Prospect: informatii pentru utilizator
Bisoprololfumarat Accord 2,5 mg comprimate filmate
Bisoprololfumarat Accord 5 mg comprimate filmate
Bisoprololfumarat Accord 10 mg comprimate filmate
Bisoprololfumarat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Continutul acestui prospect

Ce este Bisoprololfumarat Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bisoprololfumarat Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este bisoprololfumarat. Bisoprololfumarat apartine
grupului de medicamente numite beta-blocante. Beta-blocantele protejeaza inima impotriva unei
activitati excesive. Acest medicament influenteaza reactia organismului la anumite impulsuri
nervoase, in special in inima. Astfel, bisoprololfumarat incetineste ritmul cardiac si asigura o
pompare mai eficienta a sangelui de catre inima in organism. Insuficienta cardiaca apare atunci
cand muschiul inimii este slabit si nu poate pompa suficient sange pentru a satisface nevoile
organismului. Bisoprololfumarat Accord 2,5 mg, 5 mg si 10 mg sunt utilizate in combinatie cu alte
medicamente pentru a trata insuficienta cardiaca stabila.

Bisoprololfumarat Accord 5 mg si 10 mg sunt de asemenea utilizate pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala ridicata) si al anginei pectorale (durere toracica cauzata
de blocaje in arterele care duc la muschiul inimii).

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le

puteti gasi in sectiunea 6.
- Aveti astm sever.
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Aveti tulburari severe de circulatie a sdngelui in membrele dumneavoastra (cum ar fi
sindromul Raynaud), care pot cauza furnicaturi sau decolorarea degetelor de la maini si
picioare.

Aveti un feocromocitom netratat; aceasta este o tumoare rara a glandei suprarenale.
Aveti acidoza metabolica, o afectiune in care exista prea multi acizi in séngele
dumneavoastra.

Nu utilizati acest medicament daca aveti una dintre urmatoarele afectiuni cardiace:

Aveti insuficienta cardiaca care se agraveaza si pentru care trebuie sa vi se administreze
medicamente intr-o vena care sa intareasca forta de contractie a inimii dumneavoastra.
Aveti un ritm cardiac lent.

Aveti tensiune arteriala scazuta.

Aveti o anumita afectiune cardiaca care va provoaca un ritm cardiac foarte lent sau
neregulat.

Aveti un soc cardiogen; aceasta este o afectiune cardiaca acuta, severa, care cauzeaza
tensiune arteriala scazuta si tulburari de circulatie a sangelui.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Este posibil ca acesta
sd doreasca sa ia masuri de precautie suplimentare (de exemplu, prin administrarea unui
tratament suplimentar sau prin efectuarea de controale mai frecvente) daca suferiti de una dintre
urmatoarele afectiuni:

diabet

post strict (fara alimente solide)

anumite afectiuni cardiace, cum ar fi tulburari ale ritmului cardiac sau dureri severe in piept
in repaus (angina Prinzmetal)

probleme renale sau hepatice

tulburari circulatorii mai putin severe la nivelul membrelor

astm mai putin sever sau afectiune pulmonara cronica

ati avut (sau aveti) o eruptie cutanata solzoasa (psoriazis)

tumora a glandei suprarenale (feocromocitom)

afectiuni ale glandei tiroide

Tn plus, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca:

primiti terapie de desensibilizare (pentru a face corpul insensibil la anumite substante, de
exemplu pentru prevenirea febrei fanului), deoarece acest medicament creste riscul unei
reactii alergice sau creste riscul ca o astfel de reactie

sa fie mai severa.

trebuie s3 fiti anesteziat (de exemplu, pentru o operatie), deoarece acest medicament
poate influenta reactia corpului dumneavoastra la aceasta situatie.

Daca aveti o afectiune pulmonara cronica sau o forma usoara de astm, informati imediat medicul
dumneavoastra daca experimentati dificultati noi de respiratie, tuse sau respiratie suieratoare
dupa efort fizic, in timp ce utilizati acest medicament.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii sau adolescenti pana la 18 ani.
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Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Bisoprololfumaraat Accord, alte medicamente sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru medicului sau
farmacistului dumneavoastra. Acest lucru se aplica si medicamentelor pentru care nu aveti nevoie
de prescriptie medicala.

Nu luati urmatoarele medicamente impreuna cu acest medicament fara sfatul medicului
dumneavoastra:

Contactati medicul sau farmacistul daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente:

anumite medicamente utilizate pentru a trata un ritm cardiac neregulat sau anormal (clasa
| antiaritmice precum chinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona)
anumite medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale, anginei pectorale sau
ritmului cardiac neregulat (antagonisti ai calciului precum verapamil si diltiazem)

anumite medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale precum clonidina,
metildopa, monoxonida, rilmenidina. Totusi, nu incetati sa utilizati aceste medicamente
fara a consulta mai intai medicul dumneavoastra.

Intrebati medicul dumneavoastra inainte de a incepe s utilizati urmatoarele medicamente
impreuna cu Bisoprololfumarat Accord; este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa
va monitorizeze starea mai frecvent:

anumite medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau anginei pectorale
(antagonisti ai calciului de tip dihidropiridina precum felodipina si amlodipina)

anumite medicamente pentru tratamentul unui ritm cardiac neregulat sau anormal (clasa Il
antiaritmice precum amiodarona)

beta-blocante pentru uz local (precum picaturi oftalmice cu timolol pentru tratamentul
presiunii intraoculare crescute [glaucom])

anumite medicamente pentru tratamentul bolii Alzheimer sau presiunii intraoculare
crescute (glaucom) (parasimpaticomimetice precum tacrina sau carbacol), sau
medicamente pentru tratamentul problemelor cardiace acute (simpaticomimetice precum
izoprenalina si dobutamina)

medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, inclusiv insulina

medicamente pentru anestezie generala (de exemplu, in timpul unei operatii)

digitalice, utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), utilizate pentru tratamentul artritei,
durerii sau inflamatiei (de exemplu, ibuprofen sau diclofenac)

orice medicament care poate scidea tensiunea arteriala (dorit sau nedorit) precum
medicamentele pentru hipertensiune arteriala (antihipertensive), anumite medicamente
pentru tratamentul depresiei (de exemplu, antidepresive triciclice precum imipramina sau
amitriptilina), anumite medicamente pentru tratamentul epilepsiei sau anestezicelor
(barbiturice precum fenobarbitalul), sau anumite medicamente pentru tratamentul
tulburérilor psihice caracterizate prin pierderea contactului cu realitatea (fenotiazine
precum levomepromazina).

meflochina, utilizata pentru prevenirea sau tratamentul malariei

medicamente pentru tratamentul depresiei numite inhibitori ai monoaminoxidazei (cu
exceptia inhibitorilor MAO-B), precum moclobemida.
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Sarcina si alaptarea

Sarcina

Exista un risc ca utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii sa fie daunatoare pentru copil.
Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Atunci contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. El sau ea va
decide daca puteti utiliza acest medicament in timpul sarcinii.

Alaptare

Nu se stie daca acest medicament ajunge in laptele matern. Prin urmare, alaptarea in timpul
tratamentului cu acest medicament nu este recomandata.

Bisoprololfumarat Accord contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, ceea ce inseamna ca
estein esenta ,fara sodiu”.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aptitudinea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje poate fi afectata negativ,
in functie de cat de bine tolerati acest medicament. Fiti deosebit de atent la inceputul
tratamentului, cand doza este crescuta sau cand medicatia dumneavoastra este schimbata, siin
combinatie cu alcoolul.

3.Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau farmacistul.

Daca sunteti tratat cu acest medicament, trebuie sa mergeti regulat la control la medicul
dumneavoastra. Acest lucru este deosebit de important la inceputul tratamentului, cadnd doza
este crescuta si cand opriti tratamentul.

Acest medicament trebuie luat dimineata, cu sau fara alimente. Inghititi comprimatul(ele)
intreg(i) cu putina apa. Nu mestecati si nu zdrobiti. Comprimatul poate fi impartit in doze egale.
Daca trebuie sa luati o jumatate de comprimat, asezati-I cu linia de rupere in sus pe o suprafata
plana. Apoi apasati usor pe ambele parti ale liniei de rupere pentru a imparti comprimatul in doua
jumatati egale.

Tratamentul cu acest medicament este de obicei pe termen lung.

Adulti:

Durere in piept si hipertensiune arteriala:

Medicul dumneavoastra va incepe tratamentul cu cea mai micd doza posibila (5 mg). Medicul
dumneavoastra va va monitoriza atent la inceputul tratamentului. Medicul dumneavoastra va
creste doza pentru a ajunge la cea mai buna doza posibila pentru dumneavoastra.
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Doza maxima recomandata este de 20 mg o data pe zi.

Pacienti cu afectiuni renale:
Pacientii cu o afectiune renala severa nu trebuie sa utilizeze mai mult de 10 mg bisoprololfumarat
o data pe zi. Contactati medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Pacienti cu afectiuni hepatice:
Pacientii cu afectiuni hepatice severe nu trebuie sa utilizeze mai mult de 10 mg de bisoprolol
fumarat o data pe zi. Consultati medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Insuficienta cardiaca:
Tnainte de a incepe utilizarea acestui medicament, trebuie s3 fiti deja sub tratament cu alte
medicamente pentru insuficienta cardiaca, inclusiv un inhibitor ACE, un diuretic si (ca optiune
suplimentara) glicozide cardiace.
Tratamentul cu acest medicament trebuie inceput cu o0 doza mica si doza trebuie crescuta
treptat. Medicul dumneavoastra va decide cum sa creasca doza. De obicei, acest lucru se face in
urmatorul mod:

- 1,25 mg: o data pe zi timp de o saptamana

- 2,5mg: o data pe zi timp de o saptamana

- 3,75 mq: o data pe zi timp de o saptamana

- 5 mg: o data pe zi timp de patru saptamani

- 7,5 mg: o data pe zi timp de patru saptamani

- 10 mg: o data pe zi pentru tratamentul de intretinere (tratamentul pe termen lung).

Doza zilnica maxim recomandata de Bisoprolol Fumarat Accord este de 10 mg.

In functie de cat de bine tolerati tratamentul, medicul dumneavoastra poate decide sa
prelungeasca intervalul dintre cresterile de doza. Daca starea dumneavoastra se inrautateste sau
daca nu mai tolerati medicamentul, poate fi necesar sa reduceti din nou doza sau sa intrerupeti
tratamentul. La unii pacienti, 0 doza de intretinere mai mica de 10 mg poate fi suficienta. Medicul
dumneavoastra va va spune ce sa faceti. Daca trebuie sa opriti complet tratamentul, medicul
dumneavoastra va va sfatui de obicei sa reduceti doza treptat, deoarece altfel situatia
dumneavoastra se poate inrautati.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea mult din acest medicament, informati imediat medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va decide ce trebuie facut.

Simptomele unei supradoze pot include: ritm cardiac lent, dificultati respiratorii severe, ameteli
sau tremuraturi (din cauza unui nivel scazut de zahar in sange).

Ati uitat sa luati acest medicament?
Daca ati uitat sa luati medicamentul, luati-l imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului in care este

aproape timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca opriti utilizarea acestui medicament
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Nu opriti niciodata brusc tratamentul si nu modificati niciodata doza recomandata fara a discuta
mai intai cu medicul dumneavoastra. Daca trebuie sa opriti tratamentul, acest lucru trebuie facut
treptat pentru a evita efectele secundare.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Pentru a preveni reactiile grave, trebuie sa contactati imediat un medic daca aveti probleme mari
cu o reactie adversa sau daca aceasta apare brusc sau se agraveaza foarte repede. Cele mai
grave reactii adverse sunt legate de functia cardiaca:

- Ritmul cardiac incetinit (poate aparea la maximum 1din 10 persoane cu insuficient
cardiaca cronica si la maximum 1 din 100 de persoane cu hipertensiune arteriala sau angina
pectorald)

- Inrautatirea insuficientei cardiace (poate ap&rea la maximum 1din 10 persoane cu
insuficienta cardiaca cronica si la maximum 1 din 100 de persoane cu hipertensiune
arteriala sau angina pectorala)

- ritm cardiac lent sau neregulat (poate aparea la mai mult de 1 din 10 persoane cu
insuficienta cardiaca cronica)

Daca va simtiti ametit sau slabit, sau daca aveti dificultati de respiratie, trebuie sa contactati cat
mai repede medicul dumneavoastra.

Celelalte reactii adverse sunt enumerate mai jos in ordinea frecventei cu care apar:

Frecvent (poate aparea la maximum 1din 10 persoane):
- Oboseald*, senzatie de slabiciune (la pacientii cu insuficienta cardiaca cronica), ameteli*,
dureri de cap*
Senzatie de frig sau amorteald in maini sau picioare
Tensiune arteriala scazuta, in special la pacientii cu insuficienta cardiaca
Tulburari gastrointestinale precum greata, varsaturi, diaree sau constipatie

Ocazional (poate aparea la maximum 1din 100 de persoane):
- Tulburdri de somn
- Depresie
- Ameteli cand va ridicati
- Dificultati de respiratie la pacientii cu astm sau boli pulmonare cronice
- Slabiciune musculara, crampe musculare.

Rareori (poate aparea la maximum 1 din 1000 de persoane):
- Probleme de auz
- nasinfundat sau nas care curge
- scaderea lacrimarii (ceea ce poate fi o problema daci purtati lentile de contact)
- Inflamatia ficatului, care poate provoca ingalbenirea pielii sau a albului ochilor
- modificari ale rezultatelor testelor de sange
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- reactii asemanatoare alergiilor, cum ar fi mancarime, bufeuri, eruptii cutanate. Mergeti
imediat la un medic daca aveti simptome mai severe ale unei reactii alergice, cum ar fi
umflarea fetei, gatului, limbii, gurii sau gatului, sau probleme de respiratie.

- Incapacitatea de a obtine o erectie

- Cosmaruri, halucinatii

- Lesin

Foarte rar (poate aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane)
- Iritatie si roseata a ochiului (conjunctivita)
- Caderea parului
- Aparitia sau agravarea unei eruptii cutanate solzoase (psoriazis): Eruptie asemanatoare
psoriazisului.

* Daca sunteti tratat pentru hipertensiune arteriala sau angina, aceste simptome pot apareain
special la inceputul tratamentului sau daca doza dumneavoastra este modificata. De obicei, sunt
de natura usoara si dispar de obicei in 1 pana la 2 saptamani.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb. Website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

- Ase pastra departe de vederea si de accesul copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalajul
blister si pe cutie dupa ,EXP". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data
de expirare.

- A se pastra la temperaturi sub 30°C.

- Nu aruncati medicamentele pe chiuveta sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alteinformatii

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este fumaratul de bisoprolol. Fiecare comprimat contine
2,5 mg, 5 mg sau 10 mg fumarat de bisoprolol.

Celelalte substante din acest medicament sunt celuloza microcristaling, glicolat de amidon de
sodiu (tip A), povidona K-30, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu (E470b),
hipromeloza E-15 (E464), macrogol 400 (E553), dioxid de titan (E171), talc.

Cum arata Bisoprololfumaraat Accord si ce contine un ambalaj?
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Bisoprololfumaraat Accord 2,5 mg: comprimate filmate albe pana la alb-galbui, rotunde,
biconvexe, cu inscriptia 'b' si '1' pe ambele parti ale liniei de rupere si netede pe cealalta parte cu
linie laterala.

Bisoprololfumaraat Accord 5 mg: comprimate filmate albe pana la alb-galbui, rotunde, biconvexe,
cu inscriptia 'b' si '2' pe ambele parti ale liniei de rupere si netede pe cealalta parte cu linie de
rupere. Bisoprololfumaraat Accord 10 mg: comprimate filmate albe pana la alb-galbui, rotunde,
biconvexe, cu inscriptia 'b' si '3' pe ambele parti ale liniei de rupere si netede pe cealalta parte cu
linie de rupere.

Dimensiuni de ambalaj de 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 si 100 comprimate pe cutie sunt inregistrate
pentru toate concentratiile.

Nu toate dimensiunile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Accord Healthcare B.V,,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Olanda

Producator:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polonia
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Olanda

Accord Healthcare single member
S.A. 64th Km National Road
Atena, Lamia, Schimatari, 32009,
Crecia

Inregistrat sub:

Bisoprololfumarat Accord 2,5 mg comprimate filmate: RVG 108798

Bisoprololfumarat Accord 5 mg comprimate filmate: RVG 108799. Bisoprololfumarat Accord 10
mg comprimate filmate: RVG 108800.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European siin
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri:

numele statului Numele medicamentului

membru

Austria Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/ 10mg Comprimate filmate

Franta Bisoprolol Accord Healthcare 2,5/5/10 mg comprimat film divizibil
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Italia Bisoprolol Accord Healthcare 2.5mg/5mg/10mg comprimate
acoperite cu film

Portugalia Bisoprolol Accord 5 mg/10 mg comprimate acoperite cu film

Tarile de Jos Fumarat de bisoprolol Accord 2,5 mg/5 mg/10 mg filmate comprimate
Regatul Unit (NI) Bisoprolol 2.5mg/5mg/10mg Comprimate filmate

Bulgaria Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg comprimate filmate

Germania Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg Comprimate filmate

Estonia Bisoprolol Accord

Finlanda Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg filmate comprimate

Irlanda Bisoprolol 2.5mg/5 mg/10mg Comprimate filmate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in august 2025.
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