Skrocona informacja o leku: CORECTIN®

CORECTIN 5, 5 mg, tabletki powlekane: Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

CORECTIN 10, 10 mg, tabletki powlekane: Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras).

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki

Kod ATC: C 07 AB 07

Wskazania do stosowania: 1) Nadci$nienie tetnicze. 2) Diawica piersiowa. 3) Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca z ostabiong
czynnoscia skurczowa lewej komory, w skojarzeniu z inhibitorami ACE i lekami moczopgdnymi oraz, w razie koniecznoéci, z glikozydami
naparstnicy. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: W wigkszosci przypadkow leczenie rozpoczyna sig stopniowo, od matej dawki,
ktora nastgpnie powoli si¢ zwigksza. We wszystkich przypadkach dawkowanie powinno si¢ dopasowa¢ indywidualnie, w szczegblnosci na
podstawie tetna i skutecznoscei terapii. Dorosli: Nadcisnienie tetnicze: Zalecana dawka wynosi 5 mg bisoprololu jeden raz na dobg. W
fagodniejszych postaciach nadcisnienia t¢tniczego (ci$nienie rozkurczowe do 105 mmHg) whasciwe moze si¢ okaza¢ podawanie 2,5 mg jeden raz
na dobe. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg jeden raz na dobg. Dalsze zwigkszanie dawki jest uzasadnione tylko w
wyjatkowych przypadkach. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg jeden raz na dobe. Diawica piersiowa: Zalecana dawka wynosi 5 mg
bisoprololu jeden raz na dobg. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg jeden raz na dobe. Dalsze zwigkszanie dawki jest
uzasadnione tylko w wyjatkowych przypadkach. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg jeden raz na dobe. Stabilna, przewlekta
niewydolnosé¢ serca: W standardowym leczeniu przewleklej niewydolnosci serca stosuje si¢ inhibitory ACE (lub antagonistow receptora
angiotensyny II, w przypadku stwierdzonej nietolerancji inhibitor6w ACE), beta-adrenolityki, leki moczopg¢dne oraz - w razie koniecznosci -
glikozydy naparstnicy. Leczenie bisoprololem nalezy rozpoczynaé u pacjentéw w stabilnym stanie klinicznym (bez incydentow ostrej
niewydolnosci serca). Zaleca sig, aby leczenie prowadzit lekarz z do§wiadczeniem w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca. W trakcie i po
okresie ustalania dawki moze wystapi¢ przemijajace nasilenie niewydolnosci serca, niedoci$nienie tetnicze lub bradykardia. Okres
dostosowywania dawki: Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca bisoprololem wymaga etapu dostosowania dawki.

Leczenie bisoprololem nalezy rozpoczyna¢ od stopniowego zwigkszania dawki, zgodnie z ponizszym schematem:

. 1,25 mg raz na dobg przez pierwszy tydzien (aby uzyskac taka dawke nalezy stosowac¢ inne produkty lecznicze — nie mozna uzyskaé
dawki 1,25 mg za pomoca produktu Corectin).
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
e 2,5 mgraz na dob¢ przez nastgpny tydzien.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
. 3,75 mg raz na dobe przez kolejny tydzien (aby uzyskaé takg dawke nalezy stosowac inne produkty lecznicze — nie mozna uzyskaé
dawki 3,75 mg za pomoca produktu Corectin).
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
e 5 mgraznadobg przez 4 tygodnie.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
e  7,5mg raz na dobe przez 4 tygodnie.
Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, nalezy ja zwigkszy¢ do:
. 10 mg raz na dobg (dawka podtrzymujaca).

Maksymalna zalecana dawka bisoprololu wynosi 10 mg raz na dobg. Podczas okresu zwigkszania dawki zalecane jest uwazne

monitorowanie parametrow zyciowych (tetno, ci$nienie tetnicze) i objawdw nasilenia niewydolno$ci serca. Objawy te moga wystapi¢ juz w
pierwszym dniu leczenia.

Modyfikacja leczenia: Jezeli maksymalna zalecana dawka nie jest dobrze tolerowana, nalezy rozwazy¢ stopniowe jej zmniejszanie. W

przypadku przemijajacego nasilenia niewydolnosci serca, niedoci$nienia tetniczego lub bradykardii, nalezy ponownie rozwazy¢ dawkowanie
lekow podawanych jednoczesnie z bisoprololem. Moze by¢ rowniez konieczne czasowe zmniejszenie dawki bisoprololu lub rozwazenie jego
odstawienia. Wznowienie podawania i (lub) zwigkszenie dawki bisoprololu mozna jedynie rozwazy¢, gdy uzyska sig stabilizacje stanu

pacjenta. Jesli konieczne jest przerwanie stosowania leku, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki. Nagle przerywanie przyjmowania
bisoprololu moze prowadzi¢ do ostrego pogorszenia stanu pacjenta. Leczenie bisoprololem przewleklej, stabilnej niewydolnosci serca jest z
reguty dtugotrwate.Osoby w podesztym wieku: Zmiana dawkowania nie jest konieczna. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub)

nerek: U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek zwykle nie ma konieczno$ci zmiany
dawkowania. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min) oraz u pacjentéw z cigzkimi

zaburzeniami czynnosci watroby nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz 10 mg na dobg. Doswiadczenie w stosowaniu bisoprololu u
pacjentow poddawanych dializoterapii jest ograniczone. Nie ma wskazan dotyczacych koniecznoséci zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez: Bisoprololu nie nalezy stosowaé u dzieci i miodziezy ze wzgledu na brak do$wiadczenia klinicznego zwigzanego ze
stosowaniem bisoprololu w tej grupie wiekowej. Sposob podawania: Tabletki powlekane nalezy przyjmowac rano, na czczo lub z positkiem.
Tabletki nalezy potykaé, popijajac woda. Czas trwania leczenia: Czas leczenia nie jest ograniczony; zalezy jednak od charakteru i cigzkosci
przebiegu choroby. Leczenia bisoprololem nie wolno przerywaé nagle, zwlaszcza u pacjentéw z choroba wiencowa, poniewaz moze to
prowadzi¢ do przejsciowego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia, dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo
(np. zmniejsza¢ o polowe w odstepach tygodniowych). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na bisoprolol lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza. Ostra niewydolno$¢ serca lub incydenty dekompensacji niewydolnosci serca, wymagajace dozylnego stosowania lekow o dziataniu
inotropowym dodatnim. Wstrzas kardiogenny. Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia (bez stymulatora serca). Zespot
chorego wezta zatokowego. Blok zatokowo-przedsionkowy. Bradykardia (z czynno$cig serca ponizej 50 skurczow/min przed rozpoczgciem
leczenia). Niedoci$nienie t¢tnicze (cisnienie skurczowe < 90 mmHg). Cigzka astma oskrzelowa lub cigezka przewlekta obturacyjna choroba phuc.
Pozne stadium choroby zarostowej tetnic obwodowych lub zespotu Raynauda. Nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy. Kwasica
metaboliczna. Jednoczesnie stosowanie floktafeniny lub sultoprydu. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Dotyczy
tylko pacjentow z przewlekla niewydolnoscia serca. Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca bisoprololem musi by¢ rozpoczynane od
fazy dostosowania dawek Specjalne ostrzezenia: Leczenia bisoprololem nie wolno przerywaé nagle, zwlaszcza u pacjentow z choroba wiencowa,
z wyjatkiem uzasadnionej konieczoéci. Szybkie przerwanie leczenia moze prowadzié do przejéciowego nasilenia choroby serca. Srodki
ostroznosci: Nalezy bezwzglednie zachowaé ostrozno$¢ podczas leczenia bisoprololem pacjentéw z nadcisnieniem tg¢tniczym lub dlawica
piersiowa z towarzyszaca niewydolnos$cia serca. Bisoprolol nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostrozno$cia U pacjentdw: z cukrzyca z duzymi
wahaniami stezenia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii (np. tachykardia, kotatanie serca, nasilone pocenie si¢) moga by¢ maskowane; w
trakcie $cistej gtodowki; w trakcie leczenia odczulajacego. Podobnie jak inne beta-adrenolityki, bisoprolol moze zaréwno zwigksza¢ wrazliwosé
na alergeny, jak i nasila¢ reakcje anafilaktyczne. Leczenie adrenaling nie zawsze daje oczekiwany efekt terapeutyczny; z blokiem
przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia; z dtawica piersiowa typu Prinzmetala. Leki beta-adrenolityczne moga zwigkszy¢ liczbe i czas
trwania napadow dtawicowych U tych pacjentow. Stosowanie selektywnych beta;-adrenolitykéw jest mozliwe w tagodnej postaci choroby i tylko
w przypadku jednoczesnego podawania lekow rozkurczajacych naczynia; z choroba zarostowa tetnic obwodowych lub z zaburzeniami krazenia
obwodowego (np. objawy Raynaunda, chromanie przestankowe). Nasilenie objawow moze wystapi¢ szczegoélnie na poczatku leczenia. U




pacjentow z tuszczyca beta-adrenolityki (np. bisoprolol) moga by¢ zastosowane wylacznie po bardzo dokladnym rozwazeniu stosunku korzysci
do ryzyka. Leczenie bisoprololem moze maskowa¢ objawy nadczynnos$ci tarczycy (zwlaszcza tachykardig). U pacjentéw z guzem
chromochtonnym rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma) bisoprolol mozna podawaé dopiero po uprzednim zablokowaniu receptorow alfa-
adrenergicznych. W przypadku astmy oskrzelowej lub innych przewlektych obturacyjnych chorob ptuc zaleca si¢ jednoczesne podawanie lekow
rozszerzajacych oskrzela. U pacjentéw z astma rzadko moze doj$¢ do zwigkszenia oporu w drogach oddechowych; w zwiazku z tym konieczne
moze by¢ zwigkszenie dawki lekéw pobudzajacych receptory betar-adrenergiczne. Zaleca si¢ wykonanie badan czynnosciowych uktadu
oddechowego przed rozpoczgciem leczenia. Lek zawiera substancje czynna, ktora moze powodowaé pozytywny wynik testow antydopingowych.
Znieczulenie ogdlne: U pacjentdw otrzymujacych znieczulenie ogdlne, beta-adrenolityki zmniejszaja ryzyko powstania arytmii i niedotlenienia
migénia sercowego podczas wprowadzania do znieczulenia, intubacji i w okresie pooperacyjnym. Zgodnie z zaleceniami, leczenia beta-
adrenolitykami nie powinno si¢ przerywa¢ w przypadku operacji chirurgicznej. Nalezy poinformowaé anestezjologa o stosowaniu beta-
adrenolitykow, poniewaz moga wystapi¢ interakcje z innymi lekami, bradyarytmia, ostabienie odruchowej tachykardii i kompensacji utraty krwi,
jako skutek ostabionych reakcji odruchowych. Jezeli uzna si¢ za stosowne przerwanie leczenia beta-adrenolitykami przed zabiegiem
operacyjnym, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, a nastgpnie odstawi¢ lek na 48 godzin przed planowanym zabiegiem w znieczuleniu
ogdlnym. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane: Floktafenina:
leki beta-adrenolityczne moga hamowaé sercowo-naczyniowe mechanizmy kompensacyjne, zwigzane z niedoci$nieniem tetniczym lub
wstrzasem wywotanym stosowaniem floktafeniny. Sultopryd: nie nalezy stosowaé bisoprololu z sultoprydem, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko
wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca. Jednoczesne stosowanie nie zalecane: Antagoni$ci wapnia z grupy werapamilu oraz w
mniejszym stopniu z grupy diltiazemu: negatywny wpltyw na kurczliwos¢ i przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Dozylne podanie
werapamilu pacjentom leczonym beta-adrenolitykiem moze prowadzi¢ do cig¢zkiego niedoci$nienia i bloku przedsionkowo-komorowego. Leki
przeciwnadci$nieniowe dziatajace osrodkowo (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna, rylmenidyna): jednoczesne stosowanie moze
doprowadzi¢ do zmniejszenia o$§rodkowego napigcia wspotczulnego, a tym samym prowadzi¢ do zmniejszenia czgstosci akcji serca i pojemnosci
minutowej serca oraz rozszerzenia naczyfh. Nagle odstawienie tych lekow, szczegdlnie przed odstawieniem leku beta-adrenolitycznego, moze
zwigkszaé ryzyko wystapienia tzw. ,,nadcisnienia z odbicia”. Jednoczesne stosowanie, podczas ktorego nalezy zachowaé ostroznosé: Antagonisci
wapnia z grupy dihydropirydyny (np. felodypina i amlodypina): jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia
tetniczego; nie mozna takze wykluczy¢ ryzyka dalszego pogorszenia czynnos$ci skurczowej komor serca u pacjentéw z niewydolnoscia serca.
Leki przeciwarytmiczne klasy | (np. chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon): czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego moze ulec wydtuzeniu, a ujemne dziatanie inotropowe moze zosta¢ nasilone (wymagana jest $cista kontrola stanu klinicznego
i zapisu EKG). Leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodaron): czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego moze ulec wydhuzeniu. Leki
parasympatykomimetyczne (w tym takryna): jednoczesne stosowanie moze wydluza¢ czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz
zwigkszaé ryzyko bradykardii. Leki beta-adrenolityczne stosowane miejscowo (np. krople do oczu w leczeniu jaskry) moga nasilaé
ogolnoustrojowe dziatanie bisoprololu. Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dziatania hipoglikemizujacego. Blokada receptoréw
beta-adrenergicznych moze maskowaé objawy hipoglikemii. Leki znieczulajace: ostabienie odruchowej tachykardii oraz zwigkszenie ryzyka
niedoci$nienia tetniczego. Glikozydy naparstnicy: zmniejszenie czgstosci akcji serca, wydluzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-
komorowego. Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): ostabienie dziatania przeciwnadcis$nieniowego (hamowanie naczyniorozszerzajacego
dziatania prostaglandyn przez NLPZ oraz retencja sodu i wody powodowane przez pirazolonowe NLPZ). Leki beta-sympatykomimetyczne (np.
izoprenalina, orcyprenalina, dobutamina):  w skojarzeniu z bisoprololem moze dojs¢ do oslabienia dziatania obu lekdéw. Leki
sympatykomimetyczne pobudzajace zarowno receptory beta- jak i alfa-adrenergiczne (np. noradrenalina, adrenalina): jednoczesne stosowanie z
bisoprololem moze ujawnia¢ ich dziatanie zwezajace naczynia za posrednictwem receptoréw alfa-adrenergicznych, prowadzac do zwigkszenia
ci$nienia tetniczego oraz zaostrzenia chromania przestankowego. Powyzsze interakcje uwaza si¢ za bardziej prawdopodobne w przypadku
stosowania nieselektywnych beta-adrenolitykéw. W przypadku leczenia reakcji alergicznych moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki adrenaliny.
Jednoczesne stosowanie z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, jak réwniez z innymi lekami zmniejszajagcymi ci$nienie tetnicze (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, fenotiazyna): moze zwigksza¢ ryzyko niedocisnienia. Baklofen: nasila dzialanie
przeciwnadci$nieniowe bisoprololu. Jodowe $rodki kontrastujace: leki beta-adrenolityczne moga hamowac sercowo-naczyniowe mechanizmy
kompensacyjne, zwigzane z niedoci$nieniem tetniczym lub wstrzasem spowodowanymi przez jodowe $rodki kontrastujace. Jednoczesne
stosowanie, ktore nalezy rozwazyé: Meflochina: zwigkszone ryzyko wystapienia bradykardii. Kortykosteroidy: ostabienie dziatania
przeciwnadci$nieniowego na skutek retencji sodu i wody. Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitoréw MAO-B); nasilenie dziatania
hipotensyjnego lekow beta-adrenolitycznych, ale takze ryzyko wystapienia przetomu nadci$nieniowego. Ryfampicyna: moze w niewielkim
stopniu  zmniejszy¢ okres pottrwania bisoprololu w wyniku indukcji enzyméw watrobowych. Najczesciej nie ma konieczno$ci zmiany
dawkowania. Pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzen krazenia obwodowego. Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje: Cigza: Bisoprolol ma
dziatanie farmakologiczne, ktore moze szkodliwie wptywac na ciaze i (lub) ptéd lub noworodka. Wszystkie leki blokujace receptory beta-
adrenergiczne zmniejszaja przeptyw krwi przez tozysko, co wiaze si¢ z opdznieniem wzrostu, $mierciag wewnatrzmaciczng, poronieniem lub
przedwczesnym porodem. Bisoprolol moze powodowaé hipoglikemig lub bradykardi¢ u ptodu lub noworodka. Jesli leczenie beta-adrenolitykami
jest konieczne, zaleca si¢ selektywne beta;-adrenolityki. Bisoprololu nie wolno stosowaé w ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. W
takich przypadkach nalezy monitorowaé przeptyw krwi przez tozysko i wzrost ptodu. W razie niekorzystnego wptywu na przebieg ciazy lub
rozwoj ptodu, nalezy rozwazy¢ inne metody terapii. Noworodki matek leczonych beta-adrenolitykami powinny by¢ $cisle nadzorowane przez
lekarza. Objawy hipoglikemii i bradykardii u noworodkéw wystepuja w pierwszych trzech dobach zycia.

Karmienie piersig: Brak danych dotyczacych przenikania bisoprololu do mleka kobiecego oraz bezpieczefistwa stosowania w okresie karmienia
piersiag, w tym dotyczacych wplywu leku na niemowlgta. Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania bisoprololu. Wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: Podczas badania pacjentéw z dlawica piersiowa nie stwierdzono wptywu bisoprololu na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. W zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta na lek nie mozna jednak wykluczy¢ jego wptywu na zdolnosé
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Bisoprolol moze powodowa¢ uczucie zmgczenia, sennos¢ lub zawroty glowy. Takie dziatanie
nalezy bra¢ to pod uwage zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zmiany dawki leku lub innych stosowanych lekow oraz w przypadku
jednoczesnego spozywania alkoholu. Dzialania niepozadane: Dzialania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano zgodnie z klasyfikacja
uktadow i narzadow. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (= 1/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze byé
okre$lana na podstawie dostgpnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Rzadko: hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt
czgsto: depresja, zaburzenia snu. Rzadko: koszmary nocne, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: zawroty glowy*, bole glowy*
Rzadko: omdlenia Zaburzenia oka: Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (istotne, jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe). Bardzo rzadko:
zapalenie spojowek. Zaburzenia ucha i blednika: Rzadko: zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca: Bardzo czesto: zwolnienie czynnosci serca
(bradykardia). Czgsto: nasilenie istniejacej niewydolnos$ci serca. Niezbyt czgsto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego (blok
przedsionkowo-komorowy). Zaburzenia naczyniowe: Czesto: uczucie zimna lub dretwienia konczyn, choroba Raynauda, nasilenie
wspotistniejacego chromania przestankowego. Niezbyt czgsto: niedoci$nienie, szczegdlnie podczas zmiany pozycji z lezacej na stojaca
(niedocisnienie ortostatyczne). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $roédpiersia: Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentow z
astmg oskrzelowa lub chorobg obturacyjna ptuc w wywiadzie. Rzadko: alergiczny niezyt nosa (zapalenie blony $luzowej nosa). Zaburzenia
zotadka i jelit: Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie, bol brzucha. Zaburzenia watroby i drog
z6lciowych: Rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Rzadko: reakcje alergiczne (swedzenie, przejsciowe nagle
zaczerwienienie twarzy, wysypka). Bardzo rzadko: tysienie. Beta-adrenolityki moga wywotaé lub nasila¢ objawy tuszczycy lub wywolywac
tuszczycopodobng wysypke. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Niezbyt czesto: ostabienie migéni, bolesne kurcze migsni,
zwyrodnienie stawow. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Rzadko: zaburzenia potencji. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
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Czgsto: zmeczenie*, oslabienie (astenia). Badania diagnostyczne: Rzadko: zwigkszenie stgzenia troj glicerydow, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych (AIAT, AspAT). *Objawy te wystepuja gldwnie na poczatku leczenia. Zwykle sa fagodne i ustgpuja w ciggu 1-2 tygodni.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Objawy: Najczg$ciej wystepujace objawy
przedawkowania beta-adrenolitykoéw to: bradykardia, niedoci$nienie, skurcz oskrzeli, ostra niewydolno$¢ serca i hipoglikemia. Dotychczas
zgloszono kilka przypadkéw przedawkowania bisoprololu (najwigksze — 2000 mg) u pacjentéw z nadcisnieniem tg¢tniczym i (lub) dlawica
piersiowg. U takich pacjentow wystepowala bradykardia i niedoci$nienie. U wszystkich pacjentow objawy przedawkowania ustapily. Istnieje
znaczna osobnicza zmienno$¢ w reakcji na pojedyncza wysoka dawke bisoprololu. Postgpowanie w przypadku przedawkowania leku: Ogoélnie, w
przypadku, gdy dojdzie do przedawkowania nalezy przerwaé leczenie bisoprololem i rozpocza¢ leczenie podtrzymujace i objawowe. Z
ograniczonych danych wynika, ze bisoprolol tylko w niewielkim stopniu mozna usung¢ za pomoca dializy. Na podstawie spodziewanych dziatan
farmakologicznych oraz zalecen dotyczacych innych beta-adrenolitykéw, w razie istnienia wymienionych klinicznych wskazan powinno si¢
zastosowa¢ nastgpujace ogolne srodki: Bradykardia: nalezy poda¢ dozylnie atroping. W przypadku braku odpowiedniej reakcji mozna ostroznie
poda¢ orcyprenaling lub inny $rodek wywierajacy dodatnie dziatanie chronotropowe. U niektorych pacjentow moze okazaé si¢ konieczne
tymczasowe zastosowanie rozrusznika serca. Niedoci$nienie: nalezy dozylnie uzupelié ptyny oraz poda¢ srodki wazopresyjne. Rowniez
pomocne moze okaza¢ si¢ dozylne zastosowanie glukagonu. Blok przedsionkowo-komorowy (drugiego lub trzeciego stopnia): nalezy doktadnie
monitorowaé pacjentow i podaé orcyprenaling we wlewie dozylnym. W razie konieczno$ci nalezy tymczasowo zastosowaé rozrusznik serca.
Ostre pogorszenie niewydolno$ci serca: nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki dziatajace dodatnio inotropowo oraz rozszerzajace
naczynia. Skurcz oskrzeli: nalezy podaé¢ leki rozszerzajace oskrzela, takie jak orcyprenalina, beta,-sympatykomimetyki i (lub) aminofiline.
Hipoglikemia: nalezy poda¢ dozylnie glukoze.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: CORECTIN 5 —
10664 (wydane przez URPL, WM i PB), CORECTIN 10 — 10665 (wydane przez URPL, WM i PB). Rp - produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza.

Dostepne opakowania, odplatnosé 100%: 30 tabletek powlekanych (CORECTIN 5), 30 tabletek powlekanych (CORECTIN 10).

Dostepne opakowania, odplatno$¢ ryczalt: 60 tabletek powlekanych (CORECTIN 5), 60 tabletek powlekanych (CORECTIN 10).

Nazwa posta¢ i | Zawarto$é Cena detaliczna Wysokosé doplaty
dawka opakowania $wiadczeniobiorcy
Corectin 10,  tabl. | 60 tabl. 19,87 6,40

powl., 10 mg

Corectin 5, tabl. powl., | 60 tabl. 10,61 3,20

5mg




