Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Bikorasa 5 mg/100 mg kapsule, tvrde
Bikorasa 10 mg/100 mg kapsule, tvrde

bisoprololfumarat, acetilsalicilatna kiselina

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

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.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Bikorasa kapsule i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Bikorasa kapsule
Kako uzimati Bikorasa kapsule

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Bikorasa kapsule

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogkrwhE

1. Sto su Bikorasa kapsule i za §to se Koriste

Bikorasa kapsule sadrze dvije djelatne tvari, bisoprololfumarat i acetilsalicilatnu kiselinu.

Bisoprolol pripada skupini lijekova koji se nazivaju beta-blokatori. Taj lijek utjece na tjelesni odgovor na
neke zivEane impulse, osobito u srcu te uzrokuje snizenje krvnog tlaka. Acetilsalicilatna kiselina sprjecava
nastajanje krvnih ugrusaka. Acetilsalicilatna kiselina takoder je poznata pod nazivom Aspirin.

Bikorasa kapsule se koriste u lijeCenju visokog krvnog tlaka u bolesnika koji su pod rizikom od sr¢anih
oboljenja, sréanog ili mozdanog udara i koji su prethodno lijeCeni ovim lijekovima davanim zasebno.
Bikorasa kapsule takoder se mogu koristiti za sprjecavanje komplikacija nakon odredenih vrsta sréanih
operacija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bikorasa kapsule

Nemojte uzimati Bikorasa kapsule:

- ako ste alergi¢ni na bisoprolol ili acetilsalicilatnu kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.)

- ako znate da ste alergi¢ni na druge lijekove koji se zovu nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL)

- ako imate tesko zatajenje srca ili kardiogeni Sok koji uzrokuju nedostatak zraka i cirkulatorni kolaps

- ako imate odredene ozbiljne probleme sa sr¢anim ritmom npr. sinusatrijski blok, sindrom bolesnog
sinusa ili AV blok drugog ili trec¢eg stupnja (bez sréanog elektrostimulatora)

- ako imate usporeni rad srca koji Vam zadaje probleme. Pitajte Vaseg lije¢nika ako niste sigurni

- ako imate vrlo nizak krvni tlak ($to moZe uzrokovati omaglicu kod ustajanja)

- ako bolujete od teske astme ili piskanja pri disanju

- ako bolujete od hemofilije ili hipoprotrombinemije (rijetke bolesti krvi)

- ako imate nelijeeni feokromocitom koji je rijedak tumor nadbubrezne Zlijezde

- ako bolujete od poremecaja acidobazne ravnoteZe u tijelu (metaboli¢ka acidoza)

- ako imate ozbiljne probleme s cirkulacijom u prstima ruku i nogu, udovima, kao §to je Raynaudov

sindrom
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- ako imate ¢ir na zelucu ili crijevima (pepti¢ki ulkus) ili krvarenje u Zelucu ili crijevima ili bilo koje
drugo krvarenje poput krvarenja u mozgu

- ako imate ZeluCane tegobe ili ste u proslosti imali ZeluCanih problema nakon uzimanja
acetilsalicilatne kiseline

- ako ste ikada imali hemoragijski udar (moZzdani udar s izljevom krvi u mozak)

- ako imate tesku bolest jetre ili bubrega

- ako patite od nedostatka glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (nasljedna bolest s niskim razinama enzima
glukoza-6-fosfat dehidrogenaze (G6Pd))

- ako se lijecite metotreksatom (lijek koji se primjenjuje U lijeCenju psorijaze, reumatoidnog artritisa,
Crohnove bolesti i nekih tipova karcinoma) u dozama ve¢im od 15 mg tjedno.

Ako imate neku od navedenih bolesti, obavezno o tome obavijestite Vaseg lije¢nika.
Bikorasa kapsule sadrze sojin lecitin. Nemojte uzimati ovaj lijek ako ste alergi¢ni na soju ili kikiriki.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Bikorasa kapsule.
Budite oprezni s Bikorasa kapsulama:

- ako imate teskoce s disanjem ili astmu u obiteljskoj povijesti bolesti. Vasa se doza mozZe pratiti i
svaki novi simptom (npr. kasalj, nepodnosljivost tjelesne aktivnosti ili nedostatak zraka) treba
prijaviti VaSem lije¢niku.

- ako bolujete od Secerne bolesti (buduci da bisoprolol moze prikriti simptome niske razine Secera u
krvi)

- ako ne uzimate krutu hranu ili kod strogog gladovanja

- ako imate problema sa srcem npr. bol u prsima koju prati zatajenje srca

- ako se lijecite zbog reakcija preosjetljivosti (alergije) buduéi da bisoprolol moze poveéati izglede
za razvoj alergijske reakcije ili reakcija moze biti mnogo teza

- ako imate bilo kakvu nepravilnost u provodenju sr¢anog impulsa

- ako bolujete od Prinzmetalove angine koja je tip boli u prsima uzrokovane gréem koronarnih
krvnih zila koje opskrbljuju sr¢ani misié

- ako imate bilo kakvih problema s cirkulacijom u rukama i nogama

- ako trebate primiti anesteziju-recite Vasem anesteziologu da uzimate ovaj lijek

- ako ste ikada imali ¢ir na Zelucu ili crijevima ili probleme sa zgrusavanjem krvi

- ako bolujete ili ste bolovali od ponavljajuce bolesti koze koja ukljucuje ljustenje koze i suhi kozni
osip (psorijaza)

- ako imate tumor srzi nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom); ovaj lijek moze se koristiti samo u
kombinaciji s odredenim lijekovima (tzv. alfa blokatori)

- ako imate probleme sa stitnja¢om, buduc¢i da ovaj lijek moze prikriti znakove pretjerano aktivne
Stitnjace

- ako imate blagu ili umjerenu bolest jetre ili bubrega

- ako bolujete od koprivnjage (urtikarija) ili zacepljenja i curenja nosa uzrokovanog alergijom
(rinitis)

- ako imate giht (stanje koje uzrokuje bol, upalu i oticanje jednog ili vise zglobova)

- ako patite od ¢ira zeluca ili crijeva

- ako imate obilne menstruacije

- ako idete na operaciju ili vadenje zuba

Ako imate neko od navedenih stanja, obavezno o tome obavijestite Vaseg lije¢nika.

Sportasi trebaju znati da ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar koja moze dati pozitivnu reakciju u doping
testovima.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece i adolescenata.

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

Metamizol (lijek koji se koristi za ublazavanje boli i snizavanje vruc¢ice) moze smanjiti u¢inak
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita (krvne stanice koje se sljepljuju i stvaraju krvni
ugrusak), ako se uzima istodobno. Stoga ovu kombinaciju treba primjenjivati s oprezom u bolesnika koji
uzimaju nisku dozu acetilsalicilatne kiseline za zastitu srca.

Narocito obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

- lijekove za regulaciju krvnog tlaka ili problema sa srcem (kao $to su amiodaron, amlodipin,
klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid, felodipin, flekainid, lidokain, metildopa, moksonidin,
fenitoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil i beta-blokatori)

- lijekove koji se koriste za anesteziju tijekom operacije (takoder vidjeti dio "Upozorenja i mjere
opreza")

- lijekove koji se primjenjuju u lijecenju epilepsije, npr. barbiturati kao $to je fenobarbital

- protuupalne lijekove poznate kao NSAIL (npr. diklofenak, ibuprofen, naproksen)

- lijekove koji se koriste u lije¢enju astme ili zaepljenja nosa

- lijekove koji se koriste u lije¢enju odredenih bolesti oka kao §to je glaukom (poviSeni o¢ni tlak) ili
koji se primjenjuju za Sirenje zjenica oka

- odredene lijekove za lijeCenje klini¢kog Soka (npr. adrenalin, dobutamin, noradrenalin)

- meflokin, lijek za lijeCenje malarije

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti, ukljucujuéi inzulin i tablete

- lijekove za lijecenje tuberkoloze, npr. rifampicin

- lijekove za lijecenje migrene, npr. ergotamin

- antikoagulanse koji se primjenjuju za razrjedivanje krvi, npr. varfarin

- lijekove koji se primjenjuju u lijecenju gihta, npr. probenecid

- antimalarike, npr. meflokin

- lijekove koji se koriste u lije¢enju tesSke depresije (npr. moklobemid) i mentalnih poremecaja kao
Sto su triciklicki antidepresivi, fenotiazini, litij i inhibitori monoaminooksidaze (osim MAO-B
inhibitora)

- druge lijekove za razrjedivanje krvi (heparin i derivati: hirudin, fondaparinuks), lijekove za
smanjenje vjerojatnosti nastajanja krvnih ugrusaka (klopidrogel, tiklopidin, tirofiban i eptifibatid)
ili lijekove koji se koriste za otapanje krvnih ugrusaka tijekom sréanog ili mozdanog udara.

- lijekove za lijeCenje zadrzavanja vode u tijelu (npr. diuretici)

- lijekove koji sadrze kortikosteroide

- metotreksat koji se primjenjuje u lijeCenju psorijaze (kozni poremecaj) ili karcinoma

- antacide za lijeenje probavnih smetnji

Bikorasa kapsule s hranom i pi¢em

Bikorasa kapsule mogu se uzeti sa ili bez hrane i treba ih progutati cijele s vodom.
Ovaj lijek ne smiju uzimati bolesnici koji redovito konzumiraju vece koli¢ine alkohola.
Ovaj lijek ne smiju uzimati bolesnici koji su alergi¢ni na soju ili kikiriki.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne preporucuje se primjena 0vog lijeka tijekom trudnoce, osim ako to nije neophodno, budu¢i da mogucéi
rizici za nerodeno dijete nisu poznati. O tome ¢e Vas savjetovati Vas lijecnik.

Nije poznato izluéuje li se bisoprolol u majéino mlijeko, medutim, acetilsalicilatna kiselina moZe biti
prisutna u maj¢inom mlijeku. Stoga se dojenje tijekom lijeenja ovim lijekom ne preporucuje.

Upravljanje vozilima i strojevima
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Ovaj lijek u pravilu ne bi trebao utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Medutim, ako osjetite umor ili omaglicu, prije upravljanja vozilima ili rada sa strojevima pric¢ekajte da ti
simptomi produ.

3. Kako uzimati Bikorasa kapsule

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas$ lijeCnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Bikorasa kapsule progutajte cijele, s vodom.

Preporuéena doza za odrasle je jedna tableta dnevno koju treba uzeti otprilike u isto vrijeme svaki dan.
Najprikladniju dozu za Vas odredit ¢e Vas lije¢nik.

Stariji bolesnici
Prilagodba doze obi¢no nije potrebna. Preporucuje se poceti s najmanjom moguc¢om dozom.

Bolesnici s teSkim oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre

Bolesnici koji imaju tesku bolest bubrega ili jetre ne smiju uzimati ovaj lijek. U bolesnika s blagim ili
umjerenim poremecajem funkcije bubrega ili jetre treba obratiti posebnu pozornost pri primjeni ovog
lijeka.

Lijecenje bisoprololom obi¢no je dugotrajno. Ako lije¢enje trebate u potpunosti prekinuti, Vas lije¢nik ¢e
Vas uputiti kako postupno smanjivati dozu jer bi Vam se u suprotnom zdravstveno stanje moglo
pogorsati.

Ako uzmete viSe Bikorasa kapsula nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise Bikorasa kapsula nego §to Vam je propisano, odmah obavijestite Vaseg
lije¢nika ili ljekarnika. Sa sobom uzmite preostale tablete ili ovu uputu o lijeku tako da zdravstveno
osoblje moZe znati §to ste tocno uzeli. Moguci znakovi predoziranja su naglo usporavanje rada srca ifili
pada krvnog tlaka zbog ¢ega mozete osjetiti omaglicu, oSamucenost, smetenost, slabost, zujanje u usima i
nedostatak zraka. Ostali simptomi mogu ukljucivati vrtoglavicu, glavobolju, zvonjavu u usima, smetenost,
mucninu, povracanje i bol u trbuhu. Visoko predoziranje moze izazvati ubrzano disanje (hiperventilacija),
teékoc’e pri disanju toplinSki udar znojenje nemir epileptiéke napadaje, prividenja, nisku razinu Se¢era u

simptome.

Ako ste zaboravili uzeti Bikorasa kapsule

Ako ste kapsulu zaboravili uzeti, uzmite ju ako se sjetite unutar narednih 12 sati. Ako je proslo vise od 12
sati, pri¢ekajte do sljedece doze. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
Ako prestanete uzimati Bikorasa kapsule

Lijecenje ovim lijekom ne smije se naglo prekinuti jer bi Vam se zdravstveno stanje moglo pogorsati ili bi
Vas krvni tlak mogao ponovno poceti rasti. Umjesto toga, postupno smanjite uzimanje kapsula tijekom
jednog ili dva tjedna, prema uputi Vaseg lije¢nika.

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

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

Svi lijekovi mogu izazvati alergijske reakcije, iako su ozbiljne alergijske reakcije, poput

anafilaktickog Soka, vrlo rijetke. O bilo kakvim slu¢ajevima iznenadnog piskanja pri disanju;
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poteskoca s disanjem, oticanja kapaka, lica ili usana, oticanja udova (edem), osipa ili svrbeza
(narocito koji zahvacéa cijelo tijelo) ili te§Ske koZne reakcije (npr. multiformni eksudativni eritem-
koZni osip s vlaznim, crvenim mrljama) odmah obavijestite lije¢nika.

Zabiljezene su sljedeée nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- mucnina
- bol ili nelagoda u Zelucu ili u donjem dijelu prsnog kosa nakon jela

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- umor, omaglica, glavobolja (ovi simptomi narocito se javljaju na pocetku lijeCenja i obi¢no su
blage prirode i ¢esto nestaju unutar 1-2 tjedna)
- osjecaj hladnoée i utrnulosti u rukama i nogama
nizak krvni tlak
- povracanje, proljev ili zatvor
- povecani rizik od krvarenja (moze dovesti do anemije)
pojacano menstrualno krvarenje

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- usporeni rad srca
- osjecaj slabosti
- poremecaj sna
depresija
- problemi s disanjem u bolesnika s astmom ili kroni¢énom bole$¢u pluca
- slabost miSica, gréevi
- nepravilan rad srca; pogorsanje postojeceg zatajenja srca
- krvarenje u mozgu
- krv u mokraci
krvarenje u zelucu, Cirevi zeluca

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

- problemi sa sluhom

- alergijsko curenje nosa

- smanjeno suzenje (uzeti u obzir ukoliko bolesnik nosi kontaktne lece)

- upala jetre sto moze izazvati zutilo koze ili bjeloo¢nica

- promjene u krvnoj slici (npr. povisenje odredenih masnoc¢a u krvi (trigliceridi), poviseni enzimi iz
jetre)

- svrbez, crvenilo uz osjecaj vrucine, 0sip (reakcije preosjetljivosti)

- smanjenje seksualne potencije

- no¢ne more, halucinacije

- nesvjestica

- krvarenje iz nosa, desni, povracanje krvi i gubitak krvi putem stolice

- zvonjava u uSima, glavobolja, omaglica: ovi znakovi obi¢no ukazuju na predoziranje
acetilsalicilathom kiselinom

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- nadrazenost i crvenilo oka (konjunktivitis)
- gubitak kose
- pojava ili pogorSanje psorijaze ili kozni osip sli¢an psorijazi
- niska razina Secera u krvi
- poremecaji rada jetre i bubrega
- visoka razina mokra¢ne kiseline u krvi
- pogorsanje simptoma alergije na hranu
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Prijavljivanje nuspojava

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

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Bikorasa kapsule

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

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 ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Bikorasa kapsule sadrze
- Djelatne tvari su bisoprololfumarat i acetilsalicilatna kiselina.

- Pomoc¢ne tvari su: kukuruzni $krob, mikrokristali¢na celuloza, magnezijev stearat, stearatna
kiselina, hidrolizirani polivinilni alkohol, titanijev dioksid (E171), talk, sojin lecitin (E322),
ksantanska guma.

- Kapsula: zelatina, titanijev dioksid (E171).
- Tinta za ispis: Selak, crni zeljezov oksid (E172), propilenglikol, amonijev hidroksid.

Kako Bikorasa kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja
Kapsule su bijele s ispisanom oznakom jac¢ine na njima.

Bikorasa 5 mg/100 mg i Bikorasa 10 mg/100 mg kapsule su dostupne u pakiranjima od 10, 14, 28, 30, 56,
60, 90, 98 ili 100 kapsula.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:

Swixx Biopharma Kft
Arpad fejedelem ujta 26-28.
1023 Budimpesta
Madarska

Proizvodac:
Pharmaceutical Works Polpharma S.A.,
Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Swixx Biopharma d.o.0.
Damira Tomljanovi¢a — Gavrana 15

10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tel. 01/2078 500

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2023.
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