
UPUTSTVO ZA LIJEK



Cor Tensec, 1,25 mg, film tableta
Cor Tensec,  2,5 mg, film tableta
Cor Tensec, 3,75 mg, film tableta

bisoprolol


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Cor Tensec i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cor Tensec
1. Kako se uzima lijek Cor Tensec
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Cor Tensec
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. ŠTA JE LIJEK COR TENSEC I ČEMU JE NAMIJENJEN
Aktivna supstanca lijeka je bisoprolol-fumarat. Bisoprolol pripada grupi ljekova zvanih beta-blokatori. Ovi ljekovi utiču na odgovor tijela na neke nervne impulse, naročito u srcu. Posljedično, bisoprolol usporava srčani rad i povećava efikasnost srčane pumpe. 

Srčana insuficijencija se javlja kada srčani mišić suviše oslabi da adekvatno pumpa dovoljno krvi u cirkulaciju. Bisoprolol se koristi u terapiji stabilne hronične srčane insuficijencije. 

Koristi se u kombinaciji sa drugim ljekovima za ovu bolest (kao što su ACE inhibitori, diuretici i srčani glikozidi).

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK COR TENSEC
Lijek Cor Tensec ne smijete uzimati

Ne koristite lijek Cor Tensec ukoliko se jedno od sljedećih stanja odnosi na Vas: 

· alergija (hipersenzitivnost) na bisoprolol ili na bilo koju od pomoćnih supstanci koje ulaze u sastav lijeka (pogledati dio 6) 
· teška astma 
· ozbiljni problemi u cirkulaciji krvi u ekstremitetima (kao što je Raynaud-ov sindrom), koji mogu da dovedu do pojave trnjenja u prstima ili Vaši prsti mogu da poblijede ili poplave
· neliječeni feohromocitom, što je rijetki tumor nadbubrežne žlijezde 
· metabolička acidoza, što je stanje u kojem dolazi do povećane kiselosti krvi.

Ne koristite lijek Cor Tensec ukoliko imate jedno od sljedećih srčanih problema: 
· akutnu srčanu insuficijenciju 
· pogoršanje srčane insuficijencije koje zahtijeva davanje ljekova intravenski, što povećava silu kontrakcije (stezanje ili grčenje) srca 
· usporen srčani ritam 
· nizak krvni pritisak 
· određena srčana stanja koja uzrokuju veoma spor ili nepravilan srčani ritam 
· kardiogeni šok, koji predstavlja akutno ozbiljno srčano stanje koje dovodi do sniženja krvnog pritiska i cirkulatornog kolapsa.

Upozorenja i mjere opreza

Ukoliko imate jedno od navedenih stanja recite Vašem ljekaru prije nego što počnete da uzimate lijek Cor Tensec; ljekar će možda željeti da preduzme posebne mjere opreza (npr. davanje dodatne terapije ili češći pregledi): 
· dijabetes (šećerna bolest)
· strogo gladovanje 
· određena srčana oboljenja kao što su poremećaj srčanog ritma ili jak bol u grudima pri mirovanju Prinzmetalova angina) 
· probleme sa bubrezima ili probleme sa jetrom 
· manje probleme sa cirkulacijom u ekstremitetima 
· hronično oboljenje pluća ili lakši oblik astme 
· u istoriji bolesti osip po koži koji se peruta (psorijaza) 
· tumor srži nadbubrežne žlijezde (feohromocitom) 
· oboljenje štitaste žlijezde. 

Dodatno, obavijestite Vašeg ljekara:
·  ukoliko ste na terapiji desenzitacije (na primjer zbog prevencije polenske groznice), lijek Cor Tensec može povećati osjetljivost na alergene kao i težinu anafilaktičke reakcije. 
· ukoliko imate zakazanu operaciju sa uvođenjem u opštu anesteziju (na primjer zbog operacije), jer lijek Cor Tensec može uticati na odgovor Vašeg organizma za vrijeme dejstva anestezije. 
Ukoliko imate hroničnu bolest pluća ili manje ozbiljan oblik astme, obavijestite Vašeg ljekara odmah ukoliko Vam se jave poteškoće prilikom disanja, kašalj, zviždanje u grudima nakon vežbi itd. prilikom upotrebe lijeka Cor Tensec.

Djeca i adolescenti

Lijek Cor Tensec se ne preporučuje za upotrebu kod djece i adolescenata

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate,  donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Ne uzimajte sljedeće ljekove sa lijekom Cor Tensec bez prethodnog savjeta Vašeg ljekara: 

· određene ljekove koji se koriste za terapiju nepravilnog ili izmijenjenog srčanog ritma (Klasa I antiaritmika kao što su kinidin, dizopiramid, lidokain, fenitoin, flekanaid, propafenon) 
· određene ljekove koji se koriste za terapiju visokog krvnog pritiska, angine pektoris ili nepravilnog srčanog ritma (kalcijumski antagonisti kao što su verapamil i diltiazem) 
· određene ljekove koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska kao što su klonidin, metildopa, moksonidin, rimenidin. Međutim, ne obustavljajte upotrebu ovih ljekova prije nego što provjerite sa Vašim ljekarom.

Provjerite sa Vašim ljekarom prije nego što počnete da uzimate sljedeće ljekove; Vaš ljekar će možda češće provjeravati Vaše stanje: 

· određeni ljekovi koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska ili angine pektoris (blokatori kalcijumskih kanala tipa dihidropiridina kao što je felodipin i amlodipin) 
· određeni ljekovi koji se koriste u terapiji nepravilnog ili izmijenjenog srčanog ritma (klasa III antiaritmika kao što je amjodaron)
· lokalna primjena beta blokatora (kao što su timolol očne kapi u terapiji glaukoma) 
· određeni ljekovi koji se koriste u terapiji npr. Alchajmerove bolesti ili glaukoma (parasimpatomimetici kao što su takrin ili karbahol) ili ljekovi koji se koriste u terapiji akutnih srčanih stanja (simpatomimetici kao što su izoprenalin i dobutamin) 
· antidijabetički ljekovi, ljekovi koji snižavaju nivo glukoze u krvi, uključujući i insulin 
· anestetici (npr. tokom operacije) 
· digitalis, koji se koristi kod srčane insuficijencije (srčane slabosti)
· nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL) koji se koriste u terapiji artritisa, bola ili zapaljenja (npr. ibuprofen ili diklofenak) 
· bilo koji lijek, koji može da snizi krvni pritisak kao željeno ili neželjeno dejstvo kao što su antihipertenzivi, određeni ljekovi za depresiju (triciklični antidepresivi kao što su imipramin ili amitriptilin), određeni ljekovi koji se koristi u terapiji epilepsije ili tokom anestezije (barbiturati kao što je fenobarbital), ili određeni ljekovi koji se koriste u terapiji mentalnih oboljenja koja se karakterišu gubitkom kontakta sa realnošću (fenotiazini kao što je levomeprozamin) 
· meflokin, koji se koristi u prevenciji malarije 
· ljekovi koji se koriste u terapiji depresije koji se nazivaju inhibitori monoamino oksidaze (izuzev MAO-B inhibitora), kao što je moklobemid.




Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća 
Postoji rizik da upotreba lijeka Cor Tensec tokom trudnoće može da bude štetna. 
Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, kažite Vašem ljekaru. 
Ljekar će odlučiti da li možete da uzimate lijek Cor Tensec tokom trudnoće. 

Dojenje 
Nije poznato da li bisoprolol prolazi u majčino mlijeko. 
Zbog toga, se dojenje ne preporučuje tokom terapije lijekom Cor Tensec.

Uticaj lijeka Cor Tensec na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Vaša sposobnost da upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama može da bude izmijenjena u zavisnosti od toga kako podnosite lijek. Molimo da budete posebno oprezni na početku terapije, kada se poveća doza ili pri promjeni lijeka, kao i u kombinaciji sa alkoholom.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK COR TENSEC
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Terapija lijekom Cor Tensec zahtijeva redovno praćenje od strane Vašeg ljekara. Ovo je posebno važno na početku terapije, tokom povećanja doze i nakon prekida terapije. 

Popijte tabletu ujutru sa malo vode, sa hranom ili bez hrane. Ne lomite i ne žvaćite tablete. 

Tablete sa podionom linijom se mogu podijeliti na dvije jednake doze. Terapija lijekom Cor Tensec je uglavnom dugotrajna. 

Odrasli uključujući i starije osobe:

Terapija bioprololom mora da se započne malom dozom i da se postepeno povećava. 
Vaš ljekar će odlučiti kako se povećava doza. Uobičajeno je na sljedeći način: 

· 1,25 mg bisoprolola jednom dnevno, jedna nedjelja 
· 2,5 mg bisoprolola jednom dnevno, jedna nedjelja
· 3,75 mg bisoprolola jednom dnevno, jedna nedjelja 
· 5 mg bisoprolola jednom dnevno, četiri nedjelje 
· 7,5 mg bisoprolola jednom dnevno, četiri nedjelje 
· 10 mg bisoprolola jednom dnevno, doza održavanja terapije. 

Maksimalna preporučena dnevna doza iznosi 10 mg bisoprolola. 

Zavisno od toga kako podnosite ovaj lijek, Vaš ljekar može da odluči da produži vrijeme između povećanja doza. Ukoliko se Vaše stanje pogorša ili više ne tolerišete lijek, možda će biti neophodno smanjiti dozu ponovo ili obustaviti terapiju. Kod nekih pacijenata doza održavanja niža od 10 mg bisoprolola može da bude dovoljna. 
Vaš ljekar će Vam reći kako da primjenjujete lijek. 

Ukoliko morate da prekinete terapiju u potpunosti, Vaš ljekar će Vas obično obavijestiti da smanjite dozu postepeno, jer u suprotnom može da Vam se pogorša stanje.

Ako ste uzeli više lijeka Cor Tensec nego što treba

Ukoliko ste uzeli više lijeka Cor Tensec od onoga što je propisano, odmah se obratite Vašem ljekaru. U zavisnosti od stepena prekomerne doze Vaš ljekar će odlučiti koje mjere će biti preduzete.

Simptomi predoziranja mogu da obuhvataju usporen srčani ritam, ozbiljno otežano disanje, nesvjesticu ili drhtanje (usljed smanjenog nivoa šećera u krvi).

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cor Tensec

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Uzmite Vašu uobičajenu dozu narednog jutra.

Ako prestanete da uzimate lijek Cor Tensec

Molimo Vas da ne prekidate terapiju sa lijekom Cor Tensec bez konsultacije sa Vašim ljekarom. U suprotnom Vaše stanje može znatno da se pogorša. 

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. 

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Da bi spriječili teže posljedice, odmah se obratite ljekaru ukoliko neko od dolje navedenih neželjenih dejstva postane teško, nastane naglo ili se naglo pogorša.

Najozbiljnija neželjena dejstva su vezana za srčanu funkciju: 

· usporenje srčanog ritma (veoma česta neželjena dejstva koja se javljaju kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) 
· pogoršanje srčane insuficijencije (česta neželjena dejstva koja mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) 
· spor ili nepravilan srčani ritam (povremena neželjena dejstva koja koja mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek). 

Ukoliko osjećate slabost ili Vam se vrti u glavi, ili imate poteškoće sa disanjem molimo Vas da što je moguće prije kontaktitrate Vašeg ljekara. 

Sljedeća neželjena dejstva su grupisana na osnovu učestalosti pojave:

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· umor, osjećaj slabosti, vrtoglavica, glavobolja 
· osjećaj hladnoće i trnjenja u šakama i stopalima
· nizak krvni pritisak 
· gastrointestinalni problemi kao što su mučnina, povraćanje, dijareja ili konstipacija 

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· poremećaj sna 
· depresija 
· vrtoglavica pri ustajanju 
· poteškoće sa disanjem kod pacijenata sa astmom ili hroničnim oboljenjem pluća 
· slabost u mišićima, grčevi u mišićima 

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· problemi sa sluhom 
· alergijsko curenje nosa 
· smanjen protok suza
· zapaljenje jetre koje može da uzrokuje žutu prebojenost kože ili beonjača 
· određeni rezultati analize krvi koji pokazuju povećane vrijednosti testova funkcije jetre ili nivoa masti 
· reakcije nalik alergiji kao što su svrab, crvenilo, osip, angioedem (otok kože i potkožnog tkiva). Morate se odmah  javiti ljekaru ako dođe do pojave ozbiljnije alergijske reakcije, koja može obuhvatati oticanje lica, vrata, jezika, usta ili grla ili otežano disanje.
· poremećaj erekcije 
· noćne more, halucinacije 
· nesvjestica.

 Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): 
· iritacija i crvenilo očiju (konjunktivits) 
· gubitak kose 
· pojava ili pogoršanje osipa po koži koji se ljušti (psorijaza); psorijazi sličan osip.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581	
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

5. KAKO ČUVATI LIJEK COR TENSEC
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Cor Tensec

Aktivna supstanca je bisoprolol fumarat. 

Cor Tensec, 1,25 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrži 1.25 mg bisoprolol fumarata.

Cor Tensec,2,5 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrži 2,5 mg bisoprolol fumarata.

Cor Tensec,3,75 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrži 3,75 mg bisoprolol fumarata.

Pomoćne supstance:

Cor Tensec, 1,25 mg, film tablete
Mikrokristalna celuloza (Avicel pH 112)
Kalcijum hidrogenfosfat (bezvodni)
Skrob, preželatinizirani (Starch 1500)
Krospovidon
Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni (Aerosil 200)
Magnezijum stearat
Opadry white 03B28796

Sastav obloge
Opadry white 03B28796:
Hipromeloza
Titan dioksid
Makrogol 400

Cor Tensec, 2,5 mg, film tablete
Mikrokristalna celuloza (Avicel pH 112)
Kalcijum hidrogenfosfat (bezvodni)
Skrob, preželatinizirani (Starch 1500)
Krospovidon
Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni (Aerosil 200)
Magnezijum stearat
Opadry white 03B28796

Sastav obloge
Opadry white 03B28796:
Hipromeloza 
Titan dioksid
Makrogol 400

Cor Tensec, 3,75 mg, film tablete
Mikrokristalna celuloza (Avicel pH 112)
Kalcijum hidrogenfosfat (bezvodni)
Skrob, preželatinizirani (Starch 1500)
Krospovidon
Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni (Aerosil 200)
Magnezijum stearat
Opadry yellow 03B82929

Sastav obloge
Opadry yellow 03B82929:
Hipromeloza 
Gvožđe (III) oksid, žuti
Titan dioksid
Makrogol 400.

Kako izgleda lijek Cor Tensec i sadržaj pakovanja  

Cor Tensec, 1,25 mg, film tablete: 
Okrugle, bikonveksne film tablete, bijele do skoro bijele boje, aproksimativnih dimenzija 4,80 mm – 5,20 mm, sa utisnutom oznakom „C“ sa jedne strane i oznakom „42“ na drugoj strani.

Cor Tensec, 2,5 mg, film tablete:
Okrugle, bikonveksne film tablete, bijele do skoro bijele boje, aproksimativnih dimenzija 6,80 mm – 7,20 mm, sa podionom crtom i utisnutom oznakom „C“ sa jedne strane i oznakom „41“ na drugoj strani.
Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Bisoprolo HF, 3,75 mg, film tablete:
Okrugle, bikonveksne film tablete, skoro bijele do svijetlo žute boje, aproksimativnih dimenzija 7,80 mm – 8,20 mm, sa podionom crtom i utisnutom oznakom „C“ sa jedne strane i oznakom „40“ na drugoj strani.
Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje je Al/Al blister u kome se nalazi 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač  

Nosilac dozvole
HEMOFARM A.D. VRŠAC P.J. PODGORICA
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač  
HEMOFARM AD VRŠAC
Beogradski put b.b., Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Cor Tensec, film tableta, 1,25mg, blister, 30 film tableta: 2030/24/997 – 248 od 26.02.2024. godine
Cor Tensec, film tableta, 2,5mg, blister, 30 film tableta: 2030/24/998 – 249 od 26.02.2024. godine
Cor Tensec, film tableta, 3.75mg, blister, 30 film tableta: 2030/24/999 – 250 od 26.02.2024. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
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