PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Bisogamma 5 5 mg comprimate filmate
Bisogamma 10 10 mg comprimate filmate
bisoprolol fumarat

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 sa-1 recititi.

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Bisogamma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bisogamma
Cum sa utilizati Bisogamma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bisogamma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bisogamma si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din componenta Bisogamma este bisoprololul fumarat. Acesta apartine unui
grup de medicamente numite beta-blocante. Aceste medicamente actioneaza prin modificarea
felului 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 pompirii sangelui de citre inima dumneavoastra. In acelasi timp
este scazut necesarul de sange si oxigen al inimii.

Bisogamma este utilizat pentru a trata:

- tensiunea arteriala mare (hipertensiunea arteriala)

- angina pectorala.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bisogamma

Nu utilizati Bisogamma

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- insuficientd cardiacd acuta sau agravare (decompensare) a insuficientei cardiace ce
necesita injectarea intravenoasa a substantelor ce cresc forta de contractie a inimii
dumneavoastra;

- soc cardiogen, o afectiune cardiaca grava ce determina hipotensiune arteriala si
insuficienta circulatorie;

- anumite afectiuni cardiace in care activitatea electrica responsabila pentru frecventa
dumneavoastra cardiaca nu functioneaza normal, determinand o frecventa cardiaca foarte



scazutd sau ritm cardiac neregulat (bloc atrio-ventricular de gradul 1l sau Il1, bloc sino-
atrial, sindromul sinusului bolnav), iar dumneavoastra nu vi s-a implantat un pacemaker;

- tensiune arteriala scazuta,

- astm bronsic sever sau bronhopneumopatie obstructiva cronica severa;

- stadii avansate ale bolii arteriale obliterante periferice;

- 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;

- feocromocitom netratat, o tumora rara a glandei suprarenale;

- acidoza metabolicd, afectiune in care exista prea multe substante cu caracter acid in
sangele dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii, spuneti medicului dumneavoastrd inainte

sa luati Bisogamma; acesta ar putea lua masuri de precautie (de exemplu, va indica un

tratament suplimentar sau efectuarea unor controale mai frecvente).

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti diabet zaharat cu fluctuatii mari ale valorilor glicemiei,

- urmati dieta stricta,

- efectuati tratament de desensibilizare (de exemplu pentru prevenirea rinitei alergice),

- tulburdri usoare ale activitdfii electrice responsabile pentru frecventa dumneavoastra
cardiaca (bloc atrio-ventricular),

- tulburarea fluxului sanguin din vasele coronare datorita spasmului musculaturii peretelui
vascular (angina Prinzmetal),

- aveti probleme la rinichi si ficat,

- orice tulburare vasculard ce determind circulatie deficitara la nivelul bratelor si
picioarelor,

- astm bronsic, respiratie dificila sau alte afectiuni pulmonare,

- antecedente personale sau familiale de psoriazis,

- feocromocitom, o tumora rara a glandei suprarenale,

- hiperfunctie tiroidiana, activitate excesiva a glandei tiroide,

- anestezie generald (de exemplu, in vederea unei interventii chirurgicale), deoarece
bisoprololul poate influenta raspunsul organismului dumneavoastra in aceasta situatie.

Bisogamma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu este recomandatd administrarea simultana a urmatoarelor medicamente:

- Antagonisti ai calciului din grupa verapamilului si din grupa diltiazemului: Aceste
medicamente sunt utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si anginei pectorale.
- Medicamente antihipertensive cu activitate centrala (de exemplu: clonidina, metildopa,
moxonidind, rilmenidind): Nu trebuie sd intrerupeti in niciun caz administrarea acestora
inainte de a discuta despre aceasta cu medicul dumneavoastra.

Urmatoarele medicamente pot fi utilizate in acelasi timp cu bisoprololul fumarat doar in
anumite conditii si cu precautie deosebita:

- Antagonisti ai calciului din grupa dihidropiridinelor (de exemplu: nifedipind): Aceste
medicamente sunt utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si anginei pectorale.

- Medicamente antiaritmice din clasa I (de exemplu: chinidina, disopiramida, lidocaina,
fenitoind, flecainida, propafenond): Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratamentul
batdilor neregulate sau anormale ale inimii.

- Medicamente antiaritmice din clasa 11 (de exemplu: amiodarona): Aceste medicamente sunt
utilizate pentru tratamentul batailor neregulate sau anormale ale inimii.
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- Medicamente beta-blocante cu administrare locald (de exemplu: picaturi oftalmice pentru
tratamentul glaucomului).

- Medicamente parasimpatomimetice: Aceste medicamente sunt utilizate, de exemplu, ca
stimulante ale muschilor netezi pentru tratamentul tulburarilor gastro-intestinale, ale vezicii
urinare sau glaucomului.

- Insulina si antidiabetice orale.

- Medicamente anestezice.

- Glicozide cardiace (digitalice), medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei
cardiace.

- Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS): Aceste medicamente pot fi utilizate
pentru tratamentul artritei, durerii sau inflamatiei.

- Medicamente beta-simpatomimetice (de exemplu: isoprenalina, dobutamina): Aceste
medicamente sunt utilizate in sectiile de urgenta pentru tratamentul afectiunilor circulatorii
Severe.

- Adrenalina, un medicament utilizat pentru tratamentul reactiilor alergice severe, ce pun in
pericol viata, si a stopului cardiac.

- Meflochina, utilizata pentru prevenirea sau tratamentul malariei.

- Medicamente pentru tratamentul depresiei, numite inihibitori de monoaminooxidaza
(exceptand inhibitorii MAO-B) cum este moclobemida.

- Orice medicament care poate determina scaderea tensiunii arteriale, ca efect terapeutic sau
reactie adversa (de exemplu: alte antihipertensive, antidepresive triciclice, barbiturice,
fenotiazine).

- Derivate de ergotamina (de exemplu, din medicamente ce trateazd migrenele) si Bisogamma
utilizate concomitent pot determina agravarea tulburarilor circulatiei periferice.

- Rifampicina (un antibiotic) poate reduce tensiunea arteriala si scadea efectul Bisogamma.
- Cimetidina (pentru tratarea ulcerului gastric, arsuri): efectul Bisogamma poate fi potentat.

Bisogamma impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Efectul de scadere al tensiunii arteriale al medicamentului Bisogamma poate fi potentat de
alcool.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Sarcina

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
orice medicament.

Bisogamma trebuie utilizat in perioada de sarcina doar dupa ce medicul a evaluat cu atentie
raportul beneficiu terapeutic/risc posibil.

Poate fi necesara monitorizarea atenta a fatului si a nou-nascutului.

Alaptarea
Nu se stie dacd, la om, bisoprololul trece in lapte. De aceea, aldptarea nu este recomandata in

timpul tratamentului cu Bisogamma.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Datorita reactiilor individuale diferite la bisoprolol fumarat, poate fi afectata capacitatea de a
conduce vehicule, de a folosi utilaje sau de a lucra fara o modalitate de sustinere. Aceasta se
poate Intdmpla mai ales la inceputul tratamentului, cand doza este marita sau este inlocuit
medicamentul precum si in cazul consumului de alcool etilic.



3. Cum sa utilizati Bisogamma
Luati intotdeauna Bisogamma exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Tratamentul cu Bisogamma necesita monitorizare regulata de catre medicul dumneavoastra.
Aceasta este necesara in special la inceputul tratamentului, in perioada cresterii dozei si la
intreruperea tratamentului.

Doze

Daca medicul dumneavoastra nu v-a spus altfel, doza recomandata este de 5 mg bisoprolol
fumarat (un comprimat filmat Bisogamma 5 mg sau %2 comprimat filmat Bisogamma 10 mg),
o data pe zi.

Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 10 mg bisoprolol fumarat (2 comprimate filmate
Bisogamma 5 mg sau un comprimat filmat Bisogamma 10 mg), o data pe zi.

Doza maxima recomandata este de 20 mg bisoprolol (4 comprimate filmate Bisogamma 5 mg
sau 2 comprimate filmate Bisogamma 10 mg), o data pe zi.

Durata tratamentului

Tratamentul cu bisoprolol este, in general, de lungd durata si depinde de tipul si severitatea
bolii. Doza nu trebuie modificata dacad medicul dumneavoastra nu va spune sa o faceti.
Tratamentul cu Bisogamma nu trebuie ntrerupt sau incheiat prematur pana cand medicul
dumneavoastrd nu decide asta.

Pacienti cu insuficienta hepatica si/sau renala

In general, nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu tulburiri usoare sau moderate a
functiei hepatice sau renale. La pacientii cu insuficienta renald severa (clearance al creatininei
< 20 ml/min) si la pacientii cu tulburari severe ale functiei hepatice nu trebuie depasita doza
zilnica de 10 mg bisoprolol fumarat (2 comprimate filmate Bisogamma 5 mg sau un
comprimat filmat Bisogamma 10 mg).

Varstnici
La varstnici nu este necesara ajustarea dozei.

Copii cu varste peste 10 ani si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea Bisogamma la copii, deoarece nu a fost stabilit profilul de
siguranta si eficacitate al administrarii.

Mod de administrare
Luati comprimatele filmate cu o cantitate suficienta de lichid, dimineata inainte, in timpul sau
dupa micul dejun. Nu sfaramati sau mestecati comprimatele filmate.

Daci utilizati mai mult Bisogamma decét trebuie

In cazul in care credeti ci s-a produs un supradozaj cu Bisogamma, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. In functie de gravitatea supradozajului, medicul dumneavoastra
poate decide atunci daca tratamentul poate fi continuat sau dacad este necesara luarea altor
masuri.

Cele mai frecvente semne ale producerii supradozajului cu Bisogamma includ scaderea
frecventei cardiace (bradicardie), ingustarea brusca a cailor respiratorii - ceea ce determina
respiratie dificila (bronhospasm), scddere marcatd a tensiunii arteriale, insuficienta cardiaca
acuta si scaderea valorii glicemiei.



Daca uitati sa utilizati Bisogamma
Daca ati uitat, din greseala, sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Bisogamma

Nu trebuie sa Intrerupeti brusc tratamentul sau sa modificati doza recomandata fara a discuta
mai intai cu medicul dumneavoastra, deoarece acestea pot sa determine agravarea tranzitorie a
afectiunii. Tratamentul nu trebuie intrerupt brusc, mai ales in cazul pacientilor cu boala
cardiaca ischemica. Daca este necesara intreruperea tratamentului, doza trebuie scazuta
treptat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

Pentru prevenirea reactiilor adverse severe, adresati-va imediat unui medic daca o reactie
adversa este severa, a aparut brusc sau se agraveaza rapid.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- oboseala, slabiciune, ameteli, durere de cap (apar mai ales la inceputul tratamentului. Ele
sunt, de obicei, usoare si dispar in decurs de 1-2 saptamani).

- senzatie de raceala sau amorteli ale mainilor sau picioarelor

- tensiunie arteriala mica

- probleme intestinale, cum sunt greata, varsaturi, diaree sau constipatie. Tulburari de
metabolism si nutritie.

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

- depresie, tulburari ale somnului

- scaderea pulsului (bradicardie), tulburari ale conducerii atrio-ventriculare, agravarea
insuficientei cardiace preexistente, cu acumularea de fluide in picioare (edem periferic) si/sau
probleme ale respiratiei in timpul exercitiilor fizice (dispnee)

- agravarea simptomelor la pacientii cu tulburari ale circulatiei periferice, inclusiv la cei cu
angiospasm in degetele mainilor si picioarelor (sindrom Reynaud)

- ameteli la ridicarea in picioare

- probleme ale respiratiei la pacientii cu astm bronsic sau boald pulmonara obstructiva cronica
- slabiciune musculara, crampe musculare

- senzatie de slabiciune.

Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane)

- probleme cu auzul

- secretii nazale crescute, de naturd alergica

- scdderea lacrimarii (uscaciunea ochilor)

- inflamarea ficatului, care poate determina ingalbenirea pielii sau a albului ochilor
- rezultate modificate ale anumitor teste ale functiei ficatului sau ale nivelului lipidelor din
sange

- reactii alergice, cum sunt mancarimi, Inrosirea pielii, eruptii trecatoare pe piele

- afectarea erectiei

- cosmaruri, halucinatii

- lesin.



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

- iritatie sau Inrosire a ochilor (conjunctivita)

- caderea parului

- aparifia sau agravarea eruptiei cu cruste de pe piele (psoriasis); eruptie trecatoare,
asemanatoare psoriasisului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice 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 http://www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Bisogamma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pistra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

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 Bisogamma
e Substanta activa este bisoprololul fumarat. Fiecare comprimat filmat contine bisoprolol
fumarat 5 mg sau 10 mg.
e Celelalte componente sunt:
Nucleu: crospovidona, amidon pregelatinizat, celuloza microcristaling, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu
Film: Bisogamma 5 - macrogol 6000, dioxid de titan (E 171), talc, oxid galben de fer (E
172), hidroxipropilmetilceluloza.
Bisogamma 10 - macrogol 6000, polisorbat 20, carbonat de calciu (E 170), dioxid de
titan (E 171), talc, oxid galben de fer (E 172), hidroxipropilmetilcelulozd (HPMC 5),
hidroxipropilmetilceluloza (HPMC 50).

Cum arata Bisogamma si continutul ambalajului
Bisogamma 5 se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare galben deschis, cu o
linie mediana pe una din fete.

Bisogamma 10 se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare bej-maro, cu o linie
mediana pe una din fete.

Cutie cu 3 blistere PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate
Cutie cu 5 blistere PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate
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Cutie cu 10 blistere PVC-PVDC/AI a cate 10 comprimate filmate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Bdblingen
Germania

Fabricantii

S.C. MAGISTRA C&C SRL

B-dul Aurel Vlaicu nr.82A, Constanta, Jud. Constanta,
Cod 900055, Romania

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Bdblingen
Germania

Acest prospect a fost revizuit in:
Februarie 2022

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