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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

RIVOCOR 5
5 mg filmom obalené tablety

RIVOCOR 10
10 mg filmom obalené tablety
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

RIVOCOR 5: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg bizoprololium-fumaratu.
RIVOCOR 10: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg bizoprololium-fumaratu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

RIVOCOR 5: filmom obalené tablety farby slonovej kosti s deliacou ryhou na jednej strane.
RIVOCOR 10: filmom obalené tablety svetlooranzovej farby s deliacou ryhou na jednej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia, ischemicka choroba srdca (angina pektoris).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli

Pre obe indikacie je davka 5 mg bizoproldlium-fumaratu raz denne. Ak je potrebné, moze byt’ davka
zvySena na 10 mg bizoprololium-fumaratu raz denne. Maximalna odporicana davka je 20 mg raz denne.
Vo vsetkych pripadoch je davka upravovana individualne, predovsetkym podl'a srdcovej frekvencie

a uspechu terapie.

Dizka trvania liecby

Liecba bizoprololom je vo vSeobecnosti dlhodoba.

Liecba bizoprololom nesmie byt skon¢ena nahle, ked’Ze toto mdze viest’ k prechodnému zhorSeniu stavu.
Obzvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt’ lie¢ba nahle prerusena. Odporuca sa
postupna redukcia davky.
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Porucha funkcie pecene alebo obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene a obliciek nie je uprava davky
zvycCajne potrebna. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <20 ml/min)
a u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene nema byt prekrocena denna davka 10 mg
bizoprololium-fumaratu.

Skusenosti s pouzitim bizoprololu u dialyzovanych pacientov st obmedzené; avSak nie st udaje o zmene
davkovacej schémy.

Starsi pacienti
Nie je potrebna uprava davky.

Pediatricka populacia
S bizoprololom nie su ziadne pediatrické skusenosti, preto sa jeho pouzivanie u deti neodporuca.

Sposob podévania
RIVOCOR sa ma uzivat’ rano s jedlom alebo bez jedla. Ma sa prehltnit s tekutinou a nemaju sa rozhryzt'.

4.3 Kontraindikacie

Bizoprolol je kontraindikovany u pacientov:

e s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

* s akltnym srdcovym zlyhanim alebo pocas epizdéd dekompenzacie srdcového zlyhania, ktoré vyzaduje
1.v. inotropnu terapiu,

* s kardiogénnym Sokom,

* s AV blokadou druhého alebo treticho stupna (bez kardiostimulatora),

* 50 syndromom chorého sinusu,

* 3o sinoatrialnou blokadou,

* so symptomatickou bradykardiou,

* so symptomatickou hypotenziou,

e s tazkou bronchialnou astmou,

* s tazkou formou periférmeho artériového ochorenia alebo s t'azkou formou Raynaudovho syndrému,

* snelieCenym feochromocytomom (pozri Cast’ 4.4),

* s metabolickou acidozou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Predovsetkym u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt liecba nahle prerusend, pokial’ to nie
je jasne indikované, pretoze nahle prerusenie lieCby moze viest’ k prechodnému zhorSeniu stavu (pozri
Cast’ 4.2).

Bizoprolol musi byt pouzity s opatrnostou u pacientov s hypertenziou alebo anginou pektoris a so
sprievodnym srdcovym zlyhanim.

Bizoprolol sa musi opatrne uZzivat’ pri:

e diabete mellitus s vel'kymi vykyvmi hodndt glukézy v krvi. Symptomy hypoglykémie mdézu byt
maskované (napr. tachykardia, palpitacie alebo potenie),

e prisnom hladovani,

e prebiehajucej desenzibiliza¢nej lieCbe, podobne ako iné betablokatory, bizoprolol méze zvysit
senzitivitu na alergény a zavaznost’ anafylaktickych reakcii. Liecba adrenalinom nemusi mat’ vzdy
ocakévany terapeuticky prinos,

e A-V blokade L.stupna,
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e Prinzmetallovej angine. Boli pozorované pripady koronarneho vazospazmu. Napriek vysokej beta-1
selektivite, nie je mozné tplne vylucit' zachvaty anginy, ked’ sa bizoprolol podava pacientom
s Prinzmetallovou anginou,

e periférnom artériovom ochoreni. Najma na zaciatku liecby moze dojst’ k intenzifikacii tazkosti.

Pacientom so psoriazou alebo so psoridzou v anamnéze je mozné podat’ betablokatory (napr. bizoprolol)
len po starostlivom zvazeni pomeru prinosu a rizika liecby.

Symptomy tyreotoxikozy mozu byt maskované pocas lieCby bizoprololom.

Pacientom s feochromocytdomom mozno podat’ bizoprolol az po blokade alfareceptorov.

U pacientov s celkovou anestéziou si anesteziol6g musi uvedomovat’ riziko betablokady. Ak je potrebné
pred operaciou betablokacnu lie¢bu prerusit,, tato liecba sa ma postupne znizovat’ a skonc¢it’ minimalne
48 hodin pred anestéziou.

Hoci kardioselektivne (B1) B- blokatory mézu mat’ nizsi G€inok na plicne funkcie ako neselektivne

- blokatory, tak ako vSetky - blokatory, nemaju sa podavat’ pacientom s obstrukénou chorobou
dychacich ciest, ak pre ich pouzitie nie st zavazné klinické dovody. Ak existuju dévody na pouZitie,
RIVOCOR sa ma pouzit’ s opatrnost'ou. Pri bronchialnej astme, alebo inych chronickych obstrukénych
plucnych chorobach, ktoré mézu spésobovat’ symptomy, je potrebné podavat’ sibezne bronchodilata¢nu
liecbu. U pacientov s astmou sa moze prilezitostne vyskytnut’ zvySenie odporu dychacich ciest, preto
mobze byt’ nutné zvysenie davky Po-mimetik.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju

Antagonisty vapnika typu verapamilu a v menSom mnozstve typu diltiazému: negativny vplyv na
kontraktilitu a atrioventrikularne vedenie.

Intravendzne podavania verapamilu u pacientov lieCenych betablokdtorom méze viest' k zavaznej
hypotenzii a atrioventrikularnemu bloku.

Centralne posobiace antihypertenziva, (napr. klonidin, metyldopa, moxonidin, rilmenidin):
subezné uzivanie centralne pdsobiacich antihypertenziv méze viest' k znizeniu srdcového tepu

a srdcového mintitového objemu a k vazodilatacii. Nahle prerusenie moze sposobit’ zvysenie rizika
,rebound” hypertenzie.

Kombinacie, pri ktorych je nutnd zvy$ena opatrnost’

Antagonisty vapnika typu dihydropyridinu (napr. nifedipin): sibeznym podavanim méze dojst’ k zvyseniu
rizika hypotenzie a nie je mozné vylucit’ zvysené riziko d’alSieho zhorSovania funkcie ventrikularnej
pumpy u pacientov so zlyhanim srdca.

Antiarytmika L. triedy (napr. chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon): méze dojst’
k zosilneniu G¢inku na dobu atrioventrikularneho vedenia a k zvyS$eniu negativneho inotropného t¢inku.
Antiarytmika III. triedy (napr. amiodaron): moze dojst’ k zosilneniu tc¢inku na dobu atrioventrikularneho
vedenia.

Parasympatikomimetika: siibeznym podavanim moéze dojst k prediZeniu ¢asu atrioventrikularneho
vedenia a k zvySeniu rizika bradykardie.

Lokalne betablokatory (napr. o¢né kvapky uréené na liecbu glaukému) mozu zvysit’ systémové ucinky
bizoprololu.

Inzulin a peroralne antidiabetika : intenzifikacia G¢inku znizujuceho hladinu cukru v krvi. Blokada
B-adrenoreceptorov moze maskovat symptomy hypoglykémie.

Anestetika: potlacenie reflexnej tachykardie a zvySenie rizika hypotenzie (dalSie informacie o celkovej
anestézii najdete v Casti 4.4).

Srdcové glykozidy: zniZenie srdcovej frekvencie, prediZenie atrioventrikuldrneho prevodu.

Nesteroidové protizapalové lieky (NSAID): NSAID mé6zu znizit hypotenzivny ti€inok bizoprololu.
B-sympatomimetika (napr. izoprenalin, dobutamin): kombinacia s bizoprololom méze vzajomne znizit’
ucinky oboch lickov.
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Sympatomimetika, ktoré aktivujt - aj a-adrenoreceptory: kombinaciou s bizoprololom moéze dojst’

k zvySeniu krvného tlaku. Takéto interakcie su pravdepodobnejsie v pripade neselektivnych B-blokatorov.
Stubezné uzivanie antihypertenziv, ako aj inych liekov, ktoré mézu spdsobit’ znizenie krvného tlaku (napr.
tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny), méze zvysit riziko hypotenzie.

Kombinacie, ktoré prichadzaju do tivahy
Meflochin: zvySené riziko bradykardie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bizoprolol ma farmakologické ti¢inky, ktoré mozu spdsobit’ skodlivé u€inky na graviditu a/alebo
plod/novorodenca. Betablokatory vo v§eobecnosti znizuju perfuziu placenty, Co byva spojené

s retardaciou rastu, intrauterinnou smrt'ou, potratom a pred¢asnym poérodom. U plodu a novorodenca sa
moézu vyskytnut’ neziaduce t€inky (napr. hypoglykémia a bradykardia). Ak je potrebna liecba
betablokatormi, uprednostnuji sa Bi-selektivne blokatory adrenoreceptorov.

Bizoprolol sa nema uzivat’ pocas gravidity okrem pripadov, ak je to nevyhnutné. Ak sa zvazi, ze je
potrebna liecba bizoprololom, je potrebné monitorovat’ uteroplacentarny prietok krvi a rast plodu.

V pripade Skodlivych u¢inkov na graviditu alebo na plod je potrebné zvazit’ alternativnu liecbu.
Novorodenec sa musi starostlivo monitorovat’. Hypoglykemické symptomy a bradykardia sa zvycajne
vyskytuju pocas prvych 3 dni.

Dojcenie

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o vylu¢ovani bizoprololu do materského mlieka alebo o bezpecnosti
expozicie bizoprololu u deti.

Dojcenie sa preto pocas podavania bizoprololu neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V stadii pacientov s ischemickou chorobou srdca bizoprolol nezhors$il schopnost’ viest’ vozidla. Avsak,
nakol’ko su pritomné individualne rozdiely v reakciach na lie¢ivo, moZze sa vyskytnut’ zhorSenie
schopnosti vedenia vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Toto je potrebné zvazit’ najma na zaciatku lieCby a pri
zmene liecby, ako aj pri su¢asnom uziti alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov je zoradena podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10),
casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1000), vel'mi
zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Psychické poruchy
Menej casté: depresia, poruchy spanku.
Zriedkavé: nocné mory, halucinécie.

Poruchy nervového systému
Casté: zavraty™, bolesti hlavy™.
Zriedkavé: synkopa.

Poruchy oka
Zriedkavé: zniZenie tvorby slz (zvazit’ u pacientov, ktori pouzivaju kontaktné SosSovky).
Velmi zriedkavé: konjunktivitida.
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Poruchy ucha a labyrintu
Zriedkavé: zhorSenie sluchu.

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti
Menej caste: poruchy atrioventrikuldrneho vedenia, zhorSenie uz existujiceho srdcového zlyhania,
bradykardia.

Poruchy ciev
Caste: pocit chladnych a meravych koncatin.

Menej casté: hypotenzia.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Menej caste: bronchospazmus u pacientov s bronchialnou astmou alebo s obstrukénou chorobou
dychacich ciest v anamnéze.

Zriedkaveé: alergicka rinitida.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Caste: nauzea, vracanie, hnacka, zapcha.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Zriedkavé: hepatitida.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: reakcie hypersenzitivity (svrbenie, sCervenanie, vyrazka a angioedém).

Velmi zriedkaveé: alopécia. B-blokatory mdzu vyvolat’ alebo zhorsit’ psoridzu alebo indukovat’ psoriaze
podobné vyrazky.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej caste: svalova slabost’, kice.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkaveé: erektilna dysfunkcia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: tinava™*.
Menej caste: asténia.

Laboratdrne a funkéné vySetrenia
Zriedkavé: zvysenie triglyceridov, zvySenie peCeniovych enzymov (ALT, AST).

* Tieto symptomy sa vyskytuju predovsetkym na zaéiatku liecby. Su zvy¢ajne mierne a spravidla miznt
pocas prvych 2 tyzdiov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

NajcastejSie priznaky, ktoré je mozné ocakavat’ pri predavkovani B-blokatorom, su: bradykardia,
hypotenzia, bronchospazmus, aktitna kardialna insuficiencia a hypoglykémia.
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Existuje Siroka interindividualna variabilita v citlivosti na jednorazovu vysoka davku bizoprololu a
pacienti so srdcovym zlyhanim st pravdepodobne vel'mi citlivi.

Vo vSeobecnosti je pri predavkovani potrebné prerusit’ lie¢bu bizoprololom a poskytnit’ podpornu a
symptomaticku liecbu.

Limitované udaje naznacuju, ze bizoprolol je tazko dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Betablokarory, selektivne betablokatory
ATC kod: CO7ABO7

Bizoprolol je B1 selektivny betablokator bez vnutornej sympatikomimetickej a membranu stabilizujucej
aktivity. Vykazuje len vel'mi mali afinitu k beta 2-receptorom hladkej svaloviny bronchov a ciev rovnako
ako k beta 2-receptorom zic¢astiiujiicim sa metabolickej regulacie. Pri bizoprolole sa vo vSeobecnosti
neocakava vplyv na rezistenciu dychacich ciest a B2 sprostredkované metabolické uc¢inky. B1 selektivita
bizoprololu prekryva celu Sirku terapeutického rozmedzia.

Bizoprolol nema vyrazny negativny inotropny efekt.

Bizoprolol dosahuje maximalny efekt 3 - 4 hodiny po perordlnom podani. Vysledkom 10 - 12 hodinového
polc¢asu bizoprololu je jeho 24-hodinova t€innost’ po podani raz denne.

Maximalny antihypertenzivny G¢inok bizoprololu sa vo v§eobecnosti dosiahne po 2 tyzdnoch.

Pri akatnom podani u pacientov s ischemickou chorobou srdca bez chronického srdcového zlyhédvania,
bizoprolol znizuje frekvenciu srdca a vyvrhovy objem, ¢im zniZuje srdcovy vydaj a spotrebu kyslika. Pri
chronickom podavani sa ivodna zvysena periférna rezistencia znizuje. Okrem iného sa diskutuje o znizeni
plazmatickej reninovej aktivity ako o mechanizme uc¢inku betablokatorov.

Bizoprolol znizuje odpoved’ na sympatoadrenergnu aktivitu blokadou kardialnych betareceptorov. Toto
spdsobuje znizenie frekvencie srdca a jeho kontraktility a tym znizenie spotreby kyslika myokardom, ¢o je
zelany efekt pri angine pektoris s ischemickou chorobou srdca.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Bizoprolol sa takmer uplne (>90 %) absorbuje z gastrointestinalneho traktu s vel'mi malym first-pass

efektom v peceni (asi 10 %), ma po peroralnom podani absolutnu biologickl dostupnost’ priblizne 90 %.

Distribucia
Distribu¢ny objem je 3,5 I/kg. Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 30 %.

Biotransformadcia a eliminécia

Bizoprolol sa vylucuje z tela dvoma rovnako uc¢innymi cestami: 50 % sa metabolizuje v peceni na
inaktivne metabolity, ktoré sa potom vylucuju oblickami. Ostavajtcich 50 % sa vylucuje oblickami

v nezmenenej forme.

Celkovy klirens lieku je priblizne 15 1/h. Plazmaticky pol¢as vylu¢ovania je 10 - 12 hodin a zarucuje 24
hodinovy u¢inok pri davkovani raz denne.

Linearita
Kinetika bizoprololu je linearna a nezavisla od veku.

Osobitné populacie
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Vzhladom na to, Ze vyluovanie prebiecha v rovnakom rozsahu obli¢kami a peefiou, nie je potrebna
uprava davkovania u pacientov s poruchou peceniovych alebo renalnych funkcii.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi na zéklade obvyklych stadii toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani, genotoxicity/mutagenity alebo karcinogenity.

Reprodukéné toxicita

V stadiach reprodukéne;j toxicity nemal bisoprolol Ziadny vplyv na fertilitu alebo reprodukciu. Podobne
ako ostatné B-blokatory, bol bizoprolol vo vysokych davkach toxicky pre matku (znizeny prijem jedla a
znizena telesnd hmotnost’) a embryo/plod (zvySend incidencia resorpcii, znizena pérodna hmotnost’
dietata, retardacia psychického vyvoja), ale nebol teratogénny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

RIVOCOR 5: kukuriény skrob, mikrokrystalicka celul6za, krospovidon, hydrogenfosforecnan vapenaty,
koloidny oxid kremicity, stearat horecnaty, hypromeldza, oxid titanicity (E 171), makrogol 6000,
dimetikén 350, zlty oxid zelezity (E 172).

RIVOCOR 10: kukuri¢ny skrob, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, hydrogenfosfore¢nan vapenaty,
koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty, hypromeldza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000,
dimetikén 350, zIty oxid zelezity (E 172), cerveny oxid Zelezity (E 172).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

ALU/ALU blister, papierova Skatul’a.
Velkost balenia: 30 a 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PRO.MED.CS Praha a.s.
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Tel¢ska 377/1, Michle

1v40 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLA

RIVOCOR 5: 41/0479/06-S

RIVOCOR 10: 41/0480/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 08. novembra 2006

Déatum posledného predlzenia registracie: 06. septembra 2011
10. DATUM REVIZIE TEXTU

August 2023



