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Composition:  
 

- Each film coated tablet of Bisol 10 contains:  

  Bisoprolol fumarate USP 10 mg.  

- Each film coated tablet of Bisol 5 contains:  

  Bisoprolol fumarate USP 5 mg. 

- Each film coated tablet of Bisol 2.5 contains:  

  Bisoprolol fumarate USP 2.5 mg. 
 

Pharmacotherapeutic group: 
 

 Selective Beta blocker. 
 

Indications: 
 

Bisol is indicated in the treatment of: 

- Hypertension. 

- Angina Pectoris. 

- Chronic, moderate to severe heart failure with impaired systolic ventricular 

functions added to ACEI, diuretics and cardiac glycosides if needed. 
 

Dosage and administration: 
 

- The use of Bisol should be initiated gradually and the dose should be adjusted 

according to pulse rate and therapeutics success. 

- For hypertensive and angina pectoris patients: 

The recommended dose is 5mg once daily and can be increased to 10mg/day. 

- For chronic heart failure patients: the treatment with Bisol should be initiated 

with slow gradual dose, starting by 1.25mg and increased up to 10mg per day. 

The patient should be at first in therapy with ACEI, diuretics and digitalis for 2 

weeks before starting therapy with Bisol. 

- Patients with advanced renal insufficiency and patients with severe impaired 

liver functions: the daily dose should not exceed 10mg. 

- Bisol tablets should be taken in the morning and can be taken with food. It 

should be swallowed with liquid and not chewed. 
 

Contraindications: 
 

Bisol should not be used in the following conditions: 

-  hypersensitivity to bisoprolol or any of the other ingredients of Bisol tablets. 

- Acute myocardial insufficiency. 

- Cardiogenic shock. 

- Severe disturbances of atrioventricular impulse conductions. 

- Sick sinus syndrome. 

- Disturb impulse conduction between sinus node and atrium. 

- Markedly slow heart beat, pulse rate less than 60 beats/minute. 

- Markedly decreased blood pressure systolic blood pressure less than 100mm 

Hg. 

- Severe bronchial asthma or severe chronic obstructive lung disease. 

- Late stage of peripheral arterial occlusive disease. 

- Untreated tumor of the adrenal medulla. 

- Metabolic acidosis. 
 

Side Effects: 
 
 

- The most common side effects are: tiredness, exhaustion, dizziness, vertigo, 

headache, nausea, vomiting, diarrhea, constipation, sensation of cold and numb of  
 

 

 

 

extremities. 

- Some organ disturbance was recorded as rare conditions: 

Cardiovascular system: bradycardia, disturbed cardiac activity, AV block, heart 

failure, orthostatic hypotension. 

Respiratory system: bronchospasm. 

- In very rare conditions: increased liver enzymes value, hepatitis and increased 

triglyceride value. 
 

Precautions: 
 

- The initiation and cessation of treatment with Bisol necessitates regular 

monitoring. 

- In impaired liver and kidney functions the dosage instruction must be observed. 

- In bronchial asthma or chronic obstructive pulmonary disease an increase 

airway resistance may be occurred. 

- Bisol
 
must be used with caution in diabetic patient; because it can mask the 

symptoms of hypoglycaemia. 

- Bisol
 
increase sensitivity to allergen or severity of anaphylactic reaction. 

- Treatment with Bisol may mask
 
the symptoms of  thyrotoxicosis. 

 

Over dosage: 
 

- Most common manifestations of Bisol
 
over dose is: 

slowed heart beats, bronchospasm, marked drop in blood pressure, acute  

myocardial insufficiency and hypoglycemia . In general if overdose occurs, 

discontinuation of bisoprolol treatment, supportive and symptomatic treatment is 

recommended.  

- Limited data suggest that bisoprolol is hardly dialysis. 
 

Drug interactions: 
 

Concurrent use of bisoprolol with: 

- Clonidine: can lead to strong reduction of heart rate and delay impulse 

conduction of the heart. 

- Other beta receptor blockers, even as eye drops: potentiate the effect of 

bisoprolol.  

- Insulin or other hypoglycemic drugs: can potentiate the hypoglycemic effect. 

- Anesthetic drugs: may lead to pronounce drop in blood pressure. 

- Aspirin: reduce anti -hypertensive effect of bisoprolol. 

- Tricyclic anti-depressants, barbiturates, phenothiazines and other anti-hypertensive 

drugs: can potentiate the effect of bisoprolol.   

- Rifampicin: can slightly shorten half-life of bisoprolol. 

- Mefloquine: increased risk of bradycardia. 
 

Pregnancy and Lactation: 
 

- Bisol should be used in pregnancy only if the potential benefit justifies the 

potential risk to the fetus. 

- Breast feeding is not recommended during Bisol
 
therapy. 

 

Driving and using machines: 
 
 

Adverse drug reactions such as: dizziness, vertigo and headache may be occur.  

Under these conditions the ability to react may be decreased. 
 

Properties: 
 

- Bisoprolol is a cardio selective beta adrenoceptor antagonist. 

- Catecholamine acts on beta adrenoceptor on the heart in which heart rate and 

force of contraction will be increased resulting in increasing cardiac output and 

cardiac oxygen consumption, reducing cardiac efficacy and cardiac rhythm. 

- Bisoprolol acts as catecholamine antagonist on beta receptor of the heart in 

which heart rate and cardiac oxygen consumption will be decreased. 

- Bisoprolol is almost completely absorbed from the gastrointestinal tract 

resulting in an oral bioavailability of about 90% and peak plasma concentration 

are reached 2 to 4 hours after oral doses.  

  

 

 

 

 

- Bisoprolol is about 30% bound to plasma protein. 

- Plasma elimination half-life of bisoprolol is 10 to 12 hours. 

- It is metabolized in liver and excreted in urine. 
 

List of excipients: 
 
 

Microcrystalline cellulose, maize starch, dibasic calcium phosphate, cross 

povidone and magnesium stearate.  
 

Incompatibilities: 
 

Un Known. 
 
 

Shelf life: 
 

24 months. 
 

Special precaution for storage: 
 
 

- Keep out of the reach and sight of children. 

- Do not use Bisol tablets after the expiry date which is stated on the label.  

- They should be stored in a cool, dry place, not exceed 30°C. 

- Keep in original container. 
 

Nature and contents of container: 
 
 

- Blister of 10 tablets. 

- Box of 3 Blisters. 
 
 

Special precaution for disposal: 
 
 

- Medicine should not be disposed of via wastewater or household waste. 

- Ask your pharmacist how to dispose of medicines no longer required.  

- These measures will help to protect the environment. 
 

Marketing Authorization holder and manufacturer: 
 

Azal Pharma 

Tele: (+249) 185322770 

Fax:  (+249) 155118855 

E-mail: azal@azalpharma.com 

Website: www.azalpharma.com 

 

 
                             

                       To report any Side effect 
 

                  National Medicines and Poisons Board (NMPB)                       

Fax (+249)183522263 
 

      E-mail: inf@nmpb.gov.sd 

      Website: www.nmpb.gov.sd 

    

                       

 

 

  

                       THIS IS A MEDICAMENT 
 

- Medicament is a product which affects your health,  

and its consumption contrary to instructions is  

dangerous for you.  

- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of 

use and the instructions of pharmacist who sold the 

medicament.  

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, 

its benefits and risks.   

- Do not by yourself interrupt the period of treatment 

prescribed for you. 

- Do not repeat the same prescription without 

consultation your doctor. 

- Keep medicament out of reach of children. 

 
Produced By: 

 Khartoum - Sudan  

150815 

Azal pharma. 
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  :التركيب 
 

 :يحتوي على 01   بيسول كل قرص مغلف من  -

 (.حسب دستور الأدوية الأمريكي) مجم01بيسوبرولول فومارات 

 :يحتوي على  5بيسول    كل قرص مغلف من  -

 (.حسب دستور الأدوية الأمريكي) مجم 5بيسوبرولول فومارات 

 :يحتوي على 5,2بيسول   كل قرص مغلف من  -

 (.حسب دستور الأدوية الأمريكي)مجم 5,2بيسوبرولول فومارات 
 

 :المجموعة العلاجية
  

 .مثبط إنتقائي لمستقبلات بيتا
 

 :الاستعمالدواعي 
 

 :علاجفي  بيسول وصفي

 .ارتفاع ضغط الدم -

 .الذبحة الصدرية -

إلووى  مضووا  فووي وئووائف انقبوواي الب ووين قصووورقصووور القلووب الموولمنت الملتوودل إلووى الحوواد موو   -

ACEIت المدرات والجليكوسيدات القلبية إن ت لب الأمر. 
 

 :الجرعة والاستخدام
 

ونجووا   النووب الجرعووة حسووب ملوودل  ضووبطتيجووب ان و توودريجيا   بيسووول جووب ان يبوودت إسووت دامي -

 .الللاج

  :مرضى ارتفاع ضغط الدم والذبحة الصدريةل -

 .اليوم/ مجم 01يوميا  ويمكن تن تليد حتى  واحدة مجم مرة 5الجرعة الموصى بها هي 

          تبودت   تتودرج بوبط بجرعوة  بيسوولبو  الللاج يجب ان يبدت  :القلب الملمن فشل مرضىل -

 يكووون علووى اللوولاج  تن  اول   المووري  يجووب علووى .مجووم فووي اليوووم01اد حتووى دجووم وتوولم0, 25

(ACEIت المدررات تو الديجتاليس )بيسول  الللاج بسبوعين قبل بد  لإ  . 

 تتلود يجوب تن ل  :ئوائف الكبودو حواد فويالقصور مرضى المرضى اض رابات وئائف الكلى و -

 .مجم 01الجرعة اليومية 

 وعودم سوائلب ابتلاعهوا يجوب .مو  الكول اخوذهافي الصبا  ويمكن     بيسولاقراص  تؤخذيجب ان  -

 .مضغها
 

 :موانع الاستعمال 
 

 :في الحالت الآتية بيسولاست دام  جب عدمي

 .بيسولاو اي من المكونات الخر  لقراص  فرط الحساسية للبيسوبرولول -

 .قصور عضلة القلب الحاد -

 .الصدمة القلبية -

 .لقلباتذين وب ين  الشارة بين ال لل الحاد في توصيل -

 .ئاهرة مري الجيو  -

 .والأذين  ساينسعقدة البين  الشارة خلل توصيل  -

 .الدقيقة/نبضة 01القلب تقل من البط  الشديد لنب  القلبت ملدل نبضات -

 .ملم زئبقى011الن فاي الكبير في ضغط الدم تقل من -

  .انسداد الرئة الحاد الملمنالربو الحاد تو  -

 .ال رفية نيياانسداد الشرمري رة من يالأخ ةالمرحل -

 .ملالجالالورم الكظري غير  -

 .الحام  الأيضي -
 

 :الأعراض الجانبية
 

 ت صداعت غثيانت تقيؤت إسهالت ترنحإعيا ت إرهاقت دوارت  :هي الأعراي الجانبية الأكثر شيوعا   -

 

 
 
 

 

  

 

 

 .إمساكت الشلور بالبرود وعدم الإحساس في الأطرا 

 :كحالت نادرة سجلتخلل بل  الأجهلة  -

و  ت الفشول القلبويAVبوط  القلوبت اضو رابات نشواط القلوبت انسوداد : القلب والأوعية الدمويةجهاز 

 .ان فاي ضغط الدم المرتبط بالوقو 

 .تقلصات القصبة: الجهاز التنفسي

 .دهون الثلاثيةزيادة قيمة إنليمات الكبدت التها  الكبد وارتفاع ال :في حالت نادرة جدا   -
 
 

 :الاحتياطات
 

 

 .نتظمةم ةمتابل الى يحتاج    بيسولاو ايقا  الللاج باست دام   بد -

 .تلليمات الجرعة ملاحظةوئائف الكبد والكلى يجب  قصورفي  -

لقنوات التنفسوية لود  مرضوى الربوو القصوبي تو مرضوى انسوداد الرئوة امقاومة زيادة في ث ديح قد -

 .الملمن

قد يؤدي الي إخفا  اعراي نقصان السكر   لأنه بحذر م  مرضي السكريت بيسولاست دام يجب   -

 .في الدم

 .من الحساسية لمسببات التحسس توشدة تفاعل اللاوقائيات بيسول ال يليد -

 .تعراي زيادة نشاط الغدة الدرقية  فىيقد  بيسولب الللاج  -
 
 

 :فرط الجرعة
 

 

 :هي   بيسولالأعراي شيوعا  للجرعة اللائدة من  ملظم -

ضربات القلبت تقلصات الشلبت ان فاي حاد فوي ضوغط الودمت قصوور حواد فوي عضولة القلوب  بط 

 ببيسوووبرولول اللوولاج فووي حالووة حوودوث هووذ  الأعووراي يجووب ق وو عمومووا  ووان فوواي سووكر الوودمت 

 .وإجرا  بل  الملالجات الداعمة ملالجة الأعراييوصى بو

 .للبيسوبرولول الديلل محدودة تلتقد صلوبة لومات مل -
 

 :التفاعلات الدوائية
  

 

 :م  بيسوبرولولالستلمال المتلامن لل

 .للقلب الشار  يؤدي إلى ان فاي كبيرفي ملدل سرعة القلب وتأخرتوصيل يمكن ان :الكلونيدين -

 . بيسوبرولولالتحفل من تأثير  :حتى وان كانت كق رة عينمثب ات البيتا الأخر   -

 .تحفل من تأثير ان فاي السكر في الدم يمكن :ال افضة لسكر الدم الأخر  الدويةالأنسولين تو -

 .ضغط الدم ملحوئ في قد تؤدي إلى ان فاي : ادوية الت دير -

 . بيسوبرولولال يقلل من تاثير :السبرين -

 الدممضادات الكتئا  ثلاثية الحلقاتت الباربيتيوراتت الفينوثيازيناتت ومضادات ارتفاع ضغط  -

 .ال اف  لضغط الدم بيسوبرولولالتليد من تأثير يمكن ان  :الأخر 

 . بيسوبرولوللل في النصف اللمري طفيفيؤدي إلى تقليل  يمكن ان :الريفامبيسين -

 .يليد من خ ورة ب ئ القلب :الميفلاكوين -
 
 

 :الحمل والإرضاع
 

في فتورة الحمول فقوط إذا كانوت الفائودة المحتملوة تبورر ال  ور المحتمول علوي  بيسوليجب إست دام  -

 .الجنين

 .بيسولل يوصى بالإرضاع تثنا  استلمال  -
 

 :القيادة واستخدام الماكينات
 

 

تحت هذ  الظورو   قود تقلول مون . صداعو ترنحت وارد: قد تحدث آثار للدوا  غير مرغوبة فيها مثل

 .القدرة على التفاعل
 

 :الخصائص
 

 .قلبلل الدرينالينية بيتا مستقبلاتانتقائي لالبيسوبرولول هو مثبط  -

سرعة وقووة ضوربات  يليدالينية على القلب ت مما نمستقبلات بيتا الدري علىكول امين يالكات لملي -

كفوا ة  مقلولا  مونكسوجين ت والقلب وبالتالي زيادة كمية الدم ال ارجوة مون القلوب و اسوتهلاك القلوب للا

 .القلب وانتظام ضرباته

 بت فووي حيووي يقوووم  للقلووب بيتووا علووى مسووتقبلات مضوواد للكوواتيكول امووينكالبيسوووبرولول  يلموول -

 .وكسجينللا القلب واستهلاكالقلب  ضربات

 فمووي تووافر حيوو  مما ينتج عنهغالبا  ما يتم امتصاص البيسوبرولول كاملا  في الجهاز الهضمي  -

 .ساعات بلد الجرعة الفموية 4الى 2 ويصل تعلى تركيل في البلازما خلال % 01

 .ببروتين البلازمامن البيسوبرولول يرتبط % 01 حوالى -

 

 

 

 

 .ساعة 02 - 01 هو البلازمي للبيسوبرولولعمر النصف لل ر   -

 .عبر البول واخراجهفي الكبد  هيتم استقلاب -
 

 :المكونات الأخري للدواء
 

 وسوترات وس بوفيودونت كوريوةالقاعد ئيت فوسفات الكالسيوم ثنواالذرة شانت سيليلوزمايكروكرستالين 

  .الماغنسيوم
 

 :وافقعدم الت
 

 .ل يلر   
 

 : مدة الصلاحية
 

 .شهر 24
 

 :احتياطات خاصة للتخزين
 

 .الطفال و نظر يحفظ بليدا  عن متناول -

 .بلد انتها  تاريخ الصلاحية الموضح على الللبة لبيسو لتست دم تقراص -

 .م°01 ل تتلد يجب ان يحفظ في مكان باردت جا ت درجة حرارة  -

 .يجب تن يحفظ في اللبوة الأصلية -
 

 :طبيعة ومحتويات العبوة
 

 .تقراص 01  يط بهشر -

    .ةتشرط 0 بهاعلبة  -
 

 :احتياطات خاصة للتخلص من الدواء
 

 .يجب عدم الت لص من الدوا  عبر الميا  تو الأوساخ المنللية -

 .راج  الصيدلي إذا تردت الت لص من تدوية ل تحتاج اليها -

 .هذ  الجرا ات تساعد على حماية البيئة -
 

 :والشركة المصنعةحامل إذن التسويق 
 

 .فارما آزال
 +(342)077233881: تلفون

 +(342)077007777:فاكس

 azal@azalpharma.com:ايميل

  www.azalpharma.com  الإلكتروني الموق:  

 

 

 

 :صنع بواسطة

 

   .ارماــفآزال 

 

 تعليمـــات للمريــض
 

 الدوا  مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافا  للتلليمات  - 

 .يلرضك لل  ر    

 اتب  بدقة وصفة ال بيب وطريقة الستلمال المنصوص عليها   - 

 .وتلليمات الصيدلني الذي صرفها    

  .ال بيران بالدوا  وبنفله وضر إن ال بيب والصيدلني هما  -                 

 .ل تق   مدة الللاج المحدد لك من تلقا  نفسك  -                 

 .ل تكرر صر  الدوا  بدون وصفه طبية  - 

 .احفظ الدوا  بليدا  عن متناول الأطفال - 

 

 السودان - الخرطوم

 

 الجانبية الأعراض نـع الابلاغ                                    

ة والسمومدويالمجلس القومي للأ                           

+(  342) 072733362: فاكس  

  info@nmpb.gov.sd :البريد الإلكتروني   

 www.nmpb.gov.sd: الموق  الإلكتروني   

 م
 

http://www.azalpharma.com/
http://www.azalpharma.com/
mailto:info@nmpb.gov.sd

