Darman vasitasinin istifadasi Gizra telimat
(xestolor Ugtin)

BISOTENS 5 mq; 10 mq ortiiklii tabletlor
BISOTENS

Torkibi

Bisotens 5 mq tabletlor:

Tasiredici maddalsr: har ortukli tabletin terkibinde 5 mq bisoprolol fumarat vardir.

Kémekgi maddalar: Niive - mikrokristallik selliloza, gisman jelatinlosdiriimis qardidal nigastasi, natrium
kroskarmelloza, susuz kolloidal silisium 4-oksid, magnezium-stearat.

Ortiik: gqisman hidrolizeolunmus polivinil spirti, titan 4-oksid (E171), makroqol 3550, talk, sari demir oksidi
(E172), qirmizi demir oksidi (E172), gqara demir oksidi (E172).

Bisotens 10 mq tabletlor:

Tesiredici maddalar: har 6rtukli tabletin tarkibinde 10 mq bisoprolol fumarat vardir.

Kbémekegi maddalar: Niive - mikrokristallik selliloza, gisman jelatinlesdiriimis qgardidal nisastasi, natrium
kroskarmelloza, susuz kolloidal silisium 4-oksid, magnezium-stearat.

Ortiik: qisman hidrolizeolunmus polivinil spirti, titan 4-oksid (E171), makroqol 3550, talk, sari demir oksidi
(E172), qirmizi demir oksidi (E172).

Farmakoterapevtik qrupu
Kardioselektiv 3,-adrenoblokator.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Selektiv B4-adrenoblokator, daxili simpatomimetik faalliga, membranstabillasdirici tasire malik deyil. Qan
plazmasindaki reninin fealligini agagi salir, miokardin oksigens olan telabatini, UYT-ni (sakitlik v yiiklenme
zamani) asagi salir.

Hipotenziv, aritmiya aleyhina ve antianginal tasir gosterir. Yiksak olmayan dozalarda Ureyin f;-
adrenoreseptorlarini blokadaya alaraq, katexolaminlarle stimuls olunmus sAMF-in (siklik AMF) ATF-den
amala galmasini azaldir, hiiceyradaxili kalsium ionlarinin axinini asagdi salir, manfi xrono-, dromo-, batmo- va
inotrop tesir gosterir.

Terapevtik dozadan ylksak olduqgda ,-adrenoblokator tesiri gostarir.

Preparatin gebulunun baslangicinda ilk 24 saatda UPDM yiiksalir ve 1-3 sutkadan sonra svvalki veziyyete
gayidir, lakin uzunmuddatli gebul zamani azalir.

Hipotenziv tasir ganin daqigalik hacminin, periferik damarlarin simpatik stimulyasiyasinin azalmasi, renin-
angiotenzin sisteminin faalliginin asagdi dismasi (renin hipersekresiyasi olan xestalarde bdylk shamiyyat
kasb edir), AT-nin enmasina qarsi cavab olaraq hassaslin barpasi va MSS-na tesiri ile alagadardir. Arterial
hipertenziya zamani tasir 2-5 glindan sonra, stabil tasir ise 1-2 aydan sonra meydana ¢ixir.

Antianginal tesir UYT-nin azalmasi ve yigiimalarin asadi diigmesi neticesinde miokardin oksigena olan
telebatinin azalmasi, diastolanin uzanmasi, miokardin perfuziyasinin yaxsilagsmasi ile slagadardir. Sol
madacikde yekun diastolik tszyiqgin ylksalmasi ve madaciklarin azels liflerinin dartiimasinin artmasi
hesabina, xUsusen xroniki Urok ¢catismazligi olan xastalarde oksigena qarsi telebati yuksalds bilar.

Aritmiya sleyhina tesir aritmogen faktorlarin (taxikardiyanin, simpatik sinir sisteminin yiksalmis aktivliyinin,
sAMF-in artmasinin, arterial hipertenziyanin) aradan galxmasi, ritmin sinus va ektopik oturicilarinin spontan
oyanigliq suratinin azalmasi ve AV kegiriciliyin langimasi (AV diylnde, asasen anteqrad ve az deracads
retrograd istigamatlarde) ile elagadardir.

Qeyri-selektiv  B-adrenoblokatorlardan fergli olaraqg, orta terapeviik dozalarda istifade zamani f3,-
adrenoreseptorlar olan organlara (madealti vez, skelet azslaleri, periferik arteriyalarin, bronxlarin va
usaqligin saya azsleleri) ve karbohidrat mibadilasine az dereceds tesir gdstsrir, natrium ionlarini
organizmda langitmir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi ve paylanmasi

Preparatin daxile gabulundan sonra absorbsiya 80-90% bisoprolol taskil edir. Qida ile eyni zamanda gabulu
sorulmaya tesir gostarmir. C,.x qan plazmasinda 1-3 saatdan sonra yaranir. Qanin plazma zdilallari ila
birlesmasi - taqriban 30%-dir.

Metabolizmi ve xaric olunmasi

Dozanin 10%-a yaxini “birincili kegma” tasirine maruz qgalir. Boyraklarla xaric olunur: 50%-i geyri-aktiv
metabolitler saklinds, 50%-i dayisilmamis sakilda. T4, 10-12 saat teskil edir.



istifadesina gosterigler

- arterial hipertenziya,

- Urayin isemik xastaliyi: stenokardiya tutmalarinin profilaktikasi,
- xroniki Urak ¢catismazligi.

Oks gostariglor

- bisoprolol va ya preparatin har hansi komponentina ve diger B-adrenoblokatorlara garsi yliksak hassasliq;

- kaskin Urak ¢atismazligi, dekompensasiya marhalesinda olan xroniki trak ¢atismazlgi;

- urak funksiyalarinin pozulmasi naticasinda yaranan sok (kardiogen sok), kollaps;

- elektrokardiostimulyator olmadan II-1ll deracali atrioventrikulyar blokada;

- sinus duyununun zaifliyi sindromu;

- sinoatrial blokada;

- nazars carpan bradikardiya (UYT 50 vur/dsg-dan az);

- arterial tazyiqin nazera ¢arpan enmasi (sistolik AT 90 mm cv. st-dan az);

- bronxial astmanin va tenaffiis yollarinin xroniki obstruktiv xastsliyinin agir formalart;

- periferik gan dovrani pozulmasinin gecikmis marhalslari. Reyno xastaliyi;

- feoxromositoma (a-adrenoblokatorlarla eyni zamanda gabul edilmadikds);

- metabolik asidoz;

- eyni zamanda monoaminoksidaza (MAO) inhibitorlarinin gabulu, B tip MAO inhibitorlari istisna olmaq|la;

- 18 yasa kimi.

Qaraciyar catismazhgi, xroniki bdyrak catismazhdi, Prinsmetal stenokardiyasi, miasteniya, tireotoksikoz,
sokarli diabet, | daracali atrioventrikulyar blokada, psoriaz, depressiya olan va yagli xastalaro ehtiyatla tayin
olunmalidir.

Digar darman vasitalari ilo qarsiliqh tosiri

immunoterapiya (gciin istifade olunan allergenler ve ya deri sinaglar Ggiin istifade olunan allergen
ekstraktlari bisoprolol gabul eden xastalards agdir sistem allergik reaksiyalarin yaranma riskini artirir.
Venadaxili yeridilma Gglin yod terkibli rentgenokontrast diagnostik vasitaler anafilaktik reaksiyalarin inkisaf
riskini yuksaldir.

Venadaxili yeridilma zamani fenitoin, inhalyasion imumi anesteziya iglin dearman vasitalari kardiodepressiv
tasirin nazara ¢arpan artmasi ve AT-nin enmasi ehtimalini yiksaldir.

insulin ve peroral hipoglikemik dsrman vasitelarinin effektivliyi bisoprolol ile miialice zamani dayisile biler
(inkisaf edan hipoglikemiya simptomlarini rtur: taxikardiya, arterial tozyigin yukselmasi).

Qeyri-steroid iltihabsleyhina preparatlar, glikokortikosteroidlar va estrogenlar bisoprololun hipotenziv tasirini
zeifladirler (Na* langimasi, béyrakler terefinden prostoglandin sintezinin blokadas).

Urek glikozidleri, metildopa, rezerpin va quanfasin, “leng” kalsium kanallarinin blokatorlari (verapamil,
diltiazem), amiodaron ve aritmiya aleyhine diger derman vasiteleri bradikardiyanin, atrioventrikulyar
blokadanin, Urayin dayanmasi va Urak ¢atismazliginin inkisaf riskini yiksaldirlar.

Nifedipin AT-nin xeyli enmasina sabab ola biler.

Sidikqovucular, klonidin, simpatolitiklar, hidralazin ve diger hipotenziv preparatlar AT-nin shamiyyatli
daracada enmasina gatirib ¢ixara bilar.

Hipotenziv tesirin eshamiyyatli deraceds yuksalmasine gére MAO inhibitorlari ilo eyni zamanda gabulu
maslahat deyil. MAO inhibitorlari ve bisoprolol ile mlalice arasindaki fasile 14 glinden az olmamalidir.

Xususi gostariglar

Hekimloe maslohatlogsmoadan miialicani birdan-bira dayandirmayin ve meslahat olunan dozani
dayismayin, bels ki, bu Urak faaliyystinin miveqqgati pislesmasina gatirib ¢ixara bilar. Mualiceni qsfil
dayandirmaq olmaz, xUsusen de Urayin isemik xastoliyi olan xastelorde. ©gar mualiceni dayandirmaq
vacibdirsa, dozani tadricen azaltmaq lazimdir.

Bisotens gobul eden xastslers nazarst - UYT ve AT-nin 8lglilmasini (baslangicda her giin, sonra ise 3-4
ayda 1 dafs), EKQ-nin apariimasini, sakarli diabet xastslorinde ganda glikozanin misayyeanlagdiriimasini (4-5
ayda 1 defe) 6ziinda birlasdirmalidir. Yash xastalarde bodyrek funksiyalarina (4-5 ayda 1 defe) nazarst etmak
lazimdir.

Anamnezinda bronx-agciyer xestseliklari olan xastelerds mualiceden avval xarici tanaffis funksiyalarinin
mdayinasinin apariimasi maslahatdir.

Kontakt linzalar istifade eden xastelaer nazare almalidirlar ki, mialice fonunda gbézyasi mayesinin istehsali
azala bilar.

Planli cerrahi amsaliyyat apariimasinin vacib oldugu hallarda imumi anesteziyadan 48 saat avval preparatin
gabulunu dayandirmaq lazimdir. ©ger xaste amaliyyatdan avval preparati gabul etmisdirss, ona Umumi
anesteziya G¢lin minimal manfi inotrop tasirli preparat segmak lazimdir.

Bronxospastik xastsliklor olan xastelara diger hipotenziv vasitelerin dézimsuzlliyl ve ya qeyri-effektivliyi
hallari olduqda kardioselektiv adrenoblokatorlari teyin etmak olar. Preparatin dozasinin asilmasi zamani
bronxospazmin inkisaf tehlikasi yaranir.



Yasli xestslords artan bradikardiya (UYT 50 vur./dag-dan az), AT-nin nazare garpan enmasi (sistolik AT 100
mm cv. st.-dan az), atrioventrikulyar blokada zamani dozani azaltmaq ve ya mualiceni dayandirmagq lazimdir.
Depressiyanin inkisafl zamani1 mualiceni dayandirmaq maslshatdir.

Agir aritmiyalarin ve miokard infarktinin inkisaf etma tahliikesina gére mualiceni gafil dayandirmaq olmaz.
Preparatin gebulu tadricen, dozani 2 hafte ve daha ¢ox muddstde (dozani 3-4 gliine 25% azaldirlar)
azaltmagla dayandirilir.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilsalik dévrinds Bisotens yalniz o halda maslehat goérils bilar ki, ana tg¢ln olan fayda ddlde inkisaf eda
bilecak alave tasirlarin riskindan Ustlnlik teskil etsin.

Bir qayda olaraq B-adrenoblokatorlar plasentada gan axinini asagi salir ve dolin inkisafina tasir gdstare
biler. Plasentada ve usaqgliqda gan axinini diggstle misahids etmak, hamginin usagdin inkisafina nazarst
etmak, hamilalik zamani va ya ddlds tehliksali hallarin yaranmasi hallarinda alternativ terapevtik tadbirloer
totbiq etmak lazimdir.

Doguldugdan sonra yenidogulmusu harterafli miayine etmak lazimdir. Hayatinin ilk ¢ gininde ganda
gliikozanin saviyyasinin ve UYT-nin enmasi simptomlari bag vers biler.

Bisoprololun ana sudiine ekskresiyasi ve ya bisoprololun siidemar usaglara tesirinin tehlikasizliyi hagqinda
malumat yoxdur. Buna gdre de, Bisotens preparatinin gaebulu ana sudi ile gidalandirma dévrinde olan
gadinlara maslehat gorilmur.

Nagqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qgabiliyyatina tasiri

Urayin koronar damar xastsliklerinden aziyyst goken xastslerin miiayinasi zamani bisoprolol avtonagliyyat
idare etmoak gabiliyystina tasir gostermir. Lakin dozanin dayisdiriimasindan sonra, hamg¢inin eyni zamanda
alkogolun gabulu, avtomobillari idare etmak va ya texniki murakkeb mexanizmlarla islomak qabiliyyati pozula
biler. Buna xUsusi diggat yetirmak lazimdir.

istifade qaydasi va dozasi

Daxile. Adaten baslangic doza giinde 5 mq bisoprolol teskil edir. Ehtiyac oldugda doza glinds 1 dafe olmagla
10 mg-a gadar artirila biler. Maksimal sutkaliq doza 20 mq tagkil edir. Tabletlori bitév sakilde kifayet qadar
maye ile, adatan glinda eyni vaxtda — sahar yemayina qader, sehar yemayi vaxti va ya ondan sonra qgabul
etmak lazimdir.

Olave tesirlori

Urek-damar sistemina: cox tez-tez: irak yigilmalarinin tezliyinin azalmasi (bradikardiya, xtisusen xroniki trak
catismazhigi olan xestelerds); oksaer hallarda: arterial hipotenziya (xUsusan xroniki Urak ¢atismazligi olan
xastelerda), angiospazmin tazahiri (periferik gan ddvrani pozgunluglarinin gliclenmasi), straflarda soyuq
hissiyyati (paresteziya); az hallarda: atrioventrikulyar kegiriciliyin pozulmasi, ortostatik hipotenziya, periferik
o6demlerin inkisafl ile Urak ¢atismazhginin dekompensasiyasi.

Sinir sistemina: az hallarda: basgicellenmasi, bas agrisi, asteniya, yuxunun pozulmasi, hamginin psixi
pozgunluglar (az hallarda - depressiya, nadir hallarda - hallisinasiyalar, gece garabasmalari, gqicolmalar).
Adaten bu slamatlar mivaqqeti xarakter dasiyir, bir qayda olaraq mualicenin baglangicindan 1-2 hafte sonra
aradan galxir.

Gbérme organina: nadir hallarda: gérmanin pozulmasi, gézyas! ifrazinin azalmasi (kontakt linzalar taxan
zaman nazars almaq lazimdir); cox nadir hallarda: konyunktivit.

Tonoffiis sistemina: nadir hallarda: allergik rinit. Az hallarda: bronxial astma ve ya tenaffus yollarinin
obstruktiv xastelikleri olan xastalerda bronxospazm.

Mads-bagirsaq traktina: oksar hallarda: Urskbulanma, qusma, diareya, qabizlik, adiz boslugu selikli
gisalarinda quruluq; nadir hallarda: hepatit.

Dayaq-horekst aparatina: az hallarda: azsle zaifliyi, baldir ezalalerinda qicolmalar, artralgiya.

Allergik reaksiyalar: nadir hallarda: deride gasinma, derinin qizarmasi, tarlema, sepgi kimi yliksek hassasliq
reaksiyalari. Cox nadir hallarda: allopesiya. B-adrenoblokatorlar psoriazin gedisini kaskinlesdira biler.
Sidik-cinsiyyet sistemina: gox nadir hallarda: potensiyanin pozulmasi.

Laborator gdstericiler: nadir hallarda: ganda qaraciyar fermentlerinin saviyyasinin artmasi (AST, ALT), ganda
trigliseridlorin saviyyesinin artmasi. Bazi hallarda: trombositopeniya, agranulositoz.

Doza haddinin asiimasi

Simptomlari: aritmiya, madacik ekstrasistoliyasi, naezara ¢arpan bradikardiya, atrioventrikulyar blokada, AT-
nin nazere c¢arpan daracade enmasi, kaskin Urak catismazhdi, hipoglikemiya, akrosianoz, tsnaffiisiin
cotinlagmasi, bronxospazm, baggicallenmasi, husun itmasi hallari, gqicolmalar.

Miuialicssi: madanin yuyulmasi ve adsorbsiyaedici derman vasitalerinin tayini; simptomatik mualica: inkisaf
etmis atrioventrikulyar blokada zamani — venadaxili 1-2 mq atropinin, epinefrinin yeridilmasi ve ya miveaqqati
kardiostimulyatorun qoyulmasi; madacik ekstrasistoliyasi zamani — lidokain (IA sinfina aid olan preparatlar
istifade olunmur); arterial toezyiqin nezers c¢arpan enmaesi zamani — xasts Trendelenburq veziyystinda



olmaldir; agar agciyar 6demi slamatleri yoxdursa — venadaxili plazma avazediciler, geyri-effektiv olarsa -
epinefrin, dopamin, dobutamin (xronotrop, inotrop tasirin saxlanmasi ve nazars ¢arpan dsracada enmis AT-
nin aradan qaldinimasi) yeridilir; Grek catismazhdr zamani — Urak qlikozidleri, diuretikler, glikaqon;
gicolmalar zamani - venadaxili diazepam; bronxospazm zamani - inhalyasion B.-adrenostimulyatorlar tetbiq
edilir.

Buraxihig formasi
Her blisterda 10 tablet. 3 blister (30 tablet) i¢lik varags ile birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan asag! temperaturda, orijinal qablasdirmada va usaglarin ali gatmayan yerds saxlamagq lazimdir.

Yararliliq muddati
3il.
Yararlihg middati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma serti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalgi
Antibiotice SA
1, Valea Lupului, 707410 lasi, Ruminiya, AS
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