Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kordobis 1,25 mg tablete
Kordobis 2,5 mg tablete
Kordobis 5 mg tablete

Bisoprololfumarat

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vazZne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Kordobis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Kordobis
Kako uzimati Kordobis

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Kordobis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTEWN P U

1. Sto je Kordobis i za §to se koristi

Djelatna tvar lijeka Kordobis je bisoprolol koji pripada skupini lijekova koji se nazivaju beta-blokatori.
Ova skupina lijekova djeluje tako da utje¢e na odgovor tijela na neke Zivéane impulse, osobito u srcu.
Kao rezultat, bisoprolol usporava otkucaje srca i povecava ucinkovitost srca kao pumpe. Pritom, srce
moze raditi bolje, uz manje zahtjeve za krvi i kisikom.

Kordobis 1,25 mg i 2,5 mg tablete koristi se u odraslih osoba za lije¢enje:

e stabilnog kroni¢nog, umjerenog do teskog zatajenja srca
Do zatajenja srca dolazi kada je src¢ani misi¢ oslabljen i nije u moguénosti pumpati dovoljno krvi za
potrebe tijela. Kordobis se primjenjuje za lijeCenje stabilnog kroni¢nog zatajenja srca. Obicno se
primjenjuje u kombinaciji s drugim lijekovima prikladnim za lijeCenje ovog stanja (ACE
inhibitorima, diureticima ili sr¢anim glikozidima).

Kordobis 5 mg tablete koristi se u odraslih osoba za lije¢enje:
e angine pektoris
e povisenog krvnog tlaka (hipertenzije).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kordobis

Nemojte uzimati Kordobis ako se neka od sljedecih stanja odnose na Vas:
e ako ste alergi¢ni na bisoprolol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),
o teSka astma,
o teski problemi s cirkulacijom u Vasim udovima (kao $to je Raynaudov sindrom), stanje koje moze
uzrokovati da Vasi prsti ruku i nogu trnu ili postanu blijedi ili poplave,
e nelijeceni feokromocitom, rijedak tumor nadbubrezne Zlijezde,
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¢ metaboli¢ka acidoza, stanje kod kojeg je previse kiseline u krvi.

Nemojte uzimati Kordobis ako imate neki od sljede¢ih problema sa srcem:

¢ akutno zatajenje srca,

e pogorSanje zatajenja srca koje zahtjeva injekciju lijeka u venu, $to pojacava snagu kontrakcije srca,

e kardiogeni Sok koji je ozbiljno akutno stanje srca koji uzrokuje nizak krvni tlak i zatajenje cirkulacije,

e odredena sréana stanja pri kojima dolazi do vrlo usporenog ili nepravilnog ritma srca (AV blok
drugog ili tre¢eg stupnja, sindrom bolesnog sinusnog ¢vora, tzv. ,,sick sinus sindrom®, sinus-atrijski
blok),

e nizak krvni tlak,

e usporeni puls.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Kordobis.
Ukoliko se neko od sljedecih stanja odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lijeénikom prije uzimanja
Kordobisa; lije¢nik ¢e mozda odrediti dodatne mjere (npr. uvesti dodatno lijeenje ili ¢esc¢e kontrole):
e Secerna bolest,
e strogo gladovanje,
e odredena stanja kao Sto su poremecaji sr¢anog ritma ili teSki bolovi u prsima pri mirovanju
(Prizmentalova angina),
e bolest bubrega ili jetre,
e blazi problemi s cirkulacijom u rukama i nogama,
e kroni¢na bolest pluca ili manje teska astma,
e ako ste u proslosti imali ljuskav osip (psorijazu),
¢ tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)
e poremecaj rada Stitnjace

Dodatno, recite svojem lije¢niku:

e ako ste planirani za desenzibilizacijsko lijeCenje ili je ono u tijeku (npr. za sprjecavanje alergijskog
rinitisa) jer Kordobis moze pojacati vjerojatnost pojave alergijske reakcije ili njenu tezinu

e ako trebate biti podvrgnuti anesteziji (npr. radi operacije) jer Kordobis mozZe imati utjecaja na
reakciju Vaseg tijela u ovoj situaciji.

Odmah obavijestite svojeg lije¢nika ukoliko bolujete od kroni¢ne bolesti pluca ili manje teSke astme, a
nakon uzimanja lijeka Kordobis osjetite poteSkoce poput otezanog disanja, kaslja, dahtanja nakon fizi¢ke
aktivnosti, itd.

Drugi lijekovi i Kordobis:
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemoijte uzimati sljedeée lijekove uz Kordobis bez posebnog savijeta svojeq lije¢nika:

e odredeni lijekovi za lijeCenje nepravilnog ritma rada srca (klasa I antiaritmika kao Sto su kinidin,
disopiramid, lidokain, fenitoin, flekainid, propafenon) ako bolujete od kroni¢nog stabilnog zatajenja
Srca

e odredeni lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka, angine pektoris ili nepravilnih otkucaja srca
(antagonisti kalcija kao Sto su verapamil i diltiazem)

e odredeni lijekovi za snizavanje krvnog tlaka kao $to su klonidin, metildopa, moksonidin, rilmenidin.

Medutim, nemojte prestati uzimati ove lijekove bez prethodnog savjetovanja sa svojim lijecnikom.
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Provjerite sa svojim lije¢nikom prije uzimanja sljedeéih lijekova uz Kordobis; Vas$ lijeénik ¢e mozda
trebati ¢eSce provjeravati Vase stanje:

e odredeni lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje visokog krvnog tlaka i angine pektoris (antagonisti
kalcija dihidropiridinskog tipa kao $to su nifedipin, felodipin i amlodipin)

o Antiaritmici razreda | (npr. kinidin, disopiramid, lidokain, fenitoin, flekainid, propafenon) ako
bolujete od povisenog krvnog tlaka ili angine pektoris. Ovi se lijekovi primjenjuju pri lijecenju
nepravilnog ritma rada srca.

e 0dredeni lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje nepravilnih ili abnormalnih otkucaja srca
(antiaritmici klase IIT kao $to je amiodaron)

o beta-blokatori za vanjsku primjenu (kao $to su timolol kapi za o¢i kod lije¢enja glaukoma)

e odredeni lijekovi s u¢inkom na ziv€ani sustav koji se primjenjuju za stimulaciju unutarnjih organa ili
lijeCenje Alzheimerove bolesti ili lijeCenje glaukoma (parasimpatomimetici kao §to su takrin ili
karbakol) ili lijekovi za lijeCenje akutnih problema sa srcem (simpatomimetici kao $to su izoprenalin i
dobutamin)

e antidijabetici ukljucujudi inzulin

e anestetici (npr. tijekom operativnih zahvata)

e digitalis , lijek za lijecenje zatajenja srca

e nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIDs) za lijecenje artritisa, boli ili upale (npr. ibuprofen ili
diklofenak)

e adrenalin, lijek koji se primjenjuje pri lijecenju teskih, po zivot opasnih alergijskih reakcija i sr€anog
zastoja.

ebilo koji lijekovi koji mogu sniziti krvni tlak kao Zeljeni ili neZeljeni u¢inak kao S$to su
antihipertenzivi, lijekovi za lijeGenje depresije (triciklicki antidepresivi kao $to su imipramin ili
amitriptilin), odredeni lijekovi za lijeCenje epilepsije ili tijekom anestezije (barbiturati kao Sto je
fenobarbital) ili odredeni lijekovi za lije¢enje mentalnih bolesti karakteriziranih gubitkom kontakta sa
stvarno$cu (fenotiazini kao §to je levomepromazin)

e lijekovi za lijeCenje depresije koji se nazivaju inhibitori monoaminooksidaze (osim MAO-B
inhibitora) kao §to je moklobemid.

o meflokin, lijek koji se primjenjuje za profilaksu ili lijeenje malarije.

Trudnocéa i dojenje

Trudnoca

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Postoji rizik da bi Kordobis mogao naskoditi Vasem djetetu. Lije¢nik ¢e odluditi da li tijekom trudnoce
mozete uzimati Kordobis.

Dojenje
Nije poznato da li bisoprolol prelazi u maj¢ino mlijeko. Stoga se dojenje tijekom lijeenja lijekom
Kordobis ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovisno o tome kako podnosite lijek, sposobost upravljanja vozilima i strojevima moze biti narusena.
Molimo, budite narocito oprezni na pocetku terapije, nakon promjena u lijecenju ili u kombinaciji s
alkoholom.

Kordobis sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Kordobis

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Nize su navedene uobicajene doze:

e Stabilno kroni¢no zatajenje srca
Lijecenje Kordobisom zahtijeva redovno pracenje od strane Vaseg lijeCnika. Ovo je naroCito vazno na
pocetku terapije, tijekom povecanja doze i kada prestajete s lijecenjem.

Oderasli i starije osobe
Lijecenje Kordobisom pocinje niskim dozama koje se postepeno povecavaju.
O povecanju doze odlucuje lijecnik, i to se obicno radi na sljede¢i nacin:

e 1,25 mg bisoprolola jednom dnevno tijekom tjedan dana

e 2,5 mg bisoprolola jednom dnevno tijekom tjedan dana

e 3,75 mg bisoprolola jednom dnevno tijekom tjedan dana

e 5 mg bisoprolola jednom dnevno tijekom Cetiri tjedna

e 7,5 mg bisoprolola jednom dnevno tijekom &etiri tjedna

e 10 mg bisoprolola jednom dnevno za odrzavanje terapije.

Najvisa preporucena doza je 10 mg dnevno.

Ovisno o tome kako podnosite lijek, Vas$ lije¢nik moze odluciti produljiti vrijeme izmedu povecanja
doza. Ako se Vase stanje pogorsa, ili viSe ne podnosite lijek, dozu ¢e mozda trebati ponovo smanjiti ili
lije¢enje prekinuti. Nekim bolesnicima dovoljna doza odrzavanja terapije moZze biti niza od 10 mg
bisoprolola. Vas lije¢nik ¢e Vam objasniti kako trebate postupiti.

Ako je potreban prekid lijecenja, Vas lijecnik ¢e Vam obi¢no savjetovati postepeno ukidanje doze jer se,
u suprotnom, Vase zdravstveno stanje moze pogorsati.

e Hipertenzija i angina pektoris
LijeCenje treba zapocCeti niskim dozama koje se potom lagano povecavaju. Lijeénik ¢e Vam individualno
prilagoditi dozu, ovisno o pulsu i uspjesnosti terapije.

Odrasli i starije osobe
Uobicajena doza je 5 mg jednom dnevno. Lije¢nik moze povecati dozu na 10 mg jednom dnevno.
Najveca preporuc¢ena doza je 20 mg jednom dnevno.

Primjena u bolesnika s oste¢enjem rada bubrega ili jetre

Kod bolesnika s poremecajima rada jetre ili bubrega, blage do umjerene jakosti, u pravilu nije potrebno
prilagodavanje doze. U bolesnika s terminalnim bubreznim zatajenjem (klirens kreatinina <20 ml/min i
kod bolesnika s teskim poremecajem rada jetre, dnevna doza ne smije biti veca od 10 mg.

Trajanje terapije
U pravilu, lijecenje Kordobisom je dugotrajno.

Primjena u djece
Kordobis se ne preporucuje za primjenu u djece.

Primjena u starijih osoba
Kod starijih osoba nije potrebno prilagodavanje doze.
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Nacin primjene

Kordobis treba uzimati ujutro, uz obrok ili neovisno o obroku. Tablete treba progutati cijele, s
teku¢inom, ne smije ih se zvakati ni drobiti.

Tableta s urezom (Kordobis 2,5 mg i Kordobis 5 mg) se moze razdijeliti na jednake doze.

Ako uzmete vise lijeka Kordobis nego §to ste trebali

Odmah obavijestite svojeg lije¢nika ili se javite u najblizu stanicu za hitnu pomo¢. Sa sobom ponesite
OVU uputu i sve preostale tablete. Znakovi predoziranja ukljuéuju usporene otkucaje srca (bradikardija),
akutno suzenje diSnih puteva $to izaziva otezano disanje (bronhospazam), znacajan pad krvnog tlaka,
akutno zatajenje srca i osjecaj vrtoglavice ili drhtanje (radi smanjenja Secera u krvi).

Ako ste zaboravili uzeti Kordobis
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Svoju uobiéajenu dozu uzmite
sljedece jutro.

Ako prestanete uzimati Kordobis

Nemojte iznenada prestati uzimati lijek niti mijenjati preporucenu dozu, a da se najprije ne posavjetujete
sa svojim lijeénikom. Naro¢ito kod bolesnika s ishemijskom bolesti srca, lijeCenje se ne smije naglo
prekidati. Ako morate prekinuti uzimanje lijeka, lije¢nik ¢e Vas uputiti kako postepeno smanjivati dozu.
U suprotnom, Vase zdravstveno stanje bi se moglo ozbiljno pogorsati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Kako biste izbjegli ozbiljne reakcije, odmah razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako su nuspojave teske,
pojavljuju se iznenada ili se naglo pogorsavaju.

Najozbiljnije nuspojave odnose se na funkciju srca:

e usporavanije rada srca’ (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
e pogoranje zatajenja srca’ (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e polagani ili nepravilan rad srca (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Morate odmah pozvati hitnu medicinsku pomo¢ ako osjetite ozbiljnije alergijske reakcije, koje mogu
ukljucivati oticanje lica, vrata, jezika, usta ili grla ili otezano disanje (angioedem).

Ako osjecate vrtoglavicu i slabost, ili imate probleme s disanjem, obratite se svojem lije¢niku $to je prije
moguce.

Prijavljene su i nize navedene nuspojave prema ucestalosti pojavljivanja:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e umor, malaksalost, omaglica, glavobolja: Ove nuspojave dogadaju se posebno na pocetku lijecenja.
U pravilu su blage i obi¢no nestaju za 1-2 tjedna

e opca slabost’

e osjecaj hladnoce ili utrnulosti u rukama ili nogama

e pad krvnog tlaka

e probavne tegobe kao Sto su mucénina, povracanje, proljev, zatvor.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e smetnje u spavanju
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depresija

omaglica kod ustajanja

poteskoce s disanjem, bronhospazam kod bolesnika s astmom ili kroni¢nom bolesti di$nih puteva
slabost misic¢a i gréevi

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
oslabljen sluh

curenje nosa (alergijski rinitis)

smanjena koli¢ina suza

upala jetre (hepatitis) (pritom se javlja Zuta boja koze i bjeloo¢nica) i povisene vrijednosti jetrenih
enzima (ALT, AST)

povisena razina nekih masnoc¢a u krvi

reakcije preosjetljivosti kao Sto su svrbez, crvenilo, osip
poremecaji potencije

no¢ne more, halucinacije

e nesvjestica

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

e iritacija i crvenilo oka (konjunktivitis)

¢ ispadanje kose (alopecija)

e pojava ili pogorsanje psorijaze (ljuskavi osip koze) te pojava osipa nalik na psorijazu

'Ove nuspojave se javljaju manje &esto u bolesnika koji se lije¢e od hipertenzije (visokog tlaka) ili
angine pektoris.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kordobis

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kordobis sadrzi

e Djelatna tvar u lijeku Kordobis je bisoprololfumarat.

Kordobis 1,25 mg tableta sadrzi 1,25 mg bisoprololfumarata.

Kordobis 2,5 mg tableta sadrzi 2,5 mg bisoprololfumarata.

Kordobis 5 mg tableta sadrzi 5 mg bisoprololfumarata.

e Pomoéne tvari Su mikrokristalicna celuloza; koloidni, bezvodni silicijev dioksid; umreZena
karmelozanatrij; natrijev Skroboglikolat, vrste A; magnezijev stearat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Kordobis izgleda i sadrzaj pakiranja

e Tableta.

Kordobis 1,25 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete promjera 5 mm.
Kordobis 2,5 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete s urezom na jednoj
strani tablete, promjera 6,5 mm.

Kordobis 5 mg tablete su bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete s urezom na jednoj strani
tablete, promjera 8,5 mm.

Kordobis 2,5 mg i Kordobis 5 mg tablete se mogu razdijeliti na jednake doze.

Kordobis 1,25 mg tablete dostupne su u pakiranju od po 20 tableta u blisteru, u kutiji.
Kordobis 2,5 mg, Kordobis 5 mg tablete dostupne su u pakiranju od po 30 tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Chanelle Medical,

IDA Industrial Estate,
Dublin Road, Loughrea,
Co. Galway, Irska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2021.
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