CONBISOPROL 5 mg film kaph tablet KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Her bir film kapli tablet etkin madde 5 mg bisoprolol fumarat, yardimci1 maddeler
Kinolin saris1 (E104), ponceau 4R (E124) igerir. Ticari formun, ambalajin icerigi: 30 film kapl tablet iceren
PVC/PVdC-ALl blister ambalajlarda. Terapétik endikasyonlar: Hipertansiyon tedavisinde, Koroner kalp hastaligi
(anjina pektoris) tedavisinde Sadece CIBIS II (stabil kronik orta ila siddetli kalp yetersizligi) i¢in: Stabil kronik orta
ila siddetli kalp yetersizliginin tedavisinde ADE inhibitorlerine, ditiretikler ve tercihe bagl olarak kardiyak glikozitlere
ek olarak, Sadece CIBIS I1I (stabil kronik kalp yetersizligi) i¢in Stabil kronik kalp yetersizliginin tedavisinde endikedir.
Pozoloji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi: Hipertansiyon veya anjina pektoris tedavisinde
Yetiskinlerde: Her iki endikasyon i¢in doz giinde bir kez 5 mg bisoprolol fumarattir. Gerekirse

doz giinde bir kez 10 mg bisoprolol fumarata kadar arttirilabilir. Onerilen maksimum doz, giinde bir kez 20 mg
bisoprolol fumarattir. Stabil kronik kalp yetersizliginin bisoprolol ile tedavisi bir titrasyon fazini gerektirir. Onerilen
baslangi¢ dozu giinde bir kez 1,25 mg bisoprolol fumarattir. Bireysel toleransa bagli olarak doz, iki hafta veya daha
uzun araliklarla giinde bir kez 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg ve 10 mg'a yiikseltilir. Doz artis1 iyi tolere edilmezse,
tedaviye daha diisiik bir dozda devam edilebilir. Onerilen maksimum doz giinde bir kez 10 mg’dir. Tedavinin &n
kosulu hastalarin bisoprolol ile tedaviye baglamadan once optimal dozda bir ADE inhibitori (veya ADE
inhibitorlerinin iyi tolere edilemedigi durumlarda bagka bir vazodilator ile) ve bir diiiretik ile ve ayrica opsiyonel
olarak bir kardiyak glikozid ile tedavi ediliyor olmasi gerekir. Uygulama sekli: Agizdan kullanim igindir.
CONBISOPROL film kapli tablet sabahlar1 kahvaltidan dnce, kahvalt1 sirasinda veya kahvaltidan sonra bir miktar
stv1 ile birlikte yutulmali ve gignenmemelidir. Istenmeyen Etkiler: Cok yaygin (>1/10) Bradikardi (kronik kalp
yetmezligi hastalarinda) ve Yaygin (=1/100 ila <1/10 olarak tanimlanmis istenmeyen etkiler: Sersemlik, bas agrisi,
Onceden mevcut olan kalp yetmezliginin kotiilesmesi ekstremitelerde iisiime veya uyusukluk hissi, bulanti, kusma,
ishal, kabizlik, astenia, yorgunluk, hipotansiyon. Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi
stipheli ilag advers reaksiyonlariin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk
dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri: Sadece
Kronik kalp yetmezligi tedavisinde: Stabil kronik kalp yetmezliginin bisoprolol ile tedavisi 6zel bir titrasyon faziyla
baslatilmalidir. Tiim endikasyonlar i¢in: Ozellikle iskemik kalp hastalig1 olan hastalarda bisoprolol ile tedavi, agikga
gerekli olmadig siirece, aniden kesilmemelidir, ¢iinkii bu, kalp rahatsizligimnin gegici olarak kotiilesmesine neden
olabilir. Sadece hipertansiyon veya anjina pektoris tedavisinde: Bisoprolol, hipertansiyon veya anjina pektoris ve eslik
eden kalp yetersizligi olan hastalard dikkatli bir sekilde kullanilmalidir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri: Onerilmeyen kombinasyonlar: Sadece Kronik kalp yetmezligi tedavisinde Simf 1 antiaritmik
ilaglar, Biitiin endikasyonlarin tedavisinde Verapamil ve daha diisiik 6l¢lide diltiazem gibi kalsiyum antagonistleri.
Merkezi etkili antihipertansif ilaglar. Dikkatle kullanilmasi gereken kombinasyonlar Sadece hipertansiyon ya da
anjina pektoris tedavisinde: Stf | antiaritmik ilaglar. Biitiin endikasyonlarin tedavisinde: Dihidropridin tipi kalsiyum
antagonistleri, siif III antiaritmikler, parasempatomimetik ilaglar , topikal beta blokerler, insiilin ve oral
antidiyabetikler, anestezikler, alkol, dijital glikozidler, nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar (NSAID), B-
sempatomimetikler,  ve o adrenoseptorleri aktive eden sempatomimetikler, moksisilat. Birlikte kullaniminda dikkate
alinmasi gerekenler: Meflokin, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAO-B inhibitorleri harig), rifampisin, ergotamin
tiirevleri. Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: Bisoprolol
veya yardimer maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik, akut kalp yetmezligi veya intravendz inotropik tedavi
gerektiren dekompanse kalp

yetmezligi ataklar sirasinda, kardiyojenik sok, ikinci veya tigiincli derece AV blok (pacemaker/kalp pili kullanim
olmaksizin), hasta siniis sendromu, sinoatriyal blok, semptomatik bradikardi, semptomatik hipotansiyon, agir
bronsiyal astim veya agir kronik obstriiktif akciger hastaligi, raynaud sendromunun agir formlar1 ve siddetli okliizif
periferik arter hastaliklari, tedavi edilmemis feokromositoma, metabolik asidoz. Gebelik ve laktasyon: Gebelik
kategorisi:C. Gebelik ve Laktasyon donemi: CONBISOPROL, kesin olarak gerekli olmadikca gebelik sirasinda ve
laktasyon doneminde kullamlmamalidir. . Ureme veterliligi ve fertilite: Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir. Arac ve makine kullanimi iizerine etkiler: Koroner kalp hastalig1 olan hastalar lizerinde yapilan bir
arastirmada, bisoprolol hastalarin ara¢ kullanma performansim etkilememistir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:Sadece Hipertansiyon veya anjina pektoris igin:




Hafif ile orta dereceli karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, normaldedozaj
ayarlamasigerekmemektedir. Ciddi bobrek yetersizligi (kreatinin klirensi <20 ml/dakika)ve ciddi karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda Onerilen maksimum giinlik doz 10mg'lik bisoprolol fumarati agsmamalidir.Diyaliz
hastalarinda bisoprolol kullanimiyla ilgili deneyimler sinirlt olmasina ragmen dozrejiminin degistirilmesini gerektiren
hicbir kanit bulunmamaktadir. Sadece kronik kalp yetersizligi i¢in: Kalp yetmezligi ile birlikte karaciger veya bobrek
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda bisoprololiin farmakokinetigi ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle bu
hastalarda doz titrasyonu 6zel dikkat gosterilerek yapilmalidir. Pediyatrik popiilasyon: Bisoprololiin ¢ocuklarda
kullanimuyla ilgili deneyim bulunmamaktadir, bu nedenle ¢ocuklarda

kullanimi dnerilmez. Geriyatrik popiilasyon Bu popiilasyonda, doz ayarlamasina gerek yoktur Doz asimi ve tedavisi:
Gegimsizlikler: Uriin ile ilgili gegimsizlik bildirilmemistir. Raf émrii: 60 ay. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz. Ruhsat sahibi: World Medicine ilag San. ve Tic A.S.
Bagcilar/Istanbul Ruhsat tarihi ve numarasi: [lk ruhsat tarihi: 12.06.2017 Ruhsat numarasi: 2017/385 Normal
recete ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 73,75 TL Perakende satis fiyati onay tarihi:
24.07.2023 KUB é6zeti takip kodu: KUB 6zeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme
tarihi: Daha genis bilgi icin liitfen firmamiza bagvurunuz.



