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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Bisoprolol Gemax Pharma 2,5 mg comprimate
Bisoprolol Gemax Pharma 5 mg comprimate
Bisoprolol Gemax Pharma 10 mg comprimate

fumarat de bisoprolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Bisoprolol Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bisoprolol Gemax Pharma
Cum sa luati Bisoprolol Gemax Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bisoprolol Gemax Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wdE

1. Ce este Bisoprolol Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Bisoprolol Gemax Pharma este fumaratul de bisoprolol. Bisoprololul apartine
unei clase de medicamente numite beta-blocante. Aceste medicamente actioneaza prin modificarea
felului in care organismul raspunde la unele impulsuri nervoase, mai ales la nivelul inimii. Prin
urmare, bisoprololul scade frecventa batailor inimii si creste eficacitatea inimii in ceea ce priveste
pomparea sangelui in corp.

Bisoprolol Gemax Pharma este utilizat in asociere cu alte medicamente (inhibitori ai ECA, diuretice si
glicozizi cardiotonici) pentru a trata insuficienta cardiaca stabila. Insuficienta cardiaca apare atunci
cand muschiul inimii este slabit si incapabil sa pompeze suficient sange pentru a satisface nevoile
organismului.

Bisoprolol Gemax Pharma este utilizat, de asemenea, pentru a trata tensiunea arteriala mare
(hipertensiunea arteriald) si angina pectorala (durere in piept cauzata de blocarea arterelor care
alimenteaza muschiul inimii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bisoprolol Gemax Pharma

Nu luati Bisoprolol Gemax Pharma daca:

- sunteti alergic la bisoprolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- aveti astm bronsic sever




- aveti probleme severe ale circulatiei sdngelui la nivelul membrelor (cum este sindromul
Raynaud, care poate cauza furnicaturi, paloarea sau albastrirea degetelor de la maini si picioare)

- aveti acidoza metabolica, afectiune in care exista prea mult acid in sdnge

- aveti feocromocitom netratat, o tumora rara a glandei suprarenale (zona medulara)

- suferiti de insuficienta cardiaca acuta, care se agraveaza brusc si/sau poate necesita administrare
de tratament Tn spital

- aveti un ritm scazut al batailor inimii, care cauzeaza probleme sau tensiune arteriala scazuta

- aveti anumite afectiuni ale inimii, care determina un ritm scazut sau neregulat al batailor inimii

- aveti soc cardiogen, care este o afectiune cardiaca acutd, grava care cauzeaza tensiune arteriala
scazuta si insuficienta circulatorie.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Bisoprolol Gemax Pharma, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, in

special daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii:

- aveti o boald bronsica cronica sau astm bronsic mai putin sever

- aveti diabet zaharat

- sunteti in repaus alimentar strict

- urmati un tratament de desensibilizare (de exemplu, pentru prevenirea febrei fanului)

- aveti anumite afectiuni ale inimii, cum ar fi tulburari ale ritmului cardiac sau dureri severe in
piept in repaus (angind Prinzmetal)

- aveti probleme la nivelul rinichilor sau ficatului

- aveti probleme ale circulatiei sangelui la nivelul mainilor si picioarelor

- urmeaza sa vi se efectueze o anestezie generala in timpul unei operatii

- aveti (sau ati avut) psoriazis (o eruptie pe piele recurenta)

- aveti o tumora a glandei suprarenale (feocromocitom)

- aveti tulburari ale glandei tiroide.

Copii si adolescenti
Bisoprolol Gemax Pharma nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti deoarece nu
exista experienta privind administrarea Bisoprolol Gemax Pharma la acest grup de pacienti.

Bisoprolol Gemax Pharma impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati urméitoarele medicamente Impreuna cu Bisoprolol Gemax Pharma fara recomandare speciala

din partea medicului dumneavoastra:

o anumite medicamente utilizate Tn tratamentul batailor neregulate sau anormale ale inimii
(medicamente antiaritmice de clasa I, cum sunt chinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina,
flecainida, propafenona)

o anumite medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari, anginei pectorale sau
batailor neregulate ale inimii (blocante ale canalelor de calciu, cum sunt verapamilul si
diltiazemul)

o anumite medicamente utilizate Tn tratamentul tensiunii arteriale mari, cum sunt clonidina,
metildopa, moxonidina, rilmenidina. Nu intrerupeti administrarea acestor medicamente fara
consultarea prealabild a medicului dumneavoastra.

Adresati-vd medicului dumneavoastra Tnainte de a lua medicamente impreuna cu Bisoprolol Gemax

Pharma; medicul dumneavoastra ar putea sa considere necesara evaluarea stirii dumneavoastra de

sanatate mai frecvent:

o anumite medicamente utilizate Tn tratamentul tensiunii arteriale mari sau anginei pectorale
(blocante ale canalelor de calciu, cum sunt felodipina si amlodipina)

o anumite medicamente utilizate in tratamentul batdilor neregulate sau anormale ale inimii
(medicamente antiaritmice de clasa III, cum este amiodarona)

o beta-blocante aplicate local (cum sunt picaturile pentru ochi pentru tratamentul glaucomului -
tensiune oculara crescuta)




. anumite medicamente utilizate Tn tratamentul unor boli, cum este boala Alzheimer sau
glaucomul (parasimpatomimetice, cum sunt tacrina sau carbacolul) sau medicamente utilizate Tn
tratamentul afectiunilor acute ale inimii (cum sunt izoprenalina si dobutamina)
medicamente utilizate Tn tratamentul diabetului zaharat, inclusiv insulina
anestezice (de exemplu, utilizate in timpul interventiilor chirurgicale)
digoxina (utilizata in tratamentul insuficientei cardiace)
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) utilizate tn tratamentul artritelor, durerilor
sau inflamatiilor (de exemplu, ibuprofen sau diclofenac)
o orice medicamente care pot sciddea tensiunea arteriala, cum sunt:
- medicamentele antihipertensive,
- anumite medicamente pentru depresie (cum sunt imipramina sau amitriptilina),
- anumite medicamente utilizate Tn tratamentul epilepsiei,
- anumite medicamente utilizate Tn timpul anesteziei (cum este fenobarbitalul),
- anumite medicamente pentru tratamentul bolilor psihice (cum este levomepromazina)
o meflochina, utilizata pentru prevenirea sau tratamentul malariei
o medicamente utilizate Tn tratamentul depresiei, numite inihibitori de monoaminoxidaza
(exceptand inhibitorii MAO-B), cum este moclobemida.

Bisoprolol Gemax Pharma impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Bisoprolol Gemax Pharma poate fi administrat cu sau fara alimente, cu putind apa.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Exista riscul ca utilizarea bisoprololului in timpul sarcinii s dauneze copilului. Medicul
dumneavoastra va decide daca puteti lua Bisoprolol Gemax Pharma in timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca bisoprololul trece in laptele matern. De aceea, alaptarea nu este recomandata in
timpul tratamentului cu bisoprolol.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata in functie de
cat de bine tolerati Bisoprolol Gemax Pharma. Va rugam sa fiti deosebit de precaut la inceputul
tratamentului, la cresterea dozei sau la modificarea medicatiei, precum si in cazul consumului
concomitent de alcool etilic.

3. Cum si luati Bisoprolol Gemax Pharma

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Bisoprolol Gemax Pharma se administreaza dimineata, cu sau fara alimente, cu putind apa. Nu zdrobiti
si nu mestecati comprimatele.

Hipertensiune arteriald/angind pectorald

Adulti

Medicul dumneavoastra va Incepe tratamentul cu cea mai mica doza posibila (5 mg). Medicul
dumneavoastra va va monitoriza indeaproape la inceputul tratamentului si va creste doza pentru a
obtine dozajul posibil adecvat pentru dumneavoastra.

Doza zilnica recomandata este de 10 mg. Doza zilnica maxima este de 20 mg. De obicei, tratamentul
cu Bisoprolol Gemax Pharma este pe termen lung.



Pacienti cu afectiuni ale rinichilor sau ficatului

De obicei, la pacientii cu afectiuni renale sau hepatice usoare pana la moderate nu este necesara
ajustarea dozei. Pacientii cu afectiuni renale sau hepatice severe nu trebuie sa depaseasca doza de 10
mg de bisoprolol pe zi.

Insuficienta cardiaca (capacitate redusa a inimii de a pompa sangele)

Tratamentul cu Bisoprolol Gemax Pharma necesitad monitorizare medicala periodica. Aceasta este
necesara mai ales la inceputul tratamentului si in timpul fazei de ajustare a dozei. Tratamentul cu
bisoprolol trebuie Tnceput cu 0 doza mica si aceasta trebuie crescuta treptat. Medicul dumneavoastra
va decide cum sa mareasca doza, iar acest lucru se va face, in mod normal, in felul urmator:

- 1,25 mg bisoprolol o data pe zi timp de 1 saptdmana

- 2,5 mg bisoprolol o data pe zi timp de 1 sdptamana

- 3,75 mg bisoprolol o data pe zi timp de 1 saptdmana

- 5 mg bisoprolol o data pe zi timp de 4 saptdmani

- 7,5 mg bisoprolol o data pe zi timp de 4 sdptaméani

- 10 mg bisoprolol o data pe zi ca tratament de intretinere (continuu).

Doza zilnica maxima recomandata este de 10 mg bisoprolol. La unii pacienti poate fi suficientd o doza
de intretinere mai mica de 10 mg bisoprolol.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

In functie de modul in care tolerati tratamentul cu Bisoprolol Gemax Pharma, medicul dumneavoastra
poate, de asemenea, decide prelungirea timpului dintre cresterile de doza. Daca starea dumneavoastra
se inrautateste sau daca nu mai tolerati Bisoprolol Gemax Pharma, poate fi necesara scaderea dozei
repetat sau intreruperea tratamentului. Daca trebuie sa incetati tratamentul complet, de obicei, medicul
dumneavoastra va va recomanda sa reduceti doza treptat, deoarece in caz contrar starea dumneavoastra
se poate inrautati.

Utilizarea la copii si adolescenti
Bisoprolol Gemax Pharma nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Utilizarea la varstnici
In general, nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Daca luati mai mult Bisoprolol Gemax Pharma decét trebuie

Daca luati mai mult Bisoprolol Gemax Pharma decat trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va decide ce masuri sunt necesare.

Simptomele supradozajului pot include batai rare ale inimii (bradicardie), ingustarea acuta a cailor
respiratorii ce cauzeaza respiratie dificila (bronhospasm), scaderea semnificativa a tensiunii arteriale,
insuficienta cardiaca acuta sau scaderea nivelului zaharului din sange.

Daca uitati sa luati Bisoprolol Gemax Pharma
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza obisnuitd a doua zi, dimineata.

Daca incetati sa luati Bisoprolol Gemax Pharma
Nu incetati niciodata sa luati Bisoprolol Gemax Pharma decét la recomandarea medicului
dumneavoastra. In caz contrar, starea dumneavoastra s-ar putea inrautati.

Tratamentul cu bisoprolol nu trebuie Tntrerupt brusc. Daca trebuie sa intrerupeti tratamentul, acest
lucru trebuie facut treptat pentru a evita aparitia reactiilor adverse. Daca apar orice reactii adverse,
doza trebuie redusa mai lent.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca va simtiti ametit sau slabit sau aveti dificultati la respiratie, va rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra cat mai repede posibil.

Urmatoarele reactii adverse sunt prezentate mai jos in functie de frecventa cu care pot sa apara:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
o ritm al inimii scazut (bradicardie)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

senzatie de frig sau amorteala la nivelul mainilor sau picioarelor
tensiune arteriala scazuta

agravarea insuficientei cardiace existente

greatd, varsaturi, diaree, constipatie

oboseala*, ameteala*, dureri de cap*

slabiciune (astenie)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

tulburari ale somnului

depresie

tulburari de conducere intre atriile si ventriculele inimii (tulburari de conducere AV)
scaderea tensiunii arteriale la ridicarea 1n picioare, cauzand ameteala

probleme respiratorii la pacientii cu astm bronsic sau boala pulmonara cronica
slabiciune musculara, crampe musculare

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

o uscaciunea ochilor din cauza reducerii secretiei lacrimale (poate fi suparator daca purtati lentile
de contact)

probleme cu auzul

secretii nazale abundente si nas infundat, de cauza alergica

inflamarea ficatului (hepatitd), care poate cauza ingalbenirea pielii sau a albului ochilor

valori crescute ale enzimelor hepatice (AST, ALT), valori crescute ale trigliceridelor

reactii de tip alergic cum sunt mancarimile, inrosirea pielii, eruptii trecatoare pe piele. Adresati-
va imediat medicului dumneavoastra daca aveti reactii alergice mai severe, care pot include
umflarea fetei, gatului, limbii, gurii sau faringelui sau dificultati la respiratie

probleme cu erectia

cosmaruri

halucinatii

lesin (sincopa)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

o iritatia si Inrosirea ochilor (conjunctivitd)

o aparitia sau agravarea unei eruptii cutanate solzoase (psoriasis); eruptii cutanate asemanatoare
psoriazisului

o caderea parului.

*Daca tratamentul este administrat pentru tensiune arteriald crescuta sau anginad pectorald, atunci
aceste simptome apar n special la Tnceputul tratamentului sau la modificarea dozei. Ele sunt in general
usoare si deseori dispar Tn decurs de 1 pana la 2 saptamani.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bisoprolol Gemax Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Tnscrisa pe blister si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bisoprolol Gemax Pharma
- Substanta activa este fumaratul de bisoprolol.

Bisoprolol Gemax Pharma 2,5 mg contine fumarat de bisoprolol 2,5 mg.

Bisoprolol Gemax Pharma 5 mg contine fumarat de bisoprolol 5 mg.

Bisoprolol Gemax Pharma 10 mg contine fumarat de bisoprolol 10 mg.
- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina (tip 102), celuloza microcristalind (tip 101),
crospovidona (tip A), stearat de magneziu, oxid galben de fer (E 172) (numai Bisoprolol Gemax
Pharma 2,5 mg si 10 mg), oxid rosu de fer (E 172) (numai Bisoprolol Gemax Pharma 10 mg).

Cum arati Bisoprolol Gemax Pharma si continutul ambalajului

Bisoprolol Gemax Pharma 2,5 mg sunt comprimate rotunde, netede, de culoare galbena, cu o linie
mediana pe o fata, cu diametrul de 7 mm.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Bisoprolol Gemax Pharma 5 mg sunt comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba, cu linie
mediana, cu diametrul de 7 mm.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Bisoprolol Gemax Pharma 10 mg sunt comprimate rotunde, netede, de culoare roz inchis, cu o linie
mediana pe o fatd si marcate cu ,,10” pe cealalta fata, cu diametrul de 7 mm.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Marimi de ambalaj: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Gemax Pharmas.r.o.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republica Ceha

Fabricantul

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Republica Slovaca

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Bisoprolol Medreg

Republica Slovaca Bisoprolol Medreg 2,5 mg
Bisoprolol Medreg 5 mg
Bisoprolol Medreg 10 mg

Polonia Corsib

Romania Bisoprolol Gemax Pharma 2,5 mg comprimate
Bisoprolol Gemax Pharma 5 mg comprimate
Bisoprolol Gemax Pharma 10 mg comprimate

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2024.



