BICARDEF 5 mg, 10 mg, tabletki powlekane. Sktad: Jedna tabletka powlekana zawiera odpowiednio
5 mg i 10 mg bisoprololu fumaranu (Bisoprololi fumaras). Substancia pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna 71 mg/tabletka BICARDEF 5 mg; 142 mg/tabletka BICARDEF 10 mg. Posta¢
farmaceutyczna: Tabletka powlekana. Wskazania do stosowania: Nadcisnienie tetnicze. Choroba
niedokrwienna serca (dtawica piersiowa). Stabilna, przewlekta niewydolno$¢ serca z zaburzona
czynnoscig skurczowa lewej komory. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Zazwyczaj
leczenie rozpoczyna sie od matych dawek, ktére nastepnie stopniowo zwieksza sie. We wszystkich
przypadkach dawkowanie powinno zosta¢ dobrane indywidualnie, w oparciu o czestos¢ tetna i
skutecznos$¢ terapii. O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek podaje sie jeden raz dziennie, zwykle rano,
przed lub podczas $niadania albo po positku. Zaleca sie przyjmowanie leku o tej samej porze.
Tabletek nie nalezy rozgryzaé, potyka¢ popijajac niewielkg iloscig ptynu. Czas trwania leczenia nie jest
ograniczony. Zalezy on od charakteru i stopnia ciezkos$ci choroby. Leczenia bisoprololem nie powinno
sie przerywaé nagle, zwtaszcza u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca, poniewaz moze to
prowadzi¢ do ostrego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia,
dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo (np. zmniejsza¢ o potowe w odstepach tygodniowych).
Nadcisnienie tetnicze: Zalecane dawkowanie wynosi 5 mg fumaranu bisoprololu raz na dobe. W
tagodniejszych postaciach nadcisnienia tetniczego (cisnienie rozkurczowe do 105 mmHg) wiasciwe
moze sie okazac¢ podawanie 2,5 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 10
mg podawanych raz na dobe. Dalsze zwiekszanie dawki jest uzasadnione tylko w wyjgtkowych
przypadkach. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe. Choroba niedokrwienna serca
(dtawica piersiowa): Zalecane dawkowanie wynosi 5 mg fumaranu bisoprololu raz na dobe. W razie
koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg raz na dobe. Dalsze zwiekszanie dawki jest
uzasadnione tylko w wyjgtkowych przypadkach. Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na
dobe. Stabilna, przewlekta niewydolnos¢ serca: Standardowe leczenie stabilnej, przewlektej
niewydolnosci serca obejmuje inhibitory ACE (lub, w przypadku nietolerancji lekow z tej grupy,
antagonistéw receptora AT1 dla angiotensyny Il), betaadrenolityki, leki moczopedne, a jesli jest to
wskazane, takze glikozydy nasercowe. W chwili rozpoczynania leczenia bisoprololem pacjent
powinien by¢ w stanie stabilnym (bez objawdw ostrej niewydolnosci serca). Zaleca sie, aby leczenie
stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca byto prowadzone przez lekarza z doswiadczeniem w
leczeniu tej choroby. Faza dostosowania dawki: Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca
bisoprololem wymaga fazy dostosowania dawki. Zalecana dawka poczgtkowa wynosi 1,25 mg
bisoprololu fumaranu raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej tolerancji, dawke zwieksza sie
stopniowo, w odstepach dwutygodniowych lub dtuzszych do dawki 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg i
10 mg raz na dobe. Jezeli zwiekszona dawka jest Zle tolerowana, mniejsza dawka moze by¢ dawka
podtrzymujaca. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe. Podczas fazy dostosowania
dawki zaleca sie Sciste monitorowanie parametréw zyciowych (czestos$é rytmu serca, cisnienie krwi) i
objawdéw nasilenia niewydolnosci serca. Modyfikacja leczenia: Jesli maksymalna zalecana dawka jest
Zle tolerowana, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego. W przypadku
przemijajgcego nasilenia niewydolnosci serca, niedocisnienia lub bradykardii, zaleca sie ponowne
dostosowanie dawki jednoczes$nie stosowanych produktéw leczniczych. Konieczne moze by¢ czasowe
zmniejszenie dawki bisoprololu lub rozwazy¢ nalezy zakonczenie leczenia beta-adrenolitykiem.
Zawsze nalezy rozwazy¢ ponowne rozpoczecie leczenia i (lub) stopniowe zwiekszenie dawki
bisoprololu po uzyskaniu stabilizacji stanu pacjenta. Dawkowanie u 0séb z niewydolnoscig wgtroby i
(lub) nerek: Leczenie nadcisnienia tetniczego i dfawicy piersiowej: U pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek zwykle nie jest konieczna modyfikacja
dawkowania. U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 20 ml/min) oraz u
pacjentéow z ciezkg niewydolnoscig watroby, nie nalezy stosowaé dawki wiekszej niz 10 mg
bisoprololu na dobe. Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw poddawanych dializie
jest ograniczone; nie ma jednak dowoddw na konieczno$¢ modyfikowania dawkowania. Leczenie
stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca: Brak danych dotyczgcych farmakokinetyki bisoprololu u




pacjentéow z przewlekta niewydolnoscig serca i wspdtistniejgcymi zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek. W zwigzku z tym, u tych pacjentdw nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé¢ w czasie
zwiekszania dawki produktu leczniczego. Dawkowanie u 0séb w podesztym wieku: Nie jest konieczna
modyfikacja dawkowania. Dzieci i mtodziez: Z powodu braku dostatecznych danych klinicznych nie
zaleca sie stosowania bisoprololu u dzieci i mtodziezy. Sposdb podawania: Podanie doustne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg;
Fumaranu bisoprololu nie nalezy stosowac u pacjentdw: z ostrg niewydolnoscig serca lub w okresach
dekompensacji niewydolnosci serca, jezeli konieczne jest stosowanie dozylnej terapii inotropowej;
we wstrzgsie kardiogennym; z blokiem przedsionkowo-komorowym Il lub IlIl stopnia (bez
zabezpieczenia rozrusznikiem serca); z zespotem chorego wezta zatokowego; z blokiem zatokowo-
przedsionkowym; z bradykardig z czynnoscig serca ponizej 50 skurczéw/min przed rozpoczeciem
leczenia; z niedocisnieniem (skurczowe cisnienie < 90 mmHg); z ciezkg astma oskrzelowa lub ciezka
przewlektg obturacyjng chorobg ptuc; w pdZznym stadium choroby zarostowej tetnic obwodowych lub
zespotu Raynauda; z nieleczonym guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy; w kwasicy
metabolicznej. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Leczenie stabilnej,
przewlektej niewydolnosci serca: Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca bisoprololem
musi by¢ rozpoczete od fazy dostosowania dawki. Podczas rozpoczynania leczenia bisoprololem
stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca, nalezy regularnie monitorowac stan pacjenta. Brak
doswiadczenia klinicznego w stosowaniu bisoprololu w niewydolnosci serca u pacjentéow z
nastepujgcymi stanami i chorobami wspdtistniejgcymi: cukrzyca insulinozalezna (typu 1), ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek, ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, kardiomiopatia restrykcyjna,
wrodzona wada serca, hemodynamicznie istotna wada zastawek, zawat miesnia sercowego przebyty
w ciggu ostatnich 3 miesiecy. Leczenie nadcisnienia tetniczego i dtawicy piersiowej: Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas leczenia bisoprololem u chorych z nadcisnieniem tetniczym lub dusznicg bolesng i
towarzyszacg niewydolnoscig serca. Leczenie we wszystkich wskazaniach: Leczenia bisoprololem nie
nalezy przerywac nagle, zwtaszcza u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca.; Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow: chorych na cukrzyce z duzymi wahaniami stezenia glukozy
we krwi, gdyz mogg byé maskowane objawy hipoglikemii (np. tachykardia, kotatanie serca czy
pocenie sie); w trakcie Scistej gtodowki; w trakcie leczenia odczulajgcego. Podobnie jak inne beta-
adrenolityki, bisoprolol moze zaréwno zwieksza¢ wrazliwos¢ na alergeny, jak i nasila¢ reakcje
anafilaktyczne. Podanie adrenaliny nie zawsze daje oczekiwany efekt terapeutyczny; z blokiem
przedsionkowo-komorowym | stopnia; z dtawicg Prinzmetala. Obserwowano przypadki skurczu
naczyn wiedcowych. Pomimo wysokiej selektywnosci bisoprololu wzgledem receptoréw betal nie
mozna catkowicie wykluczy¢ napaddéw bdélu dfawicowego podczas stosowania u pacjentéw z dtawica
Prinzmetala; z chorobg zarostowa tetnic obwodowych (moze dochodzi¢ do nasilenia dolegliwosci,
zwtaszcza na poczatku leczenia). Mimo ze kardiowybidrcze betal-adrenolityki mogg mie¢ mniejszy
wplyw na czynnosé ptuc niz niewybidrcze beta-adrenolityki, podobnie jak w przypadku innych beta-
adrenolitykow, nalezy unikac ich stosowania u pacjentéw z obturacyjnymi chorobami ptuc, chyba ze
sg do tego bezwzgledne wskazania kliniczne. Jezeli istniejg takie wskazania, bisoprolol nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci. W astmie oskrzelowej lub przewlektej obturacyjnej chorobie
ptuc, nalezy réwnoczesnie podawac leki rozszerzajgce oskrzela. Sporadycznie, u pacjentéw chorych
na astme moze dochodzi¢ do zwiekszenia oporu w drogach oddechowych, co wymaga zastosowania
wiekszej dawki beta2-sympatykomimetyku. U chorych poddanych znieczuleniu ogdlnemu, beta-
adernoliyki zmniejszajg ryzyko powstania arytmii i niedotlenienia miesnia sercowego podczas
wprowadzania znieczulenia, intubacji i w okresie pooperacyjnym. Zgodnie z obecnymi zaleceniami,
leczenia beta-adrenolitykami nie powinno sie przerywaé w przypadku zabiegu chirurgicznego. Nalezy
poinformowac anestezjologa o prowadzonym leczeniu beta-adrenolitykami, poniewaz mogg wystgpic
interakcje z innymi lekami, takie jak: bradyarytmia, ostabienie odruchowej tachykardii i zdolnosci do
kompensacji utraty krwi, jako skutek ostabionych reakcji odruchowych. Jezeli uzna sie za stosowne
przerwanie leczenia betaadrenolitykami przed zabiegiem chirurgicznym, nalezy stopniowo zmniejszac
dawke i catkowicie odstawi¢ produkt na 48 godzin przed planowanym zabiegiem i znieczuleniem.
Pacjenci z tuszczycy, réwniez w wywiadzie, mogg stosowaé beta- adrenolityki (np. bisoprolol)




wyltgcznie po bardzo doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. U pacjentéow z guzem
chromochtonnym rdzenia nadnerczy (pheochromocytoma) bisoprolol mozna podawac dopiero po
uprzednim podaniu lekéw alfa-adrenolitycznych. Leczenie bisoprololem moze maskowaé objawy
tyreotoksykozy. Produkt leczniczy zawiera laktoze: Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
z rzadko wystepujgcy dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera séd: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1
mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozgdane: Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg
MedDRA: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (=1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Badania diagnostyczne: Rzadko: zwiekszenie stezenia
triglicerydéw, zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (AIAT, AspAT). Zaburzenia ukfadu
nerwowego: Czesto: zawroty gtowy#, bdle gtowy* (dotyczy tylko pacjentdw z nadcisnieniem
tetniczym lub dfawica piersiowa: *objawy wystepuja gtéwnie na poczatku leczenia, sg zwykle tagodne
i ustepujg w ciggu 1-2 tygodni.); Rzadko: omdlenie. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: zaburzenia
snu, depresja; Rzadko: koszmary senne, omamy. Zaburzenia oka: Rzadko: zaburzenia wydzielania tez
(istotne, jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe); Bardzo rzadko: zapalenie spojowek. Zaburzenia
ucha i btednika: Rzadko: zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca: Bardzo czesto: bradykardia (u
pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca); Czesto: nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca (u
pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca); Niezbyt czesto: zwolnienie czynnosci serca
(bradykardia), zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego (blok przedsionkowo-
komorowy), nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca (u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym lub
dtawicg piersiowg). Zaburzenia naczyniowe: Czesto: uczucie zimna lub dretwienia konczyn,
niedocisnienie, zwtaszcza u pacjentéw z niewydolnoscig serca; Niezbyt czesto: niedocisnienie
ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Niezbyt czesto: skurcz
oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa lub wywiadem wskazujgcym na obturacyjng chorobe ptuc;
Rzadko: alergiczny niezyt nosa (zapalenie btony Sluzowej nosa). Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto:
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia. Zaburzenia watroby
i drog z6tciowych: Rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: Rzadko: reakcje
alergiczne (Swiad, przejsciowe nagte zaczerwienienie, wysypka i obrzek naczynioruchowy); Bardzo
rzadko: utrata wtosdw. Beta-adrenolityki mogg wywotaé lub nasila¢ objawy tuszczycy lub wywotywaé
tuszczycopodobng wysypke. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Niezbyt czesto:
ostabienie miesni, kurcze miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Rzadko: zaburzenia erekcji.
Podmiot odpowiedzialny: ,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nazwa organu
wydajacego pozwolenie: BICARDEF, 5 mg — pozwolenie nr 17395; BICARDEF, 10 mg — pozwolenie nr
17396; wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Ceny detaliczne i wysokos$¢ doptaty swiadczeniobiorcy**: BICARDEF, 5 mg, 60 tab. — cena detaliczna
12,64 zt; wysokos¢ doptaty sSwiadczeniobiorcy 3,20 zt. BICARDEF, 5 mg, 90 tab. — cena detaliczna
18,31 zt; wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy 4,80 zt. BICARDEF, 10 mg, 60 tab. — cena detaliczna
23,93 zt; wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy 6,40 zt. BICARDEF, 10 mg, 90 tab. — cena detaliczna
34,39 zt; wysokos¢ doptfaty sSwiadczeniobiorcy 9,60 zt. Dopuszczone do obrotu opakowania
nierefundowane: BICARDEF, 5 mg, 30 tab. oraz BICARDEF, 10 mg, 30 tab. Przed zastosowaniem
nalezy zapoznaé sie z zatwierdzong charakterystykg preparatu. Dalsze informacje dostepne na
zyczenie.

**7r6dto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
01.10.2025r.




