmate
Comprimate filmate
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare bej.

Bisotens 10 mg comprimate filmate
Comprimate filmate
Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare roz-cardmiziu.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Hipertensiune arteriald
Angind pectorald

4.2 Doze si mod de administrare

Doza uzuald recomandati este de 10 mg bisoprolol pe zi.

Tratamentul cu bisoprolol trebuie sa fie individualizat pentru fiecare pacient in parte. Tratamentul se
incepe prin administrarea dozei de 5 mg pe zi. Daci este necesar aceastd doza poate fi crescuta treptat
pand la maximum 20 mg bisoprolol pe zi.

Tratamentul cu bisoprolol nu trebuie intrerupt brusc ci treptat prin reducerea dozelor.

Insuficientd renald si hepaticd

De reguld, nu este necesard adaptarea dozelor la pacien{ii cu insuficien{d renald sau hepatica ugoara
sau moderatd. Cu toate acestea, in cazul pacientilor cu insuficienta renald (cu clearance de creatinini <
20 ml/min) sau hepatica severd nu trebuie sa se utilizeze doze mai mari de 10 mg pe zi.



Varstnici

De reguld, nu este necesara adaptarea dozelor la varstnici. In cazul pacientilor cu insuficienta
sau hepatica severa se recomandi reducerea dozelor.

Copii

Nu se recomanda utilizarea acestui medicament la copii deoarece nu existd experienti clinicia
suficienta referitoare la utilizarea sa la acest grup de pacienti.

Mod de administrare
Comprimatele filmate trebuie inghitite Intregi cu o cantitate suficientd de lichid, de preferat in acelasi

moment al zilei.

4.3 Contraindicatii

-Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Insuficientd cardiacd acuta sau cronicd decompensati care necesitd tratament inotrop.
Soc cardiogen.

Bloc atrio-ventricular de gradul II sau III.

Sindromul sinusului bolnav.

Bloc sino-atrial.

Hipotensiune arteriala (tensiune arteriala sistolica <100 mm Hg).
Bradicardie (frecventa cardiaca <60 batii/minut).

Astm bronsic sever sau bronhopneumopatie cronica obstructiva severa.
Arteriopatie periferica obstructiva severa si sindrom Raynaud.
-Feocromocitom netratat

-Acidoza metabolica.

4.4Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul cu bisoprolol nu trebuie Tntrerupt niciodati brusc, deoarece acesta poate determina
aparitia unor aritmii grave, infarctului miocardic sau a mortii subite.

Bisoprololul trebuie administrat cu precautie si in doze mici la pacientii cu forme usoare de astm
brongic sau bronhopneumopatie cronicd obstructivi. Se recomandi efectuarea testelor respiratorii
functionale fnaintea inceperii tratamentului cu bisoprolol. in cazul aparitiei bronhospasmului se
recomanda administrarea tratamentului bronhodilatator.

Bisoprololul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu psoriazis, doar dupi evaluarea raportului
beneficiu terapeutic/risc posibil.

Bisoprololul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu angind Prinzmetal deoarece poate
determina cresterea numaérului §i duratei crizei de angind. De aceea se recomandi utilizarea acestui

medicament doar in formele usoare si in cazul asocierii unui vasodilatator.

Bisoprololul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu arteriopatie obliteranti cronica periferica
deoarece poate determina agravarea simptomatologiei.

Dozele trebuie reduse in cazul scaderii frecventei cardiace sub 55 batdi/minut.
Bisoprololul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu bloc atrio-ventricular de gradul 1.

Bisoprololul trebuie administrat la pacientii cu feocromocitom doar dupa administrarea unui alfa-
blocant. Este necesara monitorizarea strictd a tensiunii arteriale.
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Bisoprololul poate masca simptomele tireotoxicozei.

fn cazul anesteziei generale, bisoprololul poate determina atenuarea tahicardiei reflexe si cresterea
riscului de aparitie a hipotensiunii arteriale. Inaintea efectuirii interventiei chirurgicale medicul
anestezist trebuie atentionat despre eventuala administrare a bisoprololului. Daci este indicat, se poate
intrerupe administrarea bisoprololului cu cel putin 48 ore inaintea interventiei considerind ca acest
interval de timp este suficient pentru reaparitia sensibilitatii la catecolamine. in unele cazuri,
tratamentul nu poate fi intrerupt.

In cazul administrarii la sportivi trebuie avut in vedere faptul ca bisoprololul poate determina un
rezultat pozitiv al testelor anti-doping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Asocieri nerecomandate

Antagonisti ai calciului (verapamil, diltiazem): potenteazi efectele inotrop si dromotrop negative si
accentueaza scaderea tensiunii arteriale.

Clonidindg: creste riscul de aparitie a hipertensiunii de rebound si potenteaza efectele cronotrop si

dromotrop negative.
IMAOQO (cu exceptia IMAO-B): potenteazi efectul hipotensor al beta blocantelor, dar, de asemenea, pot
determina cresterea riscului de aparitie a unei crize hipertensive.

Asocieri care trebuie utilizate cu precaufie

Antagonisti ai calciului (dihidropiridine): potenteaza efectul hipotensor al bisoprololului.
Antiaritmice din clasa I (de exemplu chiniding, disopiramida): pot determina cresterea perioadei de
conducere atriald si pot potenta efectul inotrop negativ.

Antiaritmice din clasa IIT (de exemplu: amiodarond): pot determina cresterea perioadei de conducere
atriald.

Parasimaptomimetice si alte betablocante (inclusiv cele din componenta picdturilor oftalmice): pot
determina efecte aditive.

Insuline sau antidiabetice orale: beta blocantele pot masca simptomele hipoglicemiei si pot determina
variatii ale glicemiei.

Anestezice: beta blocantele pot atenua tahicardia reflexa si creste riscul de aparitie a hipotensiunii
arteriale. Medicii anestezisti trebuie si fie avertizati referitor la eventuala utilizare a bisoprolului
nainte de interventia chirurgicala deoarece acesta poate determina diminuarea activitatii cardiace in
timpul anesteziei generale.

Glicozide digitalice: potenteaza scaderea frecventei cardiace si cresterea perioadei de conducere atrio-
ventriculara.

Derivati de ergotamind: pot diminua efectul hipotensor.

Inhibitori ai sintezei prostaglandinelor: pot diminua efectul hipotensor.

Simpatomimetice: asocierea acestora poate determina diminuarea efectelor ambelor medicamente. in
cazul aparifiei unor reactii alergice pot fi necesare doze mari de adrenalina.

Antidepresive triciclice, barbiturice, fenotiazide si alte antidepresive: potenteaza efectul hipotensor.
Rifampicind: poate determina scaderea ugoard a timpului de injumitatire a bisoprololului probabil
datoritd efectului de inductie enzimatica, dar fird a face necesara ajustarea dozelor.

Meflogquind: determina cresterea riscului de aparitie a bradicardiei.
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4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

beta blocantele pot determina diminuarea perfuziei placentare, ceea ce poate determina intarzierea
cresterii, moarte intrauterind, avort spontan sau nastere prematura. Reactii adverse cum ar fi
bradicardia si hipoglicemia pot si apari la fat §i nou-ndscut. De aceea, bisoprololul nu trebuie utilizat
in timpul sarcinii decdt daca este neapdrat necesar, in conditii de monitorizare a debitului sanguin
utero-placentar si a cresterii fetale. Trebuie avute in vedere metode alternative de tratament. in cazul in
care se administreaza bisoprolol, tratamentul trebuie intrerupt cu 72 ore inainte de data estimata a
nagterii. In cazul in care acest lucru nu este posibil, nou-niscutul trebuie monitorizat timp de 48-72 ore
dupi nastere pentru a se observa eventuala aparifie a hipoglicemiei si bradicardiei. De asemenea
Bisotens nu este recomandat la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeazi mésuri contraceptive.

Aldptarea
Nu se stie daca bisoprololul este excretat in laptele matern. De aceea, aldptarea nu este recomandata in

timpul tratamentului cu bisoprolol.

4.7 Efecte asupra capacitiitii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament poate determina reactii adverse care afecteaza capacitatea de a conduce vehicule

sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse care pot sd apard in timpul tratamentului cu bisoprolol sunt enumerate mai jos. In
cadrul fiecdrei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii. Pentru exprimarea frecventei de aparitie s-a utilizat urméitoarea conventie:

Urmatorii termeni sunt utilizafi pentru definirea frecventelor de aparitie utilizate mai jos:

foarte frecvente (=1/10), frecvente (>1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si < 1/100), rare
(=1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000), frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburdri psihice

- Mai putin frecvente: tulburari ale somnului, stari depresive

- Rare: cogmaruri, halucinatii

Tulburari ale sistemului nervos
- frecvente: ameteli, cefalee (apar mai ales la inceputul tratamentului, sunt usoare si dispar in timpul
tratamentului)

Tulburari oculare
- Rare: diminuarea secretiei lacrimale
- Foarte rare: conjunctivita, tulburdri vizuale

Tulburdri acustice §i vestibulare
- Rare: tulburiri ale auzului

Tulburdri cardiace

- Mai putin frecvente: bradicardie, tulburdri ale conducerii atrio-ventriculare, agravarea insuficientei
cardiace

- foarte rare: durere in piept

Tulburdri vasculare
- Frecvente: senzafie de riaceala sau amorteald la nivelul extremitatilor corpului
- Mai putin frecvente: hipotensiune arteriala ortostatica



Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
- Mai putin frecvente: bronhospasm

Tulburdri gastro-intestinale
- frecvente: greatd, varsaturi, diaree, constipatie

Tulburdri hepatobiliare
- rare: hepatitid

Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat

- Rare: reac{ii de hipersensibilitate: prurit, hiperemie faciala tranzitorie, eruptie cutanati, rinita
alergica)

- foarte rare: psoriazis sau agravare leziunilor psoriazice deja existente, eruptie cutanati aseménétoare
celei psoriazice, alopecie

Tulburdri musculo-scheletice §i ale tesutului conjunctiv
- Mai putin frecvente: diminuarea fortei musculare, crampe musculare

Tulburari renale §i ale cdilor urinare
- tulburdri ale potentei

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare
- frecvente: stare de fatigabilitate, senzatie de epuizare

Investigafii diagnostice
- rare: hipertrigliceridemie, cresterea concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice (GOT,
GET):

4.9 Supradozaj
In cazul producerii unui supradozaj cu bisoprolol trebuie intrerupti imediat administrarea acestuia.

Supradozajul cu bisoprolol se manifesta prin deprimarea functiei de pompi a cordului cu diminuarea
fortei de contractie si a zgomotelor cardiace. Bronhospasmul poate evolua cu insuficientd respiratorie.
Tratamentul este simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1Proprietiiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeuticd: medicamente betablocante, betablocante selective, codul ATC: CO7AB07

Bisoprololul este un beta-blocant cardioselectiv cu afinitate crescutd pentru receptorii adrenergici beta,
de la nivelul cordului. Este lipsit de activitate simpatomimetica intrinseci sau efect stabilizator de
membrand relevant in cazul utilizarii dozelor terapeutice.

In cazul hipertensiunii arteriale, mecanismul de actiune nu este pe deplin cunoscut, dar se stie ¢
bisoprololul determind sciderea marcatd a concentratiilor plasmatice ale reninei.

In cazul anginei pectorale, bisoprololul determind diminuarea activitatii inimii si scaderea necesarului
de oxigen, avand ca efect ameliorarea sau disparitia simptomelor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Absorbtie
Dupi administrare orald, bisoprololul este absorbit aproape in totalitate din tractul gastro-intestinal.
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Metabolizare si eliminare

Valoarea timpul de injumatitire plasmatici prin eliminare este mare, de 10-12 ore, ceea ce asigurd un
efect eficace de 24 de ore dupd administrarea zilnica a unei singure doze.

Eliminarea bisprololului din organism se realizeazd pe 2 c&i: 50% este metabolizat in ficat la
metaboliti inactivi care sunt eliminati prin rinichi, 50% este excretat renal sub formd nemetabolizata.
Mai putin de 2% este excretat prin fecale. Datoritd acestui echilibru intre calea hepatici si renald de
eliminare, nu este necesard ajustarea dozelor la persoanele cu insuficienta hepaticd sau renala.
Eliminarea bisoprololului la pacien{ii cu ciroza hepaticd este variabild si semnificativ mai lungid
comparativ cu pacientii sdnitosi.

Profilul farmacocinetic al bisoprololului este liniar si independent de varstid. La varstnici timpul de
injumatatire este putin mai lung datoritd alterdrii functiei renale.

5.3 Date preclinice de siguranti

Datele din literatura de specialitate nu au evidentiat cd bisoprololul are efect citotoxic sau mutagen.
Studiile de toxicitate a dozelor repetate au evidentiat ca bisoprololul nu are potential carcinogen si nici
teratogen la soarece si sobolan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Bisotens 5 mg comprimate filmate
Nucleu

Celuloza microcristalina

Amidon partial pregelatinizat
Croscarmelozi sodicd

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu.

Film:

Alcool polivinilic partial hidrolizat
Dioxid de titan (E171)

Macrogol 3350

Talc

Oxid galben de fer (E172)

Oxid rosu de fer (E172)

Oxid negru de fer (E172).

Bisotens 10 mg comprimate filmate
Nucleu

CeIquzé microcristalind

Amidon parfial pregelatinizat
Croscarmelozé sodica

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu.

Film:

Alcool polivinilic partial hidrolizat
Dioxid de titan (E171)

Macrogol 3350

Talc | "

Oxid galben de fer (E172)



Oxid'rosu de fer (E172)

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cite 10 comprimate filmate.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile locale.
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