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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT

1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Sobycor® 2,5 mg film tableta t&¢ mbéshtjellura

Sobycor® 5 mg film tableta té mbéshtjellura

Sobycor® 10 mg film tableta té¢ mbéshtjellura

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 2,5 mg bisoprolol fumarat.
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 5 mg bisoprolol fumarat.

1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 10 mg bisoprolol fumarat.

Pér listén e ploté t€ substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTIKE

Film tableta t€ mbéshtjellura

2,5 mg: film tableta t€ mbéshtjellura me ngjyré t€ bardhé deri né té bardhé, ovale, pak bikonvekse, t&
shénuara né njé ané (gjatésia: 8,3-8,7 mm, gjerésia: 5,5 mm, trashésia: 2,8-3,6 mm). Tableta mund t&
ndahet né€ doza té barabarta.

5 mg: film tableta t&€ mbé&shtjellura me ngjyré kafe t&€ zbehté té verdhé, ovale, pak bikonvekse, t&
shénuara né njé ané (gjatésia: 8,3-8,7 mm, gjerésia: 5,5 mm, trashésia: 2,8-3,6 mm). Tableta mund t&
ndahet né doza t€ barabarta.

10 mg: film tableta t€ mbéshtjellura me ngjyré kafe t€ zbehté t&€ verdh€, té rrumbullakéta, pak
bikonvekse me skaje t€ thyera, té shénuara né njé ané (diametér: 10,0-10,3 mm, trashési: 2,8-3,6 mm).
Tableta mund té ndahet n€ doza té barabarta.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE

4.1 Indikacionet terapeutike

Trajtimi i hipertensionit.

Trajtimi i sémundjes ishemike t€ zemrés (angina pektoris).

Terapia e insuficiencés kronike stabile t€ zemrés me reduktimin e funksionit sistolik t€ ventrikulés sé
majté, si ndihmé frenuesve ACE, iuretikéve dhe sipas nevojés glikozideve t€ zemrés (pér informacione
shtesé shihni seksionin 5.1).

4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit

Dozimi

Hipertensioni dhe angina pektoris

Té rriturit
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Dozimi duhet té pérshtatet individualisht. Doza e zakonshme ésht€ 10 mg nj€ heré né dit€, ndérsa doza
e rekomanduar maksimale €shté 20 mg né dité. Tek disa pacient€ doza prej 5 mg né dit€ mund té jete
adekuate.

Démtim té funksionit té veshkave ose mélgisé

Tek pacientét me démtim té lehté deri mesatar t€ funksionit t&€ mélcisé ose veshkave, nuk Eshté e
nevojshme t€ pérshtatet doza.

Tek pacientét me démtim t€ réndé t€ funksionit t€ veshkave (klirensi i kreatininés < 20 ml/min) dhe
tek pacientét me démtim t€ rénd€ t€ funksionit t€ mél¢is€, doza ditore prej 10 mg bisoprolol fumarate
nuk guxon té tejkalohet. Duhet t& aplikohet doza mé e ulét.

Pérvoja me aplikimin e bisoprololit tek pacientét n€ dializ€ éshté e kufizuar. Megjithaté, nuk
ekzistojn€ d€shmi t€ cilat tregojné nevojén pér ndryshimin e regjimit té lejimit.

Té moshuarit

Zakonisht nuk éshté e nevojshme pérshtatja e dozgs, por 5 mg né dit€ mund té jetéd doz€ adekuate tek
disa pacienté€; si edhe tek personat e rritur, doza mund t€ reduktohet né€ rastet e mosfunksionimit t&
réndé té veshkave ose mélgisé.

Popullata pediatrike
Nuk ekziston pérvoja pediatrike me bisoprolol, prandaj aplikimi i tij nuk mund t€ rekomandohet tek
pacientét pediatriké.

Démtimi kronik dhe stabil i zemrés

Té rriturit

Terapia standarde e insuficiencés kronike t€ zemrés pérbéhet nga frenuesit ACE (ose bllokuesit e
receptoréve t€ angiotensinés né rast t€ mostolerancés né frenuesit ACE), bllokuesit beta, diuretikét
dhe, sipas nevojés, glikozidét e zemrés. Pacienti duhet té keté diagnozé t€ insuficiencés stabile t&
zemrés (pa insuficiencé akute) kur té fillojé terapia me bisoprolol.

Rekomandohet qé terapiné ta udhéheqé€ mjeku me pérvojé né trajtimin e insuficiencés kronike té
zemrés.

Pérkeqésimi kalimtar i insuficiencés s€ zemrés, hipotensioni ose bradikardia mund té lajmérohen gjaté
dhe pas periudhés sg titrimit.

Faza e titrimit
Terapia e insuficiencés kronike stabile t€ zemrés me bisoprolol kérkon fazén e titrimit.
Terapia me bisoprolol duhet té fillojé me rritjen graduale té doz€s, sipas regjimit né vijim:

1,25 mg njé€ heré né dit€ pér njé€ javé, nése tolerohet miré, doza té rritet né

2,5 mg njé heré né dité pér javén e ardhshme, nése tolerohet mir€, doza té rritet né

3,75 mg njé heré€ né dité pér javén e ardhshme, nése tolerohet miré, doza t& rritet né

5 mg njé heré né dit€ pér 4 javét e ardhshme, nése tolerohet mir€, doza té€ rritet né 7,5 mg njé€ here né
dité pér 4 javét e ardhshme, nése tolerohet mir€, doza t€ rritet né€ 10 mg bisoprolol njé heré né dit€, q&
ésht€ doza e mirémbajtjes.

Doza e rekomanduar maksimale éshté 10 mg njé heré né dité.
Gjaté fazés sé titrimit rekomandohet monitorimi me kujdes i shenjave vitale (ritmi i zemrés, tensioni i

gjakut) dhe simptomat e pérkeqésimit t€ insuficiencés s€ zemrés. Simptomat mund té lajmérohen gjaté
ditéve t€ para té fillimit té terapisé.
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Modifikimi i terapisé

Nése doza e rekomanduar maksimale nuk tolerohet miré, duhet t€ shqyrtohet reduktimi gradual i
dozés.

NE rast t€ pérkeqésimit kalimtar t€ insuficiencés sé zemrés, hipotensionit ose bradikardis€, késhillohet
rishqyrtimi i dozimit t&€ njékoh&shém me barna t€ aplikuara. Gjithashtu, ndoshta &sht€ i domosdoshém
reduktimi i pérkohshém i dozés sé bisoprololit ose mund t€ mirret parasysh madje edhe pezullimi i
terapisé.

Ri-futja dhe/ose rritja e dozés s€ bisoprololit gjithmoné mund t€ shqyrtohet kur gjendja e pacientit
b&het pérséri stabile.

Démtim té funksionit té veshkave ose mélgisé

Nuk ka t&€ dhéna pér farmakokinetikén e bisoprololit tek pacientét me insuficiencé kronike t€ zemrés
dhe funksion t€ démtuar t€ mél¢is€ ose veshkave. Prandaj, rritja e doz€s tek kéta pacient€ duhet t&
kryhet me kujdes t€ shtuar.

T¢ moshuarit
Nuk nevojitet pérshtatja e dozés.

Popullata pediatrike
Nuk ka pérvoja me aplikimin e bisoprololit tek fémijét dhe adoleshentét, prandaj nuk rekomandohet
aplikimi i kétij bari tek fémijét.

Trajtimi me bisoprolol éshté zakonisht afatgjaté. Trajtimi me bisoprolol nuk guxon t€ ndérprehet
papritmas sepse kjo mund t€ ¢oj€ deri te pérkeq€simi akut i gjendjes s€ pacientit. Posagérisht tek
pacientét me ishemi t&€ s€mundjes s€ zemr€s, trajtimi nuk guxon té ndérprehet papritmas. Nése mirret
parasysh ndérpreja e terapisé, rekomandohet reduktimi gradual i dozgs.

Ményra e aplikimit

Pér aplikim oral.

Tabletat Sobycor duhet t&€ merren n€ méngjes dhe mund t&€ merren me ushqim. Duhet té gélltiten me
léngje dhe nuk duhet t€ pértypen.

4.3 Kundérindikimet

Bisoprololi éshté i kundérindikuar tek pacientét me:

- mbindjeshméri ndaj bisoprololit ose cilés do substancé ndihmése (t€ numéruar né pikén 6.1)

- insuficiencé akute t€ zemré€s ose gjaté epizodave t€ insuficiencés s€ dekompenzuar t€ zemrés e
cila kérkon terapi inotrope i.v.

- shok kardiogjen

- bllok AV té shkallés II dhe III (pa njé stimulues kardiak)

- sindromén "sick sinus"

- bllok sinoatrial

- bradikardi me mé pak se 60 rrahje/min para fillimit té terapisé

- hipotension simptomatik (tensioni sistolik i gjakut < 100 mmHg)

- asmté bronkiale t& réndé

- forma t€ rénda t€ sémundjes okluzive té arterieve periferike né fazat e vonshme ose format e
rénda t€ sindromés Rejnoov

- té pa trajtuar me feokromocite (shih seksionin 4.4)

- acidozé metabolike
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4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit

Terapia e insuficiencés kronike stabile t& zemr€s me bisoprolol duhet té fillojé me fazén e posagme t&
titrimit (shih seksionin 4.2).

Posacérisht tek pacientét me sémundje ishemike t€ zemrés, edhe pse €shté qarté e indikuar - ndérprerja
e terapisé me bisoprolol nuk guxon t€ jeté papritmas, sepse mund té ¢ojé deri tek pérkeq€simi akut i
gjendjes s€ zemrés (shih seksionin 4.2).

Fillimi i terapis€ s€ insuficiencés kronike stabile me bisoprolol kérkon monitorim té rregullté.

Nuk ka pérvoja terapeutike me terapin€ me bisoprolol tek pacientét me insuficiencé té zemrés dhe
sémundjet dhe gjendjet né vijim:

- insulina e varur diabetes mellitus (lloji 1),

- démtimi i réndé 1 funksionit té veshkave,

- démtimi i réndé€ i funksionit t&€ mélgise,

- kardiomiopatia restriktive,

- sémundja kongjenitale e zemrés,

- sémundja organike e réndésishme hemodinamike e valvulave,

- infarkti i miokardit né 3 muajt e méparshém.

Bisoprololi duhet t€ aplikohet me kujdes tek:

- bronkospazma (astma bronkiale, sémundjet opstruktive té rrugéve té frymémarrjes);

- diabetes mellitus me luhatje té vlerave t€ glukoz€s n€ gjak. Simptomat e hipoglikemisé (p.sh.
takikardia, paltitacione dhe djersitje) mund t€ maskohen;

- dieta té rrepta;

- nése &shté duke rrjedhur terapia e desenzitizimit. Si edhe bllokuesit tjeré beta, bisoprololi
mund t& shtojé ndjeshmériné né alergjene dhe peshén e reagimeve anafilaktike. Eshté e
mundshme g€ terapia me adrenaling t€ mos ¢ojé€ deri te efekti i pritur né kéto raste;

- bllok AV i shkallés sé€ paré;

- angina prinzmetale;

- sémundjet okluzive arteriale periferike. Mund t€ vij€ deri tek pérkeqésimi i simptomave,
posacérisht né fillim t€ terapis€.

Tek pacientét gjaté anestezionit t& pérgjithshém, bllokimi beta e redukton incidencén e aritmisé dhe
ishemisé s€ miokardit gjaté induksionit dhe intubacionit, si dhe periudhén postoperative. Aktualisht
rekomandohet g€ né periudhén para operative té vazhdojé mbajtja e bllokuesve beta. Anesteziologu
duhet té dijé q€ ekziston bllokimi beta pér shkak té€ ndérveprimeve potenciale me barnat t€ tjera, t&
cilat mund t€ ¢ojné deri te bradiaritmia, dobésimi i takikardis€ refleksive dhe reduktimi i aftésive
refleksive t€ kompensimit t€¢ humbjes s€ gjakut. N&€se konsiderohet se ésht€ e domosdoshme ndérprerja
e terapisé me bllokues beta para operacionit, ajo duhet gradualisht t€ zvogélohet dhe né térési té
ndérpritet 48 oré para anestezionit.

Kombinimi i bisoprololit me antagonistét e kalciumit té 1lojit verapamil ose diltiazem, me barnat
antiaritmike t€ klasit I dhe barnat antihipertensive né pjesén gendrore, né pérgjithési nuk
rekomandohet, pér detaje shih seksionin 4.5.

Edhe pse bllokuesit-beta kardioselektiv (betal) mund té kené efekt mé t€ vogél né funksionin e
mushkeérive se sa bllokuesit-beta joselektiv, si edhe tek t€ gjithé bllokuesit-beta, ato duhet t€ shmangen
tek pacientét me s€émundje opstruktive t€ rrugéve t€ frymémarrjes, pérvec kur ekzistojné arsye klinike
té pazakonshme pér pérdorimin e tyre. Kur ekzistojné arsye té tilla, Sobycori mun té pérdoret me
kujdes. Tek pacientét me sémundje opstruktive t€ rrugéve té€ frymémarrjes, trajtimi me bisoprolol

| PI Text076870 2 | 03.09.2024 - Updated: 08.01.2025 | Page 4 of 12 \




1.3.1 Bisoprolol

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

duhet té fillojé me dozé€n mé t€ vogel t&€ mundshme dhe pacientét duhet té pércillen me kujdes né
kuptimin e simptomave t€ reja (p.sh. dispnea, jotoleranca pér t€ ushtruar, kollitja). Tek astma
bronkiale ose sémundjet tjera kronike opstruktive t&€ mushkérive, t€ cilat mund t€ shkaktojné
simptoma, né t€ nj€jtén kohé duhet t€ jepet terapia me bronkodilator. Kohé pas kohe mund t&
lajmérohet rritja e rezistencés s€ rrugéve t€ frymémarrjes tek pacientét me astmé, késhtu qé mund t&€
rritet doza e stimuluesve-beta2.

Pacientét me psoriazé ose ata me psoriaz€ né anamnezg, beta bllokues (p.sh. bisoprololi) duhet t&
marrrin vetém pas vlerésimit me kujdes té raportit t€ dobisé dhe rrezikut.

Tek pacientét me feokromocitom bisoprololi duhet t€ aplikohet vetém pas bllokimit té receptoréve
alfa.

Tek trajtimi me bisoprolol simptomat e tireotoksikozé€s mund t€ maskohen. Si edhe bllokuesit-beta
tjeré bisoprololi mund t€ shtojé ndjeshmérin€ ndaj alergjeneve dhe té pérkeqésojé simptomat e
reagimit anafilaktik.

Natriumi

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér dozé, respektivisht n€ esenc€ ’nuk pérmban
natrium”.

4.5 Ndérveprimi me barnat e tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Kombinimet té cilat nuk rekomandohen

Antagonistét e kalciumit té llojit t€ verapamilit dhe, n€ masé€ mé t& vogél, t€ llojit t€ diltiazemit: Efekte
negative ndaj kontraktilitetit, p€r¢gueshméris€ atrioventrikulare dhe tensionit t€ gjakut. Aplikimi
intravenoz i verapamilit tek pacientét né€ terapi me bllokuesit beta mund t€ ¢oj€ deri te hipotensioni i
theksuar dhe blloku atrioventrikular.

Antiaritmikét e klasit I (p.sh. kinidini, disopiramidi; lidokaini, fenitoini; flekainidi, propafenoni):
Efekti né kohén e pérgueshmérisé atrioventrikulare mund té pérforcohet, dhe efekti inotrop negativ t&
shtohet.

Barnat antihipertensive té cilat veprojné né ményré gendrore si¢ jan€ klonidini dhe t€ tjeré€ (p.sh.
metildopa, moksonodini, rilmenidini): Aplikimi i njékohéshém i barnave antihipertensive t€ cilat
veprojné€ né ményré gendrore mund té€ ¢ojé deri te pérkeqésimi i insuficienc€s sé€ zemrés si pasojé e
reduktimit t€ tonusit simpatik gendror (reduktimi i pulsit dhe fraksionit ejektiv, vazodilatimi).
Ndérprerja e papritur e terapisé, posacérisht menjéheré para pérfundimit t€ terapisé me bllokuesin beta
mund t€ shtojé rrezikun nga hipertensioni "rebound".

Kombinimet t€ cilat duhet t€ pérdoren me kujdes

Antagonistét e kalciumit t€ llojit t€ dihidropiridinit si¢ jané nifedipini, felodipini dhe amlodipini:
Aplikimi i njékohé&shém mund t€ shtojé rrezikun nga hipotensioni, ndérsa rritja e rrezikut nga
pérkeqésimi i métejmé i funksionit t&€ pompés ventrikulare tek pacientét me insuficiencé t& zemrés nuk
mund t€ pérjashtohet.

Barnat antiaritmike té klasit III (p.sh. amiodaroni): Ndikimi n€ kohén e pércueshmérisé
atrioventrikulare mund t€ pérforcohet.

Bllokuesit-beta lokal (p.sh. pikat e syve pér trajtimin e glaukomés) mund té shtojné efektet sistemike
té bisoprololit.

Barnat parasimpatomimetike: Aplikimi i njékohéshém mund té shtojé kohén e pérgueshmeérisé
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atrioventrikulare dhe rrezikun e bradikardisé.

Insulina dhe barnat antidiabetike orale: Rritja e efektit t€ reduktimit t€ sheqerit n€ gjak. Bllokuesit-beta
té adrenoreceptoréve mund t€ maskojn€ simptomat e hipoglikemisg.

Barnat anestetike: Reduktimi i takikardis€ refleksive dhe rritja e rrezikut nga hipotensioni (pér
informacione shtes€ pér anestezin€ e pérgjithshme shih seksioinin 4.4).

Glikozidét e digitalizuar: Reduktimi i shpejtésis€ s€ ritimit t€ zemrés, rritja e kohé&s sé pércueshmérisé
atrioventrikulare.

Barnat antiinflamatore josteroide (NSAID): NSAIL mund t€ reduktojné efektin hipotensiv té
bisoprololit.

Simpatomimetikét - (p.sh. izoprenalini, dobutamini): Kombinimi me bisoprolol mund t& reduktojé
efektin e t& dy barnave.

Simpatomimeti€t t& cilét 1 aktivizojné adrenoreceptorét - dhe a- (p.sh. noradrenalina, adrenalina):
Kombinimi me bisoprolol mund t€ zbulojé adrenoreceptorin a- té efekteve vazokonstriktore t&
ndérmjetésuara t€ kétyre agenseve g€ sjell deri te rritja e tensionit té gjakut dhe pérkeqésimi i
klaudizimit intermitent. Konsiderohet se kéto ndérveprime jané mé té€ mundshme tek bllokuesit -
joselektiv.

Aplikimi i nj€kohshém me antihipertenzivét si dhe me barnat e tjera té cilat kan€ potencial pér uljen e
tensionit t& gjakut (p.sh. antidepresivét triciklik, barbituratet, fenotiazinét) mund té shtojné rrezikun

nga hipotensioni.

Kombinimet té cilat mund té merren parasysh

Meflokini: Rreziku i shtuar nga paragqitja e bradikardisé.

Frenuesit e monoaminooksidazés (pérveg frenuesve MAO-B): Efekti i shtuar hipotensiv i bllokuesve
beta, por gjithashtu edhe rreziku nga kriza hipertensive.

4.6  Aplikimi né periudhén e shtatzénisé dhe laktacionit

Shtatzénia

Bisoprololi shfaq efekte farmakologjike té cilat mund té kené efekt t&€ d€émshém mbi shtatzéniné
dhe/ose fetusin dhe t€ porsalindurin. Né pérgjithési, bllokuesit beta té adrenoceptoréve e reduktojné
perfuzionin e placentés, i cili €shté né lidhje me pengesat né rritje, vdekjen intrauterale, abortin ose
lindjen e parakohshme. Tek fetusi dhe i porsalinduri mund té lajmérohen efekte anésore (p.sh.
hipoglikemia dhe bradikardia). Nése trajtimi me bllokuesit beta ésht€ i domosdoshém, zgjidhje jané
bllokuesit selektiv betal- bllokuesit e receptoréve adrenergjik.

Bisoprololi nuk duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé, pérveg nése éshté padyshim i domosdoshém. Nése
konsiderohet se terapia me bisoprolol €shté e domosdoshme, duhet té pércillet rrjedha uteroplacentale
e gjakut dhe rritja e fetusit. Né rast se vjen deri te efektet e démshme mbi shtatzéniné ose fetusin,
duhet té shqyrtohet terapia alternative. I porsalinduri duhet té pércillet me kujdes. Kryesisht mund té
priten simptomat ¢ hipoglikemisé dhe bradikardis€ gjaté 3 ditéve té para t€ jetés.

Laktacioni

Nuk dihet nése ky bar sekretohet né qumeéshtin e nénés. Prandaj nuk rekomandohet ushqimi me gji
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gjaté aplikimit t€ bisoprololit.

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjeve motorike dhe pérdorimit té makinave

Né nj€ studim me pacientét t€ cilét kan€ patur sémundje koronare t€ zemrés, bisoprololi nuk e ka
reduktuar aft€sin€ pér drejtimin e automjeteve motorike. Megjithaté, pér shkak t€ variacioneve
individuale né€ reagimet ndaj barit, aftésia e drejtimit t€ automjeteve motorike ose pérdorimit té
makinave mund t€ dob&sohet. Kjo duhet t&€ merret parasysh posagérisht né fillim t€ terapis€, pas
ndryshimit eventual t€ medikamentit si dhe né kombinim me alkoolin.

4.8 Efektet anésore

- Shumé shpesh (> 1/10)

- Shpesh (= 1/100 deri < 1/10)

- Periodikisht (= 1/1,000 deri < 1/100)

- Rrall€ (= 1/10,000 deri < 1/1,000)

- Shumé rrallé (< 1/10,000)

- E panjohur (nuk mund t& vlerésohet né bazé t€ dhénave né dispozicion)
Shumé Shpesh Periodike Rrallé Shumé rrallé
shpesh

Crregullime ¢rregullime t€ | ankthe,
psikiatrike gjumit, halucinacione
depression
Crregullime té marramendje, sinkopa
sistemit nervor kok&dhimbje
Crregullime né zvogélimi i konjuktivit
nivelin e syrit lotéve (t€ merret
parasysh nése
pacienti mban
thjerréza)
Crregullime té ¢rregullime t&€
veshit dhe dégjimit
qendrés pér
ekuilibrim
Crregullime bradikardi | pérkeqésimi i ¢rregullime
kardiologjike a insuficiencés s€ | n€ pér¢imin e
zemrés AV
Crregullime ndjenja e hipotensioni
vaskulare ekstremiteteve | ortostatik
té ftohta ose té
mpira,
hipotensioni
Crregullime bronkospazé | rinit alergjik
respiratore, m te pacientét
Torakale dhe mr astmé
mediastinale bronkiale ose
me histori té
obstruksionit
t€ rrugéve té
frymémarrjes
Crregullime problem
gastrointestinal gastrointestinal
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e e si¢ jané t&
pérziera,
té vjella,
diarrea,
kapslléku
Crregullime hepatitis
hepatobiliare
Crregullime né reagime té alopecia,
nivelin e lékurés mbindjeshméris | beta-
dhe indin & (kruarje, bllokuesit
nénlékuror skugje, pugrra) | mund t&€
provokojné
ose té
pérkeqésojn
¢ psoriazén
ose té
indukojné
skugje té
psoriazEs
Crregullime té dobési e
indit muskujve,
muskuloskeletor ngulitje né
, muskuyj
lidhés dhe té
eshtrave
Crregullime té ¢rregullime t&€
sistemit potencés
reproduktiv dhe
gjirit
Crregullime té astenia, lodhje
pérgjithshme
dhe reaksionet
né vendin e
aplikimit
Testimet rritja e
laboratorike trigliceridave,
rritja e enzimeve
té mélcise
(AST, ALT)

Raportimi i dyshimeve pér reagime anésore

Raportimi i dyshimeve né reaksione anésore pas marrjes s€ lejes pér barin €shté i réndésishém. Me
kété mundésohet monitorimi i vazhdueshém i raportit t€ dobis€ dhe rrezikut pér barin. Punétorét
shéndetésor duhet t€ raportojné€ ¢do dyshim ndaj reagimeve anésore né kété bar pérmes sistemit

nacional pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Simptomat

Tek mbidozimi (p.sh. doza ditore 15 mg né vend té 7,5 mg) jané regjistruar blloku AV blok i shkallés
sé tret€, bradikardia dhe marramendja. Né pérgjithési, shenjat mé t€ shpeshta t€ pritura tek mbidozimi
me bllokuesit beta jané bradikardia, hipotensioni, bronkospazma, insuficienca akute e zemrés dhe
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hipoglikemia. Deri sot jané regjistruar vetém disa raste t€ mbidozimit (maksimumi: 2000 mg) me
bisoprolol tek pacientét té cilét vuajn€ nga hipertensioni dhe/ose sémundja koronare e zemrés, tek té
cilét €shté lajméruar bradikardia dhe/ose hipotensioni. T€ gjithé pacientét jané pérmirésuar.
Ndjeshméria ndaj dozave té vetme té€ larta t€ bisoprololit individualisht ndryshon, g€ posagérisht éshté
e shprehur tek pacientét me insuficiencé t€ zemrés. Prandaj ésht€ e obligueshme gé te kéta paciente
terapia té fillojé€ me rritjen graduale t& doz€s né pérputhje me skemén e dhéné né seksionin 4.2.

Terapia

Nése vjen deri te mbidozimi, terapia me bisoprolol duhet t&€ ndérpritet dhe t€ sigurohet terapia
simptomatike dhe suportive. Té dhénat e kufizuara tregojné pér até se bisoprololi véshtiré dializohet.
N¢é bazé té efekteve farmakologjike t€ pritura dhe rekomandimeve pér bllokuesit beta té tjeré, duhet t&
ndérmirren masata té€ tjera té radhés nése kété e kérkon pasqyra klinike.

Bradikardia: Aplikimi intravenoz i atropinés. Nése pérgjigja éshté joadekuate, mund t€ jepet me
kujdes izoprenalini ose ndonjé€ bar tjetér me cilési kronotropike pozitive. N& disa rrethana mund té jeté
1 domosdoshém implementimi transvenoz i pérkohshém i stimuluesve kardiak.

Hipotensioni: Duhet té aplikohet kompenzimi intravenoz i 1€ngjeve dhe vazopresoréve. Mund té jeté i
dobishém edhe glukagoni intravenoz.

Blloku AV (i shkallés sé dyté dhe té treté): Pacientét duhet té pércillen me kujdes dhe té trajtohen me
infuzion t€ izoprenalinit ose nése &sht€ e domosdoshme, pérkohésisht mund t€ implementohet
stimuluesi kardiak.

Pérkeqé€simi akut i insuficiencés s€¢ zemrés: T€ aplikohen diuretikét, inotropikét, vazodilatatorét i.v.

Bronkospazma: Té€ aplikohet terapia bronkodilatore si¢ shté izoprenalini, simpatomimetiké&t 32-
dhe/ose aminofilini.

Hipoglikemia: T¢€ aplikohet glukoza i.v.

5.  TE DHENAT FARMAKOLOGJIKE

5.1 Té dhénat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: sistemi kardiovaskular; bllokuesit beta-té receptoréve adrenergjik, selektiv.
Kodi ATC: C0O7ABO7.

Mekanizmi i veprimit

Bisoprololi €shté bllokues beta 1 shumé selektiv i adrenoreceptoréve t€ cilét nuk kané aktivitet
intrinzik dhe simpatomimetik dhe as efekt t€ réndésishém né stabilizimin e membranés. Vetém se
tregon afinitet t& ulét pér receptorét beta 2 t€ muskujve bronkial t€ buté dhe enéve t€ gjakut si dhe pér
receptorét beta 2 té rregullimit metabolik. Prandaj nga bisoprololi né parim nuk pritet t€ ndikojé né
rezistencén e rrugéve t€ frymémarrjes dhe beta 2 efekte metabolike t€ ndérmjetésuara. Beta 1
selektiviteti 1 bisoprololit del jashté véllimit t€ dozimit terapeutik.

Efektet farmakodinamike
Si edhe tek betabllokuesit B1- tjeré, mekanizmi i veprimit ndaj hipertensionit éshté i paqarté.
Megjithaté, éshté e njohur se bisoprololi dukshém e redukton aktivitetin e renin€s né plazmé.
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Te pacientét me angina, bllokimi i receptoréve B1- zvogélon aktivitetin e zemrés dhe zvogélon
oksigjenin. Prandaj bisoprololi €shté efikas né eliminimin ose zvogélimin e simptomave.

Te aplikimi akut tek pacinetét me sémundje koronare t€ zemrés pa ngecje kronike té zemrés
bisoprololi e redukton numrin e rrahjeve té zemrés dhe goditjet, dhe me kété edhe daljen dhe
shpenzimin e oksigjenit. Tek aplikimi kronik rezistenca periferike fillimisht e rritur reduktohet.

Siguria klinike dhe efikasiteti

Gjithsejt 2647 pacienté jané pérfshiré né studimin II CIBIS. 83% (n = 2202) kané& gené né klasén 111
sipas klasifikimit NYHA, ndérsa 17% (n = 445) kané gené€ né klasén IV. Kan€ pasur insuficiencé
sistolike simptomatike stabile t€ zemrés (fraksioni ejektiv < 35%, né bazé t€ ehokardiografisé).
Morataliteti i pérgjithshém éshté zvogéluar prej 17,3% né 11,8% (reduktimi relativ 34%). Eshté
vérejtur edhe vdekja e papritur (3,6% ndaj 6,3%, reduktimi relativ 44%) dhe éshté zvogéluar numri i
episodeve té insuficiencés s¢ zemrés té cilat kané kérkuar pranim né spital (12% ndaj 17,6%,
reduktimi relativ 36%).

Pérfundimisht, &shté vérejtur pé€rmirésimi i dukshém i statusit funksional sipas klasifikimit NYHA.
Gjaté futjes dhe titrimit t€ bisoprololit éshté regjistruar hospitalizimi si pasojé e bradikardisé (0,53%),
hipotensioni (0,23%) dhe dekompenzimi akut (4,97%), por jo mé shpesh se sa n€ grupin i cili ka marré
placebo (0%, 0,3% 1 6,74%). Numri i goditjeve fatale dhe paaft€sisé sé trurit gjaté periudhés sé
pérgjithshme t€ studimit ka gené 20 n€ grupin me bisoprolol dhe 15 né grupin me placebo.

Né studimin III CIBIS kan€ marré pjes€ 1010 pacient€ té moshés > 65 vjet me insuficiencé kronike té
lehté deri t&€ mesme t€ zemrés (HIS; NYHA klasa II ose III) dhe fraksionin ejektiv t€ ventrikulés sé
majté < 35%, t€ cilét mé par€ nuk jané trajtuar me frenues ACE, bllokues beta, ose bllokues té
receptoréve té angiotensings. Pacientét t€ cilét jané trajtuar me kombinimin e bisoprololit dhe
enalaprilit pér 6 deri 24 muaj, pas fillimit té terapisé prej 6 muaj né monoterapi me bisoprolol ose
enalapril.

Eshté vérejtur pérkeqésimi mé i shpeshté i insuficiencés kronike t& zemrés kur bisoprololi éshté
pérdorur né terapiné fillestare gjasht€émujore si monoterapi. Joinferioriteti i aplikimit t€ paré€ té
bisoprololit ndaj aplikimit t€ par€ té terapis€ me enalapril nuk ka gen€ e déshmuar né analizat sipas
protokolit, edhe pse kéto dy strategji pér futjen e terapis€ HIS-kané treguar normé té ngjajshme t&
rezultateve t€ kombinuara primare, t€ vdekjes dhe hospitalizimit, né fund t€ studimit (32,4% né grupin
sé& pari me bisoprolol ndaj 33,1% né grupin sé€ pari me enalapril, popullata sipas protokolit). Ky studim
ka treguar se bisoprololi mund t€ pérdoret edhe tek pacientét e moshuar me insuficiencé kronike t&
lehté deri t€ mesme t€ zemr€s.

5.2 Té dhénat farmakokinetike

Resorbimi
Bisoprololi resorbohet dhe ka disponueshméri biologjike prej péraférsisht 90% pas aplikimit oral.

Distribuimi
Véllimi i distribuimit éshté 3,5 1/kg. Lidhja pér proteinat e plazmés t€ bisoprololit €shté rreth 30%.

Biotransformimi dhe Sekretimi

Bisoprololi sekretohet nga organizmi n€ dy ményra. 50% metabolizohet n€ mél¢i deri te metabolitét
joaktiv t€ cilét sekretohen pérmes veshkave. T€ tjerat 50% sekretohen pérmes veshkave né formé t&€
jometabolizuar. Klirensi i pérgjithshém &shté rreth 15 1/h. Gjysméjeta né plazmé éshté prej 10-12 oré,
me ¢ka sigurohet efekti prej 24 oréve pas dozimit njé heré né dité.

Lineariteti
Bisoprololi e ka kinetikén lineare, t€ moshés-sé pavarur.
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Popullata speciale

Pasi g€ eliminimi kryhet n€ veshka dhe mél¢i né€ t€ nj€jtén masé, pérshtatja e doz€s nuk €shté e
nevojshme pér pacientét me funksion t& démtuar t€ mélgisé ose insuficiencé t€ veshkave.
Farmakokinetika tek pacientét me insuficiencé kronike stabile t€ zemrés dhe me funksion t€ démtuar
t€ mélgisé ose veshkave nuk éshté testuar. Tek pacientét me insuficiencé kronike t€ zemrés (NIHA
stadi III) nivelet e plazmés t€ bisoprololit jané mé t&€ médha dhe gjysméjeta e zgjatur n€ krahasim me
vullnetarét e shéndetshém. Pérqéndrimi maksimal né plazmé n€ gjendjen stacionare €shté

64 + 21 ng/ml né dozén ditore prej 10 mg, ndérsa gjysméjeta &sht€ 17 + 5 oré.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné

T& dhénat paraklinike nuk tregojné pér rrezikshméri t€ posagme pér njerézit n€ bazé té studimeve
konvencionale té sigurisé farmakologjike, toksicitet tek dozat e pérséritura, gjenotoksicitet ose
karcinogjenicitet. Si edhe bllokuesit-beta té tjeré, bisoprololi ka shkaktuar toksicitet tek néna
(reduktimi i konsumimit t€ ushqimit dhe reduktimi i peshés trupore) dhe embrioni/fetusi (rritja e
frekuencés s€ resorbimit, reduktimi i peshés s€ lindjes, zhvillimi fizik i retarduar) n€ doza t€ larta, por
nuk ka gené teratogjen.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE
6.1 Lista e substancave ndihmése

Bérthama e tabletés

Celulozé mikrokristaline
Natrium amidon glikolat (tip A)
Povidon K30

Silicium, koloid i anhidruar
Stearat magnezi (E470b)

Film mbéshtjellési

Hipromellozg 2910

Makrogol 400

Titan dioksid (E171)

Talk

Oksid hekuri, 1 verdhé (E172)-vetém pér Smg dhe 10mg film tabletat e mbéshtjellura
Oksid hekuri, i kuq (E172)-vetém pér 5 mg dhe 10 mg film tabletat e mbéshtjellura

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk jané té zbatueshme.

6.3  Afatii pérdorimit

5 vijet

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes

Ruajeni né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte speciale t€ temperatur€s pér ruajtje.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit
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Blister (OPA/Alu/PVC folia dhe folia e aluminit): 30 tableta né kuti.
6.6 Masat e posacme té kujdesit pér asgjésim

Nuk ka kérkesa t€ posagme pér asgjésim.
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