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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar tigiin)

BISOQAMMA® 5 mq értiiklii tabletlor
BISOGAMMA®

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Bisoprolol

Tarkibi

Tosiredici madda: 1 tabletin torkibindo 5 mgq bisoprolol fumarat vardir.

Komakgi maddalar: krospolividon, prejelatinlogdirilmis nisasta, mikrokristallik selliiloza, susuzn
kolloidal silisium dioksid, maqnezium stearat, makroqol 600, titan dioksid, talk
sar1 domir oksidi (IIT) (E 172), hipromelloza.
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Tasviri
Bir torafinda xatti olan agiq sarimtil rangli ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Bi-Adrenoblokator.
ATC kodu: A10BHO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Bisoprolol selektiv B-adrenoblokator olub, Pi-adrenergik reseptorlara segici (kardioselektiv) tosir
gosterir. Daxili simpatomimetik aktivliys va membranstabillogdirici xiisusiyyatlars malik deyildir.
Simpatik sinir sisteminin tonusundan asili olaraq tirok yigilmalarinin giiciinii vo tezliyini azaldir, atrio-
ventrikulyar kegiriciliyi longidir, boyroklarda reninin ifrazin azaldir. B>-Adrenoreseptorlarin foalligini
tormozlayir va saya azalalarin tonusunu miisyyan doracads azaldir.

Farmakokinetikas:

Daxils qabul etdikda bisoprololum 90%-dan ¢oxu mada-bagirsaq sistemindan sorulur. Qaraciyardan ilk
kegid zaman gobul edilmis dozanin toxminsn 10%-i metabolizma ugrayir. 30%-o qaderi plazma
ziilallar il birlasir. Iki yolla xaric olur (preparatin 50%-i qaraciyarda geyri-aktiv metabolitlara cevrilir,
digar 50%-i isa doyisilmamis sokilda bdyraklarls xaric olur). Bisoprololun yarimxaricolma dévrii 10-12
saatdir. Qan plazmasinda maksimal konsentrasiya 1-3 saatdan sonra yaranir,

Istifadoasina gostarislor
Arterial hipertenziya, stenokardiya tutmalarinin profilaktikasi.

Oks gostorislor
* Klinik olaraq aydin nazars ¢arpan iirok catismazligi.
Kardiogen sok.
IT vo III daracali atrioventrikulyar blokada.
Sinus diiytiniiniin zaifliyi sindromu.
Sinoatrial blokada.
Urak doyiintiilorinin yavaslamasi (nabz daqigads 50 vurgudan az)




Arterial hipotenziya (sistolik tazyiqin 90 mm.c.siit.-dan asag1 olmasi).

Metabolik asidoz.

Bronxospazma meyillilik (bronxial astma, tanaffiis yollarinin obstruktiv xastaliklari).
Periferik qan dévrani pozgunlugunun gecikmis marhalolori.

MAO inhibitorlari ila birlikds istifade (MAO-B inhibitorlar: istisna olmagla).
B-Adrenoblokatorlara va preparatin digar komponentlarins qars: yiiksok hassaslq.
Prinsmetal stenokardiyasi.

Yasin 18-don az olmasi.

Reyno sindromu

Bdoyrakiistii vazin beyin maddasinin miialica olunmamus sislori (feoxromositoma).

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori
Asagidaki hallarda hokimin digqatli miisahidasi vacibdir.

e [ doracali atrioventrikulyar blokada.

* Klinik olaraq aydin nazars ¢arpan va ya gizli sokorli diabet (simptomlar1 maskalanmis agir
hipoglikemiya meydana ¢ixa bilar).
Uzun miiddatli acliq va agir fiziki yiiklonma (agur hipoglikemiya térada bilar).
Prinsmetal stenokardiyasi.
Feoxromositoma (preparat ancaq a-adrenoblokatorlardan sonra tayin olunur).
Asag otraflarin aydin nazaragarpan obliterasiyaedici xastaliklori.

e Tireotoksikoz.
Qaraciyar vo boyrak xastaliklari olan hallarda dozanin se¢ilmasina xiisusi digqat yetirilmolidir. Psoriazli
xastalara va ya ailo anamnezinds bu xastaliyi olanlara B-adrenoblokatorlar fayda va risk nisbati ancaq
diggatls giymatlondirildikdan sonra tayin edilir.
p-Adrenoblokatorlar allergenlara qarsi hassashig: artira va bununla da anafilaktik reaksiyani agirlagdira
bilor. Ona gora da anamnezinds agir allergik reaksiyalar olan xastalors vo desensibilizoedici miialica
(diqgat: agir anafilaktik reaksiyalar) alan xastalora preparatin toyini ciddi gostaris asasinda olmalidir.
Simptomlarla alagali xroniki agciyar xastaliyi va bronxospazm (bronxial astma) zamani, bronxodilatator
terapiyasi tatbiq olunmalidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tasiri

Antihipertenziv effekt angiotenzin ¢evirici fermentin inhibitorlarinin, diuretiklorin, vazodilatatorlarin,
barbituratlarin, fenotiazinlorin, trisiklik antidepressantlarin tssirindon arta bilor. Bisoqgammanin
nifedipin tipli kalsium kanallarinin blokatorlan ilo birlikda istifadasi arterial tozyiqin daha kaskin
enmasina gatirib ¢ixara biler. Bisogammanin verapamil, diltiazem tipli kalsium kanallarinin blokatorlari
ilo va ya digar antiaritmik preparatlarla eyni vaxtda gabulu xastalarin daha diqqgatle miisahids olunmasini
tolob edir, bela ki, arterial hipotenziyanin, bradikardiyanin, aritmiyanin va iirak ¢atmamazhgi kimi
hallarin meydana ¢ixmas1 miimkiindiir. Bisogamma qabul edan xastalerds verapamil va diltiazem tipli
kalsium kanali blokatorlarinin va digar antiaritmik maddalorin (dizopiramid, xinidin, amiodaron)
venadaxili yeridilmasi intensiv terapiya hallari istisna olunmaqla oks gostorigdir. Bisogammanin
kardiodepressiv tasiri antiaritmik preparatlarin hesabina arta bilor. Bisoqammanin rezerpin, a-metildopa,
quanfasin, klonidin va ya iirak qliikozidlari ilo birlikda istifadasi tirak yigilmalar tezliyinin shamiyyatli
daracade azalmasi va kegiriciliyin pozulmasina sabab ola bilar.

Klonidin va bisoqgammanin qaflatan dayandirilmasi tez bir zamanda arterial tozyiqi ytiksalda biler, ona
gora da klonidinin gabulu bisogammanin gabulu dayandirildiqdan bir ne¢s giin sonra dayandirilmalidir.
Bisogammanin noradrenalin, adrenalin va ya digaer simpatomimetik maddalorle (masalon, 6skiirak
oleyhino maddalarin torkibina daxil olan, g6z ve burun damcilarinin tarkibinda) birga istifadasi onun
tasirinin zoiflomasina gatirib ¢ixarir. Ergotamin téramalarinin (antimigrenoz maddalar) bisogamma ila
birlikds istifadasi periferik qan dévran pozgunlugunu darinlagdirir. MAO inhibitorlarini bisogramma
ils birlikde gobul etmak maslohat deyildir, bels ki, arterial tozyiqin shomiyyatli daracada yiiksalmasi
miisahids olunur.

Bisogamma insulinin, peroral antidiabetik preparatlarin effektivliyini artira, uzada va ya azalda bilar.
Hipoglikemiyanin ilk alamatlari (taxikardiya, tremor) maskalana va ya zsif nozars garpa bilar. Qanda
sokarin soviyyasine miintoazom olaraq nozarst olunmasi vacibdir. Rifampisin  bisogammanin
antihipertenziv tasirini azaldir, simetidin, hidralazin, alkoqol isa artirir.




Narkoz {iglin preparatlar bisogammanin antihipertenziv effektini artirir, ona géra do xastoys timumi
anesteziya toyin olunmazdan avval anestezioloqa bu preparatin gobul edildiyi barade molumat
verilmalidir.

Hamilslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Bisogamma hamilalik dévriinde ona xtisusi ehtiyac olmadiqda maslohat gériilmiir. Hamils qadinlarda
bisoprololun istifadasi haqqinda malumatlar yoxdur. Hamilalik zamani preparat yalniz o halda istifada
oluna bilar ki, onun ana {igiin faydasi dol tiglin potensial riskdan yiiksak olsun. Bels ki, yenidogulmusda
bradikardiya, arterial hipotenziya, hipoqlikemiya va tonaffiisiin pozulmasi (neonatal asfiksiya) riski
moveud oldugundan, dogusa 48-72 saat qalmis bisoprololla miialica dayandirilmalidir. ©gar bunu etmak
mimkiin olmazsa, yenidogulmus dogusdan sonra 48-72 saat arzinds ciddi nazarat altinda olmalidir.
Bisoprololun ana siidii ile xaric olmasi dyronilmomisdir, ona géra do ana stidii ilo gidalandirmanin
dayandirilmasi vacibdir.

Usaqlarda va yeniyetmalorda istifadasi
Bisogamma tabletlorini usaqlara va yeniyetmalara toyin etmak maslohat goriilmiir, ¢linki bu yas qrupuna
aid klinik tacriibalor yoxdur.

Naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Hakimin miintazam baxis1 vacibdir. Bazi hallarda preparat avtonaqgliyyati idarsetma va tohliikasizlik
amillarini nozare almaqgla mexanizmloarls lazimi qaydada isloma gabiliyyastina tasir eds bilor. Miialicanin
baslangicinda doza artirilarken, digor vasitalardan istifads edilorkan va ya alkoqol gabul edarkan xiisusi
digqqgat yetirilmalidir.

Istifado qaydasi va dozas

Preparatin dozas1 avvalca az olmali va tadrican artirilmalidir. Har bir halda mualicanin effekti va nabzin
gostaricilari nazers alinmagla preparat fordi qaydada toyin olunmalidir. Tablet ssharlar acqarina va ya
sohar yemoyi zamani ¢eynanilmadan va kifayat qadar su ilo gabul edilmalidir.

Arterial hipertenziyalarda

Baslangic doza giinde 5 mq toskil edir. Zaif nazera garpan arterial hipertenziyalarda (UST tasnifatina
gora [ daracali; diastolik tozyiq 105 mm.c.siit.-na qadar) 2,5 mq (5 mq-dan Y tablet) da kifayat eds bilar.
Lazim olan hallarda sutkaliq doza 10 mqg-a qadar artirila bilar. Dozanin ndvbati artirilmasina istisna
hallarda vo hokim nozarati altinda icaza verilir. Maksimal doza 20 mq toskil edir.

Gorginlik stenokardiyasi

Giinda 5 mq tayin edilir. Lazim olan hallarda doza gilinde 10 mqg-a qadar artirila bilor. Dozanin névbati
artirtlmasina istisna hallarda vao hakim nazarati altinda icaza verilir.

Qaraciyar va boyrak ¢atmamazligi zamant dozalarin se¢ilmasi

Zoif va clizi nazera garpan qaraciyar va ya boyroak ¢atismazliginda va ya boyrak xastaliklorinds dozanin
yeniden secilmosine bir qayda olaraq ehtiyac olmur. Bdyraklarin funksiyasinin aydin nazars garpan
catismazliginda (kreatinin klirensi 20 ml/dog-den az olduqda) va garaciyarin agir zadslonmalari olan
xastalorda sutkaliq doza 10 mq-dan ¢ox olmamalidir. Miialiconin davametms miiddati zamanla
mahdudlagsmayib xastaliyin névii va agirhgindan asihidir. Garginlik stenokardiyasinin miialicasinda
preparati qoflatan dayandirmaq maslohat goriilmiir, onun dozasini tadrican (7-10 giin arzinds) azaltmaq

lazimdir, bels ki, preparatin gabulunun gaflaton dayandirilmasi xastaliyin kaskinlagsmasina gatirib gixara
bilar.

OIlava tasirlori
Olava tasirlor asagida gostarilon 6lgiilar ila tayin olunur.
Cox tez-tez  (<1/10).

Tez-tez (>1/100 dan <1/100 dak).
Bazan (>1/1 000 dan <1/100 dak).
Nadir (>1/10 000 dan <1/1 000 dak).

Cox nadir (<1/10 000).

Moalum deyil (m&veud malumatlara asasen bagvermas tezliyini miisyyan etmak miimkiin deyil).
Miiayinalar

Nadir hallarda: trigliseridlarin, qaraciyar fermentlarinin artmasi.




Esitma pozgunlugu

Nadir hallarda esitma pozgunlugu bas vera bilar,

Umumi pozgunluglar

Tez-tez: yorgunlug.

Boazon: zaiflik.

Moarkazi sinir sistemina: baggicallonma, bag agrist soklindo morkazi sinir sisteminin pozgunluglar
miisahids olunur, Paresteziya, asag: otraflarda agrilar vo soyuma hissi meydana ¢ixa bilar.

Gorma organlarina: konyunktivitlar, g0zyas1 ifrazinin azalmasi (agar xasta kontakt linzalardan istifada
edirso bu nozora alinmalidir).

Urak-damar sistemina: arterial tozyiqin kaskin enmsasi, xiisusilo iifliqi vaziyyatden saquli vaziyyata

xastaliklori, bronxial astma) tanaffiisiin pozulmasi miisahids oluna bilar.

Mada-bagirsaq sistemina: mada-bagirsaq trakt funksiyasinin pozgunluglar1 (iirakbulanma, qusma,
qabizlik, ishal. agri, spazm).

Dayagq-harakat aparati: azalo zaifliyi, azals spazmi (baldir azalalarinda qicolma), tak-tok hallarda bir va
ya bir ne¢a (mono- va ya poliartrit) oynag: zadalayan oynaq xastaliklori (artropatiya).

Dermatoloji reaksiyalar: dorinin allergik reaksiyalari (eritema, qasinma, glnas isigma allergik
ekzantema, maxmarak)

Sidik-cinsiyyat sistemina: libidonun Va potensiyanin zaiflomasi.

Maddalor miibadilasina: gizli gedan sokarli diabet klinik olaraq tazahiir eda bilar, méveud sokorli
diabetin gedisi isa agirlasa bilor. Uzun miiddat davam edan acliq va intensiv fiziki yiiklonms ilkin
simptomlari ( taxikardiya, tremor) maskalana bilan hipoglikemiyaya gatirib ¢1xara bilor. Qanda lipidlarin
saviyyasi yiiksalir (xolesterin, trigliseridler). Hipertireozlu xastalords bisoqgamma tireotoksikozun klinik
oslamatlorini  (madaciklorin taxikardiyasi, tremor) maskalaya bilor. Nadir hallarda «qaraciyary
transaminazalarinin saviyyasinin yiiksalmasi va hepatitin inkisafi miisahida olunur,

Psixi pozgunlug

Bozan: depressiya, yuxu pozgunlugu.

Nadir hallafda: qarabasma, halltisinasiya.

Bu simptomlar asason miialicanin avvalinda bas vers bilar.

Doza haddinin asilmas:
Intoksikasiyanin slamatlori intoksikasiyanin doracasindan asihdir. Klinik menzars tirok-damar \C
moarkazi sinir sisteminin simptomlart ils xarakteriza olunur. Béyiik dozanin qabulu tirayin dayanmasina

qicolmalar meydana ¢ixir.

Miialicasi

Béyiik doza qabulunun aydin nazara garpan simptomlarinin tazahiir etmasi va ya tirak vurgulari sayini
tohliikali hadde qodor azalmasi, arterial tozyiqin enmasi zamani tacili olaraq preparatin gabulu
dayandirilir. Ogar preparatin gabulunda ¢ox vaxt kegmayibsa, onda preparatin orqanizmdon xaric
olunmasina (qusmanin toradilmasi, madanin yuyulmasi), onun sorulmasinin qarsisini alinmasina

Intensivy terapiya saraitinda hayati funksiyalara: su va elektrolit balansina, qanda sokars, sidiyin torkibina
digqgatla nazarat olunur. Lazim olan hallarda mivafiq korreksiya aparilir. Bazi hallarda siini tanaffiis
tatbiq olunur.

Antidotlar

Atropin: 0,5-2 mq, bolyus inyeksiyalarla vena daxilins.

Qliikaqon: avvalea 1-10 mq vena daxilina, sonra har saat 2-2,5 mq damer tisulu ils vena daxilina.
Simptomatik preparatlarin tayini badan ¢akisinda vs arzu olunan effektdon asilidir: dofamin, dobutamin,
izoprenalin, oksiprenalin, adrenalin.



Muialicays rezistent olan bradikardiyalarda peysmekerdan istifada oluna bilar, Bronxospazm zamani
aerozol saklinda B,-simpatomimetiklor (kifayat qador effekt olmadiqda vena daxilina yeridilir) va ya
vena daxiline aminofillin yeridilir.,

Yayilmis qicolmalar meydana ¢ixdiqda vena daxilins yavas stratls diazepam yeridilmasi moslohat
gortliir.

Buraxihis formas:
5 mq va 10 mq-hq 6rtiiklii tabletlor.
10 tablet, blisterda. 3, 5 va ya 10 blister iglik varaga ils birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-den yiiksak olmayan temperaturda, qaranliqda vs usaqlarin ol ¢atmayan yerds saxlamagq lazimdir.

Yararlihq miiddoti
3il
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgi
S.C.Magistra C&C S.R.L.
82 A Aurel Vlaicu Bd., 900055 Konstanta Ruminiya.

Artesan Pharma GmbH & Co. KG,
Wendlandstr, 1
29439 Liichow, Almaniya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi v istehsal¢
“Worwag Pharma GmbH and Co.KG”.
Flugfeld-Allee 24, 71034. Baoblingen, Almaniya,




