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Pisomna informacia pre pouzivatela

RIVOCORS5
5 mg filmom obalené tablety
RIVOCOR10
10 mg filmom obalené tablety
bizoprololium-fumarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je RIVOCOR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete RIVOCOR
Ako uzivat RIVOCOR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat RIVOCOR

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je RIVOCOR a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivom RIVOCORU je bizoprolol. Bizoprolol patri do skupiny lickov nazyvanych betablokatory. Tieto
lieky ovplyviiuju odpoved’ organizmu na niektoré nervové impulzy, predovsetkym v srdci. Tym
bizoprolol spomal’uje frekvenciu vasho srdca a zaroven zvySuje G¢innost’ srdca pri precerpavani krvi.
Zaroven sa znizuju naroky srdca na privod krvi a kyslika.

RIVOCOR sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzia) a bolesti na hrudniku (ischemicka
choroba srdca: angina pektoris).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete RIVOCOR

Neuzivajte RIVOCOR

- ak ste alergicky na bizoprolélium-fumarat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate tazk( astmu,

- ak mate zavazné poruchy krvného obehu v dolnych koncatinach (ako Raynaudov syndrém), ktoré
mozu sposobovat’ tipnutie, blednutie alebo modranie prstov na rukach a dolnych koncatin,

- ak mate nelieCeny feochromocytom, ¢o je zriedkavy naddor nadobliciek,

- ak mate metabolicku acidozu, ochorenie pri ktorom nastava zvysené prekyslenie krvi,

- ak mate akuatne srdcové zlyhavanie, ktoré nie je liecené,

- ak mate zhorSené srdcové zlyhavanie, ktoré vyZzaduje vnutrozilové podavanie lickov na zvysenie sily
kontrakcie srdca,
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- ak mate kardiogénny $ok, o je akutne zavazné ochorenie srdca, sposobujuce zniZenie krvného tlaku
a zlyhanie obehu,

- ak mate urcité ochorenie srdca, spdsobujuce vel'mi pomala srdcovu frekvenciu alebo nepravidelny
pulz (druhy alebo treti stupein AV blokady, sinoatridlna blokada, syndrém chorého sinusu),

- ak mate nizky krvny tlak, ktory spdsobuje problémy,

- ak mate pomalt srdcovu frekvenciu, ktora sposobuje problémy.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat RIVOCOR, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa vas tyka ktordkol'vek z nasledujucich okolnosti, upozornite svojho lekara, predtym ako uzijete
RIVOCOR (méze byt potrebné vykonat’ Specidlne opatrenia, napr. podat’ dodato¢nu liecbu alebo zvysit
pocet kontrol u lekara):

- cukrovka (diabetes mellitus),

- prisne hladovanie,

- prebichajica desenzibiliza¢na lie¢ba (prevencia sennej nadchy),

- urcité ochorenia srdca (poruchy rytmu alebo Prinzmetalova angina),

- menej zavazné poruchy krvného obehu v dolnych koncatinéch,

- menej zavazné chronické ochorenia priedusiek (astma, chronicka obstrukéna choroba pl'ic),

- Supinaté kozné vyrazky (psoriazu) v minulosti,

- nador nadobliciek (feochromocytdém),

- poruchy §titnej zl'azy.

Okrem toho, oznamte svojmu lekarovi, ak planujete:

- liecbu na zniZenie prejavov alergie (desenzibiliza¢nu liecbu), pretoze RIVOCOR moéze zvysit
pravdepodobnost’ vyskytu alergickej reakcie alebo takato reakcia méze mat’ vazne;jsi priebeh,

- anestéziu (napr. pri operacii), pretoze RIVOCOR moéze ovplyvnit’ reakciu vasho tela na tiito situaciu.

Iné lieky a RIVOCOR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte nasledujtice lieky spolu s RIVOCOROM bez toho, aby ste upozornili svojho lekara:

- Niektoré antagonisty vapnika, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris
alebo nepravidelného srdcového rytmu, ako verapamil a diltiazem.

- Centralne pdsobiace lieky znizujuce krvny tlak ako su klonidin, metyldopa, moxonodin, rilmenidin.
Neprestarite vsak tieto lieky uzivat’ bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Porad’te sa so svojim lekdrom, predtym, ako zacnete uzivat RIVOCOR, vas lekar vdm moZzno odporuci

CastejSie kontroly:

- Niektoré antagonisty vapnika, pouzivané na lieCbu vysokého tlaku a anginy pektoris, ako felodipin
a amlodipin (antagonisty dihydropyridinového typu).

- Antiarytmika I. triedy (napr. chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon). Tieto
lieky sa pouzivajui na liecbu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu.

- Antiarytmika III. triedy (napr. amiodarén). Tieto lieky sa pouZzivaju na lieCbu nepravidelného alebo
abnormalneho srdcového rytmu.

- Lokalne posobiace betablokatory (napr. o¢né kvapky uré¢ené na lie¢bu glaukomu).

- Lieky pdsobiace na nervovy systém, urené na povzbudenie ¢innosti vnutornych organov alebo na
liecbu glaukomu (parasympatomimetikd) alebo sa pouzivaju na pohotovosti, pri liecbe zavaznych
poruch krvného obehu (sympatikomimetika).

- Lieky na lie¢bu cukrovky vratane inzulinu.

- Anestetika (napr. pocas operacie).

- Digoxin pouZzivany na liecbu srdcového zlyhavania.
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- Nesteroidové protizapalové licky (NSAID), pouZivané na lie¢bu artritidy (zapalu kibov), bolesti alebo
zéapalu (napr. ibuprofén alebo diklofenak).

- Adrenalin, liek pouzivany na liecbu zavaznych, zivot ohrozujucich alergickych reakcii a zastavenia
srdca.

- Akykol'vek liek, ktory moze znizit’ krvny tlak, ¢i uz ako zelany alebo nezelany efekt (napr. lieky na
liecbu vysokého krvného tlaku, tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny).

- Meflochin, liek na prevenciu alebo liecbu malarie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vas lekar rozhodne, ¢i mézete RIVOCOR uzivat’ pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i bizoproldlium-fumarat prechadza do materského mlieka. Preto sa pocas liecby
RIVOCOROM dojcenie neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje moze byt ovplyvnend tym, ako dobre tolerujete
liecbu. Bud'te, prosim, zvlast’ opatrny na zaciatku liecby, pri zvySovani davky alebo pri zmene liecby, ako
aj pri kombinacii s alkoholom.

3. Ako uzivat’ RIVOCOR

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vo vsetkych pripadoch sa davka upravi individualne, predovSetkym podl'a srdcovej frekvencie a
lieCebného ucinku. Liecba sa ma zacinat’ nizkymi davkami, ktoré sa postupne a pomaly zvySuju. LieCba
vyzaduje pravidelné sledovanie vasim lekdrom. Zvlast’ délezité je to na zacCiatku lieCby, pocas zvySovania
davky a pri ukonceni lieCby.

Davkovanie

Zvycajna davka je 1 tableta RIVOCORU 5 (5 mg bizoprololium-fumaratu) raz denne. Pri miernych
formach hypertenzie liecba davkou pol tablety RIVOCORU 5 (2,5 mg bizoproldlium-fumaratu) raz denne
moze byt’ dostatocna. Ak je to potrebné, mdze sa davka zvysit na 1 tabletu RIVOCORU 10 (10 mg
bizoproldlium-fumaratu) raz denne. Dalsie zvy3enie davky je mozné len vo vynimoénych pripadoch.
Maximalna odporucana davka je 20 mg bizoprololium-fumaratu (2 tablety RIVOCORU 10) raz denne.
Déavkovanie sa nesmie menit’ bez odporucania lekara; rovnako aj prerusenie liecby nie je mozné bez
suhlasu lekara. Liecba RIVOCOROM sa nesmie nahle ukoncit’, musi sa to vykonat’ pomaly a postupne.

DiZka trvania lie¢by Lie¢ba RIVOCOROM je dlhodoba, vyzaduje pravidelné lekarske kontroly.

Sposob podavania
Tablety sa uzivaju peroralne (istami) celé, rano nalacno alebo spolu s raniajkami a zapiji sa dostatocnym
mnozstvom tekutiny. Tabletu nehryzte, ani nedrvte.

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

Pouczitie u deti
RIVOCOR sa neodporaca pouzivat’ u deti.

Ak uZijete viac RIVOCORU, ako mate

Ak ste uzili viac RIVOCORU, ako ste mali, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne,
aké opatrenia st potrebné.

Priznaky predavkovania zahffiaji spomalenu frekvenciu srdca (bradykardiu), akatne zuZenie priedusiek,
spdsobujuce tazkosti s dychanim (bronchospazmus), znacny pokles krvného tlaku (hypotenziu), akatne
zlyhanie srdca alebo zniZenie hladiny cukru v krvi.

Ak zabudnete uzit’ RIVOCOR
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite obvyklu davku nasledujuce
réno.

Ak prestanete uzivat’ RIVOCOR

Nikdy neprestaiite uzivat RIVOCOR bez odporticania lekara. V opa¢nom pridpade sa vase ochorenie
mobze vyrazne zhorsit. Obzvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca sa nesmie lieCba nahle
prerusit. Ak bude potrebné, aby ste liecbu ukoncili, lekar vam obvykle odporuci postupne davku znizovat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky su uvedené nizsie, podl'a frekvencie vyskytu:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- Unava, zavraty, bolesti hlavy: tieto vedlajSie uCinky sa spravidla vyskytuju na zaciatku liecby.
St zvy€ajne mierne a spravidla mizna pocas 1 - 2 tyzdiiov.

- pocit chladnych a meravych koncatin

- nizky krvny tlak

- zalidoc¢né alebo crevné tazkosti ako je nevolnost’, vracanie, hnacka, zapcha.

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- spomalenie srdcovej frekvencie (bradykardia)

- zhorSenie srdcového zlyhavania

- pocit slabosti

- poruchy spanku

- depresia

- poruchy srdcového rytmu

- tazkosti s dychanim, bronchospazmus u pacientov s astmou alebo chronickou obstrukénou chorobou
plic

- svalova slabost’, kice.

Zriedkavé vedDajsie ufinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sob):
- zvySenie hladin tuku v krvi
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- zniZenie tvorby siz

- poruchy sluchu

- alergickd nadcha

- zvySenie niektorych pecenovych enzymov (ALT, AST), zapal pecene (hepatitida)

- alergické reakcie (svrbenie, zacervenanie pokozky, vyrazka a angioedém (nezapalovy opuch koze
alebo sliznic)). Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytna zavaznejSie alergické
reakcie, ktoré zahrnaju opuch tvare, krku, jazyka, ust alebo hrdla, alebo mate tazkosti s dychanim.

- poruchy erekcie

- no¢né mory, halucinécie

- mdloby.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- podrazdenie a zacCervenanie o¢i (konjunktivitida)

- objavenie sa alebo zhorSenie Supinatych vyrazok na kozi (psoridza), psoriaze podobné vyrazky
- vypadavanie vlasov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.

Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedl’ajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat RIVOCOR
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co RIVOCOR obsahuje
Liecivo je bizoprololium-fumarat.

RIVOCOR 5:
e Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg bizoproldlium-fumaratu.
e Dalsie zlozky su: kukuriény 8krob, mikrokrystalicka celuloza, krospovidon, hydrogenfosforeénan
vapenaty, bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty, hypromeldza, oxid titanicity (E171),
makrogol 6000, dimetikon 350, oxid Zelezity zIty (E172).

RIVOCOR 10:
e Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg bizoproldlium-fumaratu.
e Dalsie zlozky st: kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, hydrogenfosforeénan
vapenaty, bezvody oxid kremicity, stearat hore¢naty, hypromel6za, oxid titanicity (E171),
makrogol 6000, dimetikon 350, oxid zelezity zlty (E172), oxid Zelezity ¢erveny (E172).
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Ako vyzera RIVOCOR a obsah balenia
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.

RIVOCOR je dostupny v baleniach po 30 a 90 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s. 5
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceské republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



