Bigital

bisoprolol + amlodipin

SILA DVOJIHO UCINKU

@&\ Fixni kombinace bisoprololu (betablokator) a amlodipinu (BKK)'
Dvoji G¢inek: antihypertenzni a antiangin6zni'
SniZuje srdeéni tepovou frekvenci'

Fixni kombinace zvy3uje adherenci k 1é¢bé?

Dl b b

Mozné titrace: 5 mg/5 mg; 5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg'

Zkracena informace o pfipravku Bigital® 5 mg/5 mg; Bigital® 5 mg/10 mg; Bigital® 10 mg/5 mg; Bigital® 10 mg/10 mg, tablety

Slozeni: Jedna tableta obsahuje bisoprolol-fumarat/amlodipin: 5 mg/5 mg; 5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg, Indikace: Lécba hypertenze jako substituéni lécba
u pacient( nalezité lé¢enych jednotlivymi pfipravky podavanymi soubézné ve stejnych davkach jako v kombinovaném pfipravku, ale ve formé samostatnych tablet. Davkovani:
Doporucena denni davka je jedna tableta dané sily. Bigital® se uziva rano, s jidlem nebo bez jidla, nekouse se. LéCba se nesmi nahle prerusit, doporucuje se postupné snizovani
davky. Bezpecnost a Ucinnost pfipravku Bigital® u déti a dospivajicich do 18 let nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Hypotenze, Sok, obstrukce vytokového traktu LK,
hemodynamicky nestabilni SS po akutnim IM, akutni SS nebo béhem epizody SS vyzaduijici intravendzni inotropni terapii, atrioventrikularni blokada druhého nebo tretiho
stupné (bez kardiostimulatoru), sick sinus syndrom, sinoatrialni blokada, bradykardie, tézké bronchiélni astma, tézké formy periferniho arterialniho okluzivniho onemocnéni
nebo Raynaudiv syndrom, neléeny feochromocytom, metabolické acidoza, hypersenzitivita na IéGivé latky, derivaty dihydropyridinu a/nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Zvlastni upozornéni: Bezpecnost a Ucinnost amlodipinu u hypertenzni krize nebyla stanovena. Pacienty se SS, s poruchou funkce jater a starsi pacienty je tfeba IéCit
amlodipinem s opatrnosti. V pfipadé pacientd trpicich ICHS nesmi byt ukonceni IéCby bisoprololem provedeno nahle. Bisoprolol by mél byt podavan se zvlastni opatrnosti
pacientlim s hypertenzi nebo anginou pectoris spojenou se SS. UZivani pipravku Bigital” béhem téhotenstvi se nedoporucuje, pokud to neni nezbytné nutné. Interakce:
V souvislosti s amlodipinem: Pfi sou¢asném uzivani s inhibitory CYP3A4 Ize o&ekavat zvySeni plazmatickych koncentraci a soucasné uzivani induktord CYP3A4 mUze vést k nizsi
plazmatické koncentraci amlodipinu. Sou&asné podavani s grapefruitem &i grapefruitovou $tavou se nedoporuéuje. Uginek amlodipinu zesiluje aginky jinych antihypertenziv.
Pfi soubézném pouziti inhibitord mTOR mUZze amlodipin zvysit expozici inhibitord mTOR. Nedoporucuje se souGasné uzivani vyssich davek simvastatinu nez 20 mg denné.
V souvislosti s bisoprololem: Nedoporuéuje se kombinace s verapamilem a diltiazemem a s centrainé pUsobicimi antihypertenzivy. Nezadouci uginky: Nejcastéji hlasenymi
NU jsou ospalost, zavraté, bolest hlavy, palpitace, zrudnuti, bolest b¥icha, nauzea, otok kotnik{, edém a Ginava. Dalsi dasté NU jsou poruchy zraku, dyspnoe, nevolnost,
dyspepsie, zména funkce stfev, svalové kiece, astenie, pocit chladu a necitlivosti v koncetinach, zvraceni, prijem, zacpa, Unava. Pfedavkovani: Bradykardie, hypotenze,
bronchospasmus, akutni srde¢ni nedostate¢nost a hypoglykémie. Nekardiogenni plicni edém byl vzacné hlagen v disledku predavkovani amlodipinem, nastup se mize
projevit aZz opozdéné a miize vyzadovat ventilaéni podporu. Doba pouzitelnosti: 5 let. Podminky uchovavani: Uchovaveite pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 28, 30, 56 nebo 90 tablet v OPA/AI/PVC//Al blistru a papirové krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci: EGIS Pharmaceuticals PLC, Budapest, Madarsko. Registraéni &isla: Bigital® 5 mg/5 mg: 41/342/14-C; Bigital® 5 mg/10 mg: 41/344/14-C;
Bigital® 10 mg/5 mg: 41/343/14-C; Bigital® 10 mg/10 mg: 41/345/14-C. Datum prvni registrace: 17. 9. 2014. Datum revize textu: 23. 6. 2022. Pouze na lékai'sky predpis.
PFipravek je hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim léku se, prosim, seznamte s tGplnym Souhrnem udaiji o pfipravku.

Kontaktni tudaje: EGIS Praha spol. s r.o., Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1, tel.: +420 227 129 111, www.egispraha.cz

Reference: 1. SPC Pripravku Bigital® 2. Hostalek U, Czarnecka D, Koch EM. Treatment of Hypertensive Patients with a Fixed-Dose Combination of Bisoprolol and Amlodipine:
Results of a Cohort study with More Than 10,000 Patients. Cardiol Ther. 2015 Dec;4(2):179-90. doi: 10.1007/s40119-015-0045-z. Epub 2015 Aug 8.
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