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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Bigital 5 mg/5 mg tablety
Bigital 5 mg/10 mg tablety
Bigital 10 mg/5 mg tablety
Bigital 10 mg/10 mg tablety

bisoprololi fumaras/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A

Co je Bigital a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Bigital uZivat
Jak se Bigital uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bigital uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Bigital a k cemu se pouZziva

Bigital je urcen k 1écbé vysokého krevniho tlaku jako substitu¢ni 1écba u pacienti, kteti jsou nalezité
léceni jednotlivymi piipravky podadvanymi soucasné ve stejnych davkach jako u kombinovaného
ptipravku, ale ve formé samostatnych tablet.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Bigital uZivat

NeuZivejte Bigital

jestlize jste alergicky(d) na amlodipin nebo bisoprolol, derivaty dihydropyridinu nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

pokud mate zavazné zuzeni vytokového traktu levé komory (napf. aortalni stenézu vysokého
stupng);

pokud trpite akutnim srdecnim selhdnim, nestabilizovanym srdecnim selhdnim po akutnim
infarktu myokardu nebo zhorSenym srde¢nim selhanim vyzadujicim nitroZzilni Iéky pro zvysSeni
sily kontrakce myokardu;

v ptipadé Soku pti abnormalni funkci srdce (v takovych ptipadech je krevni tlak extrémné nizky
a hrozi kolaps krevniho ob¢hu);

pokud trpite srde¢ni chorobou charakterizovanou velmi pomalym tlukotem srdce nebo
nepravidelnymi srde¢nimi kontrakcemi (atrioventrikularni blokada 2. nebo 3. stupné, sinoatrialni
blokada, sick sinus syndrom);

v ptipad¢ symptomatického snizeni srde¢niho tepu;

v ptipadé symptomatického snizeni krevniho tlaku;

v ptipadé tézkého bronchialniho astmatu;

v pfipad€ zavazného onemocnéni krevniho obéhu v koncetinach jako je Raynaudtiv syndrom,
ktery je charakterizovan necitlivosti, brnénim a zménou barvy prsti na rukou a nohou pfi
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vystaveni chladu;
- v pripad¢ nelécené¢ho feochromocytomu, coz je vzacny nador diené nadledvin;
- v takovych metabolickych podminkach, kdy se pH krve stava kyselé;

Pokud si myslite, ze trpite n¢kterou z vySe uvedenych chorob, zeptejte se svého lékate, zda mizete
pripravek uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Bigital se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Bigital mize byt podavan se zvlastni opatrnosti v nasledujicich ptipadech, proto informujte svého

1ékate, pokud se vas nektery z téchto ptipadu tyka:

- vyssi vek;

- srde¢ni selhani;

- diabetes s vysoce variabilni hladinou cukru v krvi;

- ptisny plst nebo dieta;

- soucasna antialergicka (desenzibilizacni) 1éCba (napf. aby se zabranilo alergické rymé€) protoze
pripravek Bigital miize zvysit pravdépodobnost reakce z precitlivélosti nebo tato reakce mutize byt

- mirné poruchy elektronického regulacniho systému srdecniho rytmu (AV blokada prvniho
stupng);

- nektera srde¢ni onemocnéni, jako jsou poruchy srde¢niho rytmu nebo cévné svalové kiece, které
mohou zptsobit koronarni perfuzni poruchu (Prinzmetalova angina pectoris);

- méné zavazné problémy krevniho ob&hu v koncetinach;

- mate nebo jste mél/a kozni vyrazku s olupovanim kiize (psoriaza);

- hypertyredza;

- onemocnéni jater nebo ledvin;

- v pripad¢ 1é¢eného feochromocytomu, coz je vzacny nador diené nadledvin;

- méné zavazné chronické onemocnéni plic jako je bronchidlni astma nebo jiné chronické
obstrukeni plicni onemocnéni;

- pokud se chystate na anestézii (napiiklad z dtivodu chirurgické 1écby), protoze pripravek Bigital
muze ovlivnit, jak Vase télo bude reagovat na tuto situaci.

V ptipadé existence nékter¢ho z vyse uvedenych piipadti maze vas lékat povazovat za nutné doplnit
zvlastni opatfeni (napf. dodatecnou farmakologickou lécbu).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem nebo dospivajicim do 18 let, protoze v téchto vékovych skupinach
nebyly testovany jeho piinosy a rizika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bigital

Terapeutické i nezadouci ucinky léc¢ivého piipravku mohou byt ovlivnény jinymi soucasné uzivanymi
1éky.

Interakce mohou nastat, i kdyz je jiny 1ék uzivan pouze kratkou dobu.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani nasledujicich 1éka s pfipravkem Bigital se nedoporucuje:

- Blokatory kalciovych kanali typu verapamil a diltiazem (k 1écbé vysokého krevniho tlaku a
chronické stabilni anginy pectoris).

- Klonidin, methyldopa, moxonodin, rilmenidin (tzv. centraln¢ pisobici antihypertenziva):
nepiestavejte uzivat tyto léky pred konzultaci s 1€kafem.

Nasledujici pfipravky mohou byt podavany soucasné s piipravkem Bigital za uréitych okolnosti a se
zvlastni opatrnosti pod Iékafskym dohledem:
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- Felodipin, nifedipin (tzv. antagonisté vapniku dihydropyridinového typu, ktery se pouziva k 1é¢b¢
vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris)

- Chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon, amiodaron (n&které pfipravky
na regulaci srdecniho rytmu: k 1é¢bé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu).

- Lokalné¢ aplikované beta-blokatory (napt. o¢ni kapky pouzivané k 1é€bé glaukomu).

- Parasympatomimetika: (k zesileni funkce hladkého svalstva pfi onemocnéni Zaludku, stfev,
mocového méchyie a pti glaukomu.

- Inzulin a peroralni antidiabetika.

- Hypnotika, anestetika.

- Srdecni glykosidy (digitalis pouzivané k 1écbé srdecniho selhani).

- Isoprenalin, dobutamin, norepinefrin, epinefrin (tzv. sympatomimetika k1écbe tézkych
ob&hovych poruch, v pfipad¢ jejich vzniku).

- Léky snizujici krevni tlak svymi 1é¢ebnymi nebo nezadoucimi ucinky (napt. antihypertenziva,
tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny).

- Dantrolen (infaze pro 1é€bu zdvaznych odchylek télesné teploty)

- Takrolimus, sirolimus, temsirolimus a everolimus (Iéky pouzivané k pozménéni zptsobu, jakym
pracuje V4§ imunitni systém).

- Simvastatin (1€k pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu).

- Cyklosporin (imunosupresivum).

Je tieba, aby Vas 1ékar zvazil mozné ucinky soucasného uzivani nasledujicich 1€kt s pfipravkem Bigital:

- Meflochin (pouzivany k prevenci nebo 1écb€ malarie).
- Inhibitory monoaminooxidazy (MAO s vyjimkou inhibitort MAO-B) pouzivané k 1écb¢ depresi.
- Léciva ovlivilyjici metabolismus amlodipinu nebo bisoprololu napf-.

o ketokonazol, itrakonazol (k 1é¢bé plisiovych infekcei)

o rifampicin erythromycin, klarithromycin (antibiotika),
. ritonavir, indinavir, nelfinavir (k 1é¢bé HIV infekce)
. trezalka teckovana (k 1é¢be deprese)

- Derivaty ergotaminu (l€ky pouzivané k 1écbé krvaceni gynekologického ptivodu)

Bigital s jidlem, pitim a alkoholem

Pacientim uzivajicim piipravek Bigital se nedoporucuje konzumace grapefruitové §t'avy a grapefruitu.
Grapefruitova Stava a grapefruit mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi a tim zplsobit
nepiedvidatelné zvyseni uCinku ptipravku Bigital na snizeni krevniho tlaku.

Alkohol muze zesilit ti¢inek tohoto pfipravku na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piripravek uzivat.

Tehotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatecné klinické zkuSenosti tykajici se t€hotnych zen, mtize
byt pripravek podavan pouze po peclivém individualnim zvazeni poméru rizika a pfinosu l1écby 1ékarem.
V ptipadé podavani ptipravku v téhotenstvi mize byt nutné peclivé sledovani stavu plodu a
novorozence.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné prechazi do matetského mléka v malych mnozstvich. Pokud kojite nebo se
chystate zacit kojit, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete ptipravek Bigital uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Uzivani pripravku Bigital mze narusit schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje tim, ze
zpusobuje zavraté, bolest hlavy, inavu nebo nevolnost, zejména pfi zahdjeni nebo zméne€ 1écby nebo
pokud budete pit alkohol. Lékat tedy rozhodne individualné, pii jaké davce miZete fidit nebo obsluhovat

Strana 3 (celkem 7)



stroje.

3. Jak se Bigital uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynii svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka je jedna tableta dané sily. Pii mirném az sttedn€ zavazném onemocnéni jater a ledvin
neni obvykle tfeba upravovat davky.
Pfi zavazném onemocnéni jater a ledvin lze davky ménit.

Starsi pacienti
U starSich pacientli neni tieba upravovat davky, ale doporucuje se opatrnost pii zvySovani davky.

Zptsob podani
Bigital se uziva rano s jidlem nebo bez jidla, nekouse se a zapiji se menSim mnozstvim tekutiny. Pulici
ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani.

Pokud mate pocit, Ze terapeuticky U¢inek pripravku Bigital je pfili§ silny nebo pfilis slaby, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Bigital, nez jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bigital, nez jste mél(a), okamzit¢ vyhledejte 1¢kaie.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Bigital

Snazte se uzit vynechanou davku co nejdiive. Pokud je jiz ¢as uzit dalsi davku, neuzivejte dvojitou
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, protoze nemuizete nahradit vynechané mnozstvi, ale
vystavujete se riziku predavkovani.

JestliZe prrestanete uzivat Bigital

Neprestavejte uzivat 1€k nahle a neméite doporucenou davku bez konzultace s lékafem, protoze
v takovych piipadech se srdecni selhani mize ptechodné zhorsit. Lécba nesmi byt pferusena nahle,
zejména u pacientl s koronarnim onemocnénim. Je-li nutné ukonceni 1é¢by, musi byt davka snizovana
postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Viés po uziti tohoto 1é¢ivého piipravku vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkd, neprodlené navstivte svého 1ékare.

e Zavazné kozni reakce, vcetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyit, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), nebo jiné alergické reakce (velmi vzacné: mohou
postihnout az 1 z 10000 pacientl).

e Akutni otok kiize nebo sliznice zahrnujici nejéastéji o¢ni vicka, rty, klouby, genitalie,
hlasivkovou $térbinu, hltan a jazyk (angioedém), (velmi vzacné: mohou postihnout az 1
z 10000 pacienttt).

e SrdeCni infarkt (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientl), srdecni arytmie
(nepravidelny srdec¢ni tep), (méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

e pankreatitida (zanét slinivky bfi$ni, ktery mize zpusobit tézké btisni bolesti a bolest zad
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doprovazené pocitem nevolnosti), (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt).

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:
Informujte svého 1ékate, jestlize nektery z nasledujicich ptiznaki je zadvazny nebo trva déle nez nekolik
dnt.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
Edém (zadrzovani tekutin)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

Bolesti hlavy, zavraté, ospalost (zejména na pocatku 1éCby), poruchy zraku (véetné dvojitého vidéni),
buseni srdce, zrudnuti, dyspnoe (dusnost, namahavé dychdni), bolesti bficha, otoky kotnikt, svalové
kfeCe, unava, astenie (celkova télesna slabost), pocit chladu a necitlivosti v koncetinach,
gastrointestinalni potiZe jako nevolnost, zvraceni, dyspepsie, zménéna funkce stiev (véetné prijmu a

ZAcpy).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Nespavost, zmény nalady (vCetn€é uzkosti), deprese, doCasna ztradta védomi (synkopa), hypestézie,
parestézie, poruchy chuti (dysgeuzie), tfes, huceni v usich (tinnitus), nizky krevni tlak (hypotenze),
kasel, ryma, sucho v ustech, alopecie, drobné krvaceni do klize a sliznic (purpura), zména barvy kize,
zvySené poceni, svédeéni, vyrazka, exantém, kopiivka, bolesti kloubtl, svalt, bolesti v zadech, Casté
moceni, poruchy moceni, nykturie, impotence, zveétSeni prsi u muzi, bolest na hrudi, bolest, malatnost,
zvySeni télesné hmotnosti, pokles télesné hmotnosti, poruchy spanku, poruchy vedeni srde¢niho
vzruchu, zhorSeni existujiciho srdecniho selhani, pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie),
bronchospazmus (zizeni pradusek) u pacientil s bronchialnim astmatem nebo s anamnézou obstrukéni
plicni nemoci, svalova slabost, vyCerpani*.

*Tyto priznaky se vyskytuji zvlast¢ na zacatku 1écby. Jsou obvykle mirné a ¢asto vymizi béhem 1 az
2 tydni.

Vzdacne (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

Zmatenost, zvySena hladina triglyceridi, no¢ni mury, pocit iluze, coz je neobvykly pocit bez
zjistitelného podnétu podobny realnému pocitu a zda se byt redlny (halucinace), snizena sekrece slz (to
je tfeba vzit v uvahu, pokud nosite kontaktni ¢ocky), zhorSeni sluchu, alergickd ryma, hepatitida,
alergické reakce jako sv€déni, zrudnuti, vyrazka, zvysené hodnoty jaternich enzymt.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit):

SniZzeni poctu bilych krvinek a krevnich desti¢ek, zvySena hladina cukru v krvi, hypertonie, periferni
neuropatie, skvrnity zanét malych cév (vaskulitida), gastritida, hyperplazie dasni, zZloutenka, zdvazné
zanéty kiize nebo sliznice s Cervenymi puchyiky (erythema multiforme), rozsifeny erytém a odlupovani
kiaze (exfoliativni dermatitida), citlivost na slunecni svétlo, zanét spojivek, léky s podobnym
mechanismem U¢inku jako bisoprolol (léCiva latka ptipravku) mohou vyvolat nebo zhorsit psoriazu
(chronické kozni onemocnéni se svédicimi Supinatymi Cervenymi skvrnami), nebo mohou zpusobit
kozni onemocnéni podobné psoriaze.

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajit urcit):
Ttes, ztuhly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Sourava chlize, nevyvazena chtize.

HlaSeni nezadoucich G¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému I1ékaii nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezaddouci G€¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim neZadoucich ucinkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Bigital uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek zhorSeni kvality (zména barvy).

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Bigital obsahuje

Lécivymi latkami jsou

Bigital 5 mg/5 mg tablety: bisoprololi fumaras 5 mg a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas)
v jedné tableté.

Bigital 5 mg/10 mg tablety: bisoprololi fumaras 5 mg a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini besilas)
v jedné tableté.

Bigital 10 mg/5 mg tablety: bisoprololi fumaras 10 mg a amlodipinum 5 mg (jako amlodipini besilas)
v jedné tableté.

Bigital 10 mg/10 mg tablety: bisoprololi fumaras 10 mg a amlodipinum 10 mg (jako amlodipini
besilas) v jedné tabletg.

Pomocnymi latkami jsou koloidni bezvody oxid kiemidity, magnesium-stearat, sodna sil
karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa

Jak Bigital vypada a co obsahuje toto baleni

Bigital 5 mg/5 mg tablety: bilé nebo témér bilé, bez zapachu, podlouhlé, mirné konvexni tablety,
9,5 mm dlouhé, s pilici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym MS na druhé strané. Pilici ryha mé pouze
usnadnit d€leni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Bigital 5 mg/10 mg tablety: bilé nebo témef bilé, bez zapachu, kulaté, ploché tablety se zkosenymi
hranami, o praméru 10 mm, s pilici ryhou na jedné stran€ a vyrazenym MS na druhé strané. Pilici ryha
ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Bigital 10 mg/5 mg tablety: bilé nebo témét bilé, bez zapachu, ovalné, mirn€ konvexni tablety, 13 mm
dlouhé, s piilici ryhou na jedné stran€ a vyrazenym MS na druhé strané. Pilici ryha ma pouze usnadnit
déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Bigital 10 mg/10 mg tablety: bilé nebo témér bilé, bez zapachu, kulaté, mirn¢ konvexni tablety, o
praméru 10 mm, s pulici ryhou na jedné strané a vyrazenym MS na druhé stran€. Pilici ryha ma pouze

usnadnit d€leni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Bigital je distribuovan v baleni po 28, 30, 56 nebo 90 tabletach v OPA/Al/PVC//Al blistru a papirové
krabicce.
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Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest, Kereszttri ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Merck KGaA
Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt
Némecko

Tento léCivy pripravek je ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko, Lotyssko, Litva, Alotendin
Polsko, Rumunsko

Ceska republika, Slovenské Bigital
republika

Mad’arsko Opimol

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 10. 2018
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