PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BICARD-LF 2,5 mg comprimate filmate

BICARD-LF 5 mg comprimate filmate

BICARD-LF 10 mg comprimate filmate
Fumarat de bisoprolol

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 Bicard-LF si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bicard-LF
Cum sa luati Bicard-LF

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bicard-LF

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdpE

1. Ce este Bicard-LF si pentru ce se utilizeaza

Bicard-LF este un medicament ce contine substanta activa fumarat de bisoprolol, care apartine unui
grup de medicamente denumite betablocante. Aceste medicamente actioneaza prin modificarca
modului in care organismul dumneavoastra raspunde la unele impulsuri nervoase, mai ales la nivelul
inimii. Ca rezultat, bisoprololul scade frecventa batailor inimii dumneavoastra si, prin aceasta, creste
eficacitatea pomparii sdngelui de citre inima dumneavoastri. In acelasi timp este scazut necesarul de
sénge si de oxigen al inimii. Insuficienta cardiaca apare cAnd muschiul inimii este slabit si incapabil
sa pompeze sangele in circulatie in functie de necesarul organismului.

Bicard-LF este utilizat:
- pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriald);
- pentru tratamentul anginei pectorale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bicard-LF

Nu luati Bicard-LF:

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la bisoprolol sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului, enumerati la punctul 6;

- daca suferiti de insuficientd cardiaca acuta sau agravare (decompensare) a insuficientei cardiace,
ce necesitd injectarea intravenoasa a substantelor ce cresc forta de contractie a inimii
dumneavoastra;



daca aveti soc cardiogen, o afectiune cardiaca grava care determina hipotensiune arteriala si
insuficienta circulatorie;

daca aveti anumite afectiuni cardiace in care activitatea electrica responsabila pentru frecventa
dumneavoastra cardiaca nu functioneaza normal, determinand o frecventa cardiaca foarte scazuta
sau ritm cardiac neregulat (bloc atrio-ventricular de gradul Il sau 111, bloc sino-atrial, sindrom de
nod sinusal bolnav);

daca aveti batai rare ale inimii (frecventa cardiaca scazutd);

daca aveti tensiune arteriala scazuta si nu va simtiti bine;

daca suferiti de astm bronsic sever sau boala pulmonara obstructiva cronica severa,

daca suferiti de forme severe ale bolii arteriale obliterante periferice sau sindrom Raynaud, o
afectiune ce determina amorteala, senzatie de gadilat si modificarea culorii degetelor de la maini si
picioare atunci cand sunt expuse la frig;

dacd aveti feocromocitom netratat, o tumoare rard a glandei suprarenale;

daca aveti acidoza metabolica, afectiune in care exista prea multe substante cu caracter acid in
séngele dumneavoastra;

dacad aveti varsta sub 18 ani (deoarece nu exista date suficiente privind siguranta utilizarii la acesta
grupa de varsta).

Nu luati acest medicament dacd va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati Bicard-LF.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
In mod special spuneti medicului dumneavoastra:

daca aveti diabet zaharat cu fluctuatii mari ale valorilor glicemiei (concentratiilor glucozei in
sange);

dacd urmati un regim alimentar cu dieta stricta,

daca aveti o boala rara denumita cardiomiopatie restrictiva in care musculatura inimii devine
rigidd si nu se mai poate destinde normal in timpul activitatii, astfel ca ventriculii (camerele
inferioare ale inimii) nu primesc o cantitate suficientd de sange care si fic apoi pompata citre
celelalte organe;

daca aveti probleme severe ale rinichilor;

daca aveti probleme severe ale ficatului;

daca aveti boli cardiace ereditare;

daca aveti boala valvulard organicd semnificativa hemodinamic;

daca ati suferit un infarct miocardic in ultimile 3 luni;

daca suferiti de astm bronsic, respiratie dificila sau alte afectiuni pulmonare;

daca vi se administreaza tratament pentru reactii de hipersensibilitate (alergice). Bisoprololul
poate sa va agraveze afectiunea sau sa o faca mai dificil de tratat;

dacd aveti tulburari usoare ale activitatii electrice responsabile pentru frecventa cardiaca (bloc
atrio-ventricular);

daca aveti tulburari ale fluxului sanguin din vasele coronare, ca urmare a spasmului musculaturii
peretelui vascular (angina Prinzmetal);

daca aveti orice tulburare vasculara ce determina circulatie deficitara la nivelul bratelor si
picioarelor;



- daca aveti sau ati avut psoriazis (o afectiune recurenta a pielii, care implicd descuamarea acesteia
si eruptii ale pielii uscate);

- daca urmeazi si vi se efectueze o interventie chirurgicald. In acest caz trebuie si avertizati
medicul anestezist cd luati bisoprolol cu cel putin 48 ore 1naintea efectudrii interventiei
chirurgicale;

- daca vi s-a administrat tratament pentru feocromocitom (o tumoare rara a glandei suprarenale);

- daca aveti o problema a glandei tiroide. Bisoprololul poate ascunde simptomele hiperactivitagii
glandei tiroide.

Daca nu sunteti sigur ca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Bicard-LF.

Copii st adolescenti
Deoarece nu existd experientd cu privire la administrarea bisoprololului la copii si adolescenti, nu
este recomandatd administrarea acestui medicament la aceasta categorie de pacienti.

Bicard-LF impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luagi
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala sau din plante.
Aceasta este necesar deoarece Bicard-LF poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De
asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza Bicard-LF.

In special spuneti medicului dumeavoastra daca utilizati oricare dintre urmitoarele medicamente:

- medicamente utilizate pentru tratamentul batdilor neregulate sau anormale ale inimii
(medicamente antiaritmice de clasa I, cum sunt chinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina;
flecainida, propafenona);

- medicamente utilizate n tratamentul tensiunii arteriale mari, anginei pectorale sau batailor
neregulate ale inimii (antagonisti ai calciului, cum sunt verapamilul si diltiazemul sau de tipul
dihidropiridinei, cum sunt nifedipina, felodipina si amlodipina);

- medicamente utilizate Tn tratamentul tensiunii arteriale mari, cum sunt clonidina, metildopa,
moxonidina, rilmenidina;

- medicamente utilizate in tratamentul batailor neregulate sau anormale ale inimii (medicamente
antiaritmice de clasa III, cum este amiodarona);

- medicamente pentru sistemul nervos care sunt utilizate pentru a stimula organele interne sau
pentru tratamentul glaucomului (parasimpatomimetice) sau sunt folosite n cazuri de urgenta
pentru a trata afectiunile circulatorii grave (simpatomimetice);

- beta-blocante de uz topic (de exemplu, picaturile oftalmice utilizate in tratamentul glaucomului
sau pentru nas infundat);

- insulina si antidiabetice orale;

- medicamente utilizate ca anestezice in timpul unei interventii chirurgicale;

- glicozide cardiace (medicamente digitalice), utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace;

- antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) utilizate pentru tratamentul artritei, Tn combaterea durerilor
sau a inflamatiilor (de exemplu, ibuprofen sau diclofenac);

- medicamente ce contin izoprenalina (utilizata pentru tratamentul crizelor de astm bronsic) sau
dobutamida (utilizata pentru cresterea fortei de contractie a inimii);

- meflochind, un medicament utilizat pentru profilaxia si tratamentul malariei;
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- medicamente folosite in tratamentul depresiei denumite inhibitori de monoaminoxidaza (cu
exceptia inhibitorilor selectivi MAO-B).

Bicard-LF impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele filmate Bicard-LF pot fi administrate cu sau fara alimente si trebuie inghitite Tntregi,
cu apa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, incercati sa ramaneti
insdrcinata sau daca alaptati.

Bisoprololul poate fi daunétor pentru sarcind si/sau pentru copilul nendscut. Exista o posibilitate
sporitd de nastere prematurd, avort spontan, valori scazute ale glicemiei si scadere a frecventei
cardiace a copilului. De asemenea, cresterea copilului poate fi afectatd. Prin urmare, nu trebuie sa
luati bisoprolol in timpul sarcinii.

Nu se cunoaste daca bisoprolol se excreta in laptele matern si, prin urmare, nu trebuie utilizat in
timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata in functie de gradul de
tolerabilitate a acestui medicament. Trebuie sa fiti foarte prudent la nceputul tratamentului, la
cresterea dozei sau la schimbarea medicatiei.

3. Cum si luati Bicard-LF
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Tratamentul cu Bicard-LF necesita o monitorizare regulata de catre medicul dumneavoastra. Aceasta
este necesara indeosebi la inceputul tratamentului si la cresterea dozei.

Adulfi

Tratamentul cu bisoprolol trebuie inceput cu o doza mica ce va fi crescuta treptat. Medicul
dumneavoastra va stabili cum sd mareasca doza.

In functie de tolerabilitatea dumneavoastra la acest medicament, medicul dumneavoastra ar putea
decide sa mareascd intervalul de timp dintre momentele maririi dozelor. Daca starea sanatatii
dumneavoastra se inrdutdteste sau nu mai tolerati medicamentul, poate fi necesard reducerea dozei
sau intreruperea tratamentului.

La unii pacienti poate fi suficienta o doza de intretinere cu bisoprolol mai mica de 10 mg. Toate aceste
decizii vor fi luate de catre medicul dumneavoastra.

Doza maxima recomandatd este de 10 mg, administratd o data pe zi.

Tratamentul cu bisoprolol este, in general, un tratament pe termen lung

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.
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Copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat copiilor si adolescentilor.

Mod de administrare
Comprimatele filmate Bicard-LF trebuie administrate dimineata si poate fi luat impreuna cu

alimente. Comprimatele trebuie inghitite intregi, fard a fi mestecate, Cu o cantitate suficientd de
lichid.

Daca luati mai mult Bicard-LF decét trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult Bicard-LF decat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vd la cea mai apropiatda unitate medicala. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Simptomele supradozajului sunt: scaderea frecventei cardiace (bradicardie), ingustarea bruscd a
cailor respiratorii ceea ce determina respiratie dificila (bronhospasm), scadere marcantad a tensiunii
arteriale, insuficienta cardiaca acuta si scaderea valorii glicemiei.

In functie de gravitatea supradozajului, medicul dumneavoastri poate decide daca tratamentul poate
fi continuat sau daca este necesara luarea altor masuri.

Daca uitati sa luati Bicard-LF

Daca uitati sa luati medicamentul, luati-1 daca va amintiti sa faceti acest lucru in decurs de 12 ore
dupa ora obignuita. Daca au trecut mai mult de 12 ore, nu trebuie sa luati comprimatul uitat; asteptati
momentul stabilit pentru administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris
medicul dumneavoastra.

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

Daci incetati sa luati Bicard-LF

Nu opriti brusc administrarea medicamentului Bicard-LF, deoarece aceasta poate determina
agravarea tranzitorie a afectiunii. Tratamentul nu trebuie intrerupt brusc, mai ales la pacientii cu boala
cardiaca ischemica. Daca este necesara intreruperea tratamentului, doza trebuie scazuta treptat.

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

Tn timpul tratamentului cu Bicard-LF este posibila aparitia urmitoarelor reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 utilizatori):
- scaderea frecventei batailor inimii.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- ameteli;

- dureri de cap;

- agravarea insuficientei cardiace preexistente;
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- senzatie de rece sau amorteald la nivelul méinilor si picioarelor, tensiune arteriald mica;
- simptome gastrointestinale precum greata, varsaturi, diaree, constipatie;

- astenie;

- senzatie de oboseala.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 utilizatori):

- tulburari de somn, depresie;

- tulburari ale conducerii atrio-ventriculare;

- scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, ce determina ameteal;

- ingustarea cdilor aeriene (bronhospasm) la pacientii cu astm bronsgic sau antecedente de boala
respiratorie obstructiva,

- slabiciune musculara si crampe musculare.

Reactii adverse rare (pot afecta panda la 1 din 1000 persoane):

* cosmaruri, halucinatii,

* lesin;

» reducerea secretiei lacrimale (acest lucru trebuie luat in considerare daca purtati lentile de
contact);

* tulburari de auz;

* rinita alergica,

* inflamarea ficatului (hepatita);

* reactii alergice: mancarime (prurit), urticarie (eruptii cutanate), inrosirea pielii (eritem);

* tulburari de potenta;

* cresterea concentratiilor trigliceridelor in sange;

* cresterea concentratiilor enzimelor hepatice (ALAT, ASAT).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane):

« inflamarea ochilor (conjunctivita);

 agravarea psoriazisului sau provocarea unei eruptii asemanatoare psoriazisului cu uscarea pielii si
descuamarea acesteia;

» caderea parului.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail:farmacovigilenta@amed.md.

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

5. Cum se pastreaza Bicard-LF
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bicard-LF

Substanta activa este fumaratul de bisoprolol. Un comprimat filmat contine 2,5 mg, 5 mg sau 10 mg

fumarat de bisoprolol.

Celelalte componente sunt:

» Bicard-LF 2,5 mg: stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, crospovidona, amidon
de porumb, celuloza microcristalind, Opadry II alb (talc, polietilenglicol, dioxid de titan, alcool
polivinilic);

» Bicard-LF 5 mg si Bicard-LF 10 mg: stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
crospovidond, amidon de porumb, celuloza microcristalina, Opadry II galben (talc,
polietilenglicol, dioxid de titan, alcool polivinilic, oxid galben de fer, colorant galben de chinolina
(E104), colorant galben portocaliu (E110)).

Cum arata Bicard-LF si continutul ambalajului
Bicard-LF 2,5 mg

Comprimate filmate de culoare alba, rotunde, biconvexe.
Bicard-LF 5 mg si Bicard-LF 10 mg

Comprimate filmate de culoare galbena, rotunde, biconvexe.

Bicard-LF 2,5 mg este disponibil in cutii de carton ce contin 30, 50 sau 60 comprimate filmate si
prospectul pentru utilizator/pacient.

Bicard-LF 5 mg si Bicard-LF 10 mg sunt disponibile in cutii de carton ce contin 30 sau 50
comprimate filmate si prospectul pentru utilizator/pacient.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantii
Detinatorul certificatului de inregistrare

Lekpharm SRL

str. Minskaya 2a, or. Logoisk 223141,

Republica Belarus

Tel./fax: (01774)-53801

e-mail: office@lekpharm.by

Fabricantul
Lekpharm SRL
str. Minskaya 2a/4, or. Logoisk 223141,



Republica Belarus
Tel./fax: (01774)-53801
e-mail: office@lekpharm.by

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md



