Ldkemedelsverket 2014-01-07

Bipacksedel: Information till anvindaren

Bisoprolol Sandoz 7,5 mg filmdragerade tabletter

bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bisoprolol Sandoz ér och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Sandoz
Hur du tar Bisoprolol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och vriga upplysningar

A

1. Vad Bisoprolol Sandoz éar och vad det anvinds for

Bisoprolol Sandoz tillhor en ldkemedelsgrupp som heter betablockerare. De skyddar hjértat fran att
arbeta alltfor hart.

Bisoprolol Sandoz anvinds for behandling av:

o Hjéartsvikt som ger andfaddhet vid anstrangning eller vitskeansamling. I dessa fall kan
Bisoprolol Sandoz ges som tilldggsbehandling till annan medicinering for hjartsvikt.
Bisoprololfumarat som finns i Bisoprolol Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Friga ldkare, apotek eller annan hélso- och

sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol Sandoz

Ta inte Bisoprolol Sandoz

o om du &r allergisk mot bisoprololfumarat eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

o om du har en kardiogen chock, ett allvarligt tillstdnd i hjértat som orsakar snabb, svag puls; 1agt
blodtryck; kall, fuktig hud; svaghet och svimning.

. om du ndgon gang har haft svéra visljud vid andning eller svér astma eftersom likemedlet d&
kan paverka din andning.

o om du har ldngsam puls (under 60 slag per minut). Fraga din ldkare om du &r oséker.

o om du har mycket lagt blodtryck.

o om du har allvarliga problem med blodcirkulationen (vilket kan gora att dina fingrar eller tar
blir kidnsloldsa, bleka eller blaaktiga).

o om du har vissa allvarliga problem med hjartrytmen.

o om du har hjértsvikt som just har intréffat eller inte stabiliserats och som kraver behandling pa
sjukhus.
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o om du har ett tillstind med ansamling av alltfor mycket syra i kroppen, kallas metabolisk
acidos. Din ldkare kommer att ge dig rad.
o om du har ndgon tumdr i binjurarna som heter feokromocytom och som dr obehandlad.

Tala med din ldkare om du 4r oséker p& ndgot av det som ndmns ovan.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Bisoprolol Sandoz

o om du har vésljud vid andning eller andningssvérigheter (astma). Bronkdilaterande terapi ska
ges samtidigt. En hdgre dos av beta2-stimulerare kan behdvas.

o om du har diabetes. Tabletterna kan dolja symtom pé lagt blodsocker (t.ex. snabb puls,
hjartklappning eller svettning).

o om du fastar och inte &ter fast foda.

o om du behandlas for 6verkédnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Bisoprolol Sandoz kan

Oka overkénsligheten for de &mnen du &r allergisk mot och kan 6ka svérighetsgraden av
overkénslighetsreaktionerna. Behandling med adrenalin ger i sddana fall kanske inte 6nskat
resultat. En hogre dos adrenalin (epinefrin) kan behovas.

o vid hjértblock av forsta graden (6verledningsstorning i hjértat).

o om du har Prinzmetals angina, vilket 4r en slags brostsmérta som orsakas av kramp i hjértats
kranskérl som stodjer hjartmuskeln.

o om du har nagra problem med cirkulationen till kroppens extremiteter, sdsom hénder och fotter.

o om du ska opereras under narkos: Om du besoker lékare, sjukhus eller tandlikare for ett
kirurgiskt ingrepp som omfattar narkos. Tala om vilka ldkemedel du tar.

o om du har (eller har haft) psoriasis (en aterkommande hudsjukdom med avflagnande och torra
hudutslag).

o om du har ett feokromocytom (en tumor i binjuremérgen). Din 1dkare behdver behandla detta
innan du ordineras Bisoprolol Sandoz.

o om du har problem med skoldkdrteln. Tabletterna kan dolja symtom pé dveraktiv skoldkortel.

Hittills finns ingen erfarenhet frén behandling med Bisoprolol Sandoz for hjértsvikt hos patienter med
foljande sjukdomar och tillstand:

e  diabetes mellitus som behandlas med insulin (typ I).

e  allvarlig njursjukdom.

e  allvarlig leversjukdom.

e  vissa hjértsjukdomar.

e hjértattack inom 3 ménader.

Behandlingen av hjartsvikt med Bisoprolol Sandoz forutsétter regelbunden medicinsk uppfoljning.
Detta &r absolut nédvéndigt sérskilt da behandlingen inleds och nér den avslutas.

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz far inte avbrytas plotsligt, om det inte finns tvingande orsaker.
Fraga din lakare om ndgon av ovanstaende varningar géller dig, eller har gillt dig tidigare.

Andra liikemedel och Bisoprolol Sandoz

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria likemedel. Vissa ldkemedel kan inte anvéndas samtidigt, och
andra likemedel kraver specifika anpassningar (t.ex. av dosen).

Tala alltid om for din lékare om du tar eller anvénder nigot av foljande lidkemedel férutom Bisoprolol

Sandoz:

o lakemedel for blodtryckskontroll eller lakemedel for hjartproblem (sésom amiodaron,
amlodipin, klonidin, digitaliglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain,
metyldopa, moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil).
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o lugnande medel och behandling for psykos (en psykisk sjukdom) t.ex. barbiturater (anvénds
dven for epilepsi), fentiaziner (anvénds @ven for kridkningar och illamaende).

o lakemedel for depression, t.ex. tricykliska antidepressiva medel, MAO-A-hdmmare.

o lakemedel som anvénds vid narkos under en operation (se &ven avsnittet ”Varningar och
forsiktighet”).

o vissa smértstillande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibuprofen,
naproxen).

o lakemedel for astma, néstéppa eller vissa 6gonsjukdomar som glaukom (6kat tryck i dgat) eller
vidgning av pupillen.

o vissa ldkemedel for behandling av chock (t.ex. adrenalin, dobutamin, noradrenalin).

° meflokin, ett ldkemedel for malaria.

o rifampicin, ett antibiotikum.

o ergotaminderivat mot migrén.

Alla dessa likemedel liksom Bisoprolol Sandoz kan paverka blodtrycket och/eller hjértats funktion.
o insulin eller andra lakemedel for diabetes. Den blodsockersdnkande effekten kan forstérkas.
Symtom pé lagt blodsocker kan doljas.

Bisoprolol Sandoz med alkohol
Den yrsel som kan orsakas av Bisoprolol Sandoz kan bli vérre om du dricker alkohol. Om detta hénder
dig ska du undvika att dricka alkohol.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga ldkare
innan du anvénder detta likemedel. Bisoprolol Sandoz kan vara skadligt for graviditetens forlopp
och/eller det ofodda barnet. Det finns en okad risk for fortidig fodsel, missfall, 1ag blodsockernivé och
langsam puls hos barnet.

Barnets tillvéxt kan ocksé péverkas. Darfor ska Bisoprolol Sandoz inte tas under graviditet.

Det ér inte kdnt om Bisoprolol Sandoz utséndras i brostmjolk och dirfor rekommenderas inte
anviandning under amningsperioden.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Det finns inga studier utforda pé hur effekten paverkar korformagan eller anvindandet av maskiner.
Dessa tabletter kan gora dig trott, dasig eller yr. Om du f&r nagon av dessa biverkningar ska du inte
kora bil eller anvénda farliga maskiner. Tank pa risken for dessa effekter, sérskilt i borjan av
behandlingen, vid doséndringar och vid anvéndning i kombination med alkohol.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Bisoprolol Sandoz innehéller laktos
Om man har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du borjar
ta detta ldkemedel.
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3. Hur du tar Bisoprolol Sandoz

Ta alltid detta ladkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Din lékare talar om for dig hur ménga tabletter du ska ta. Du bor ta detta ldkemedel p& morgonen,
fore, under eller efter frukost. Svilj tabletten/tabletterna tillsammans med ett glas vatten och tugga
eller krossa dem inte.

Vanlig dos ar:

Hjértsvikt (minskad pumpférméga hos hjirtat)
Innan du borjar ta Bisoprolol Sandoz tar du redan en ACE-hdmmare, ett urindrivande medel eller
hjartglykosid (likemedel for hjirta/blodtryck).

Dosen 0kas gradvis tills man hittat en dos som é&r lamplig for dig:

1,25 mg en ging dagligen under 1 vecka, om detta tals vél, kan dosen 6kas till:

2,5 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka, om detta tals vil, kan dosen okas till:
3,75 mg en géng dagligen under ytterligare en vecka, om detta tals vél, kan dosen dkas till:
5 mg en gang dagligen under paféljande 4 veckor, om detta tals vél, kan dosen dkas till:
7,5 mg en gang dagligen under pafdljande 4 veckor, om detta téls vil, kan dosen okas till:
10 mg en géng dagligen som underhéllsbehandling.

Den hogsta dosen ar 10 mg en géng dagligen.
Lakaren bestdimmer den lampligaste dosen for dig, vilket bland annat baseras p& mojliga biverkningar.

Efter den allra forsta dosen pa 1,25 mg kommer ldkaren att kontrollera ditt blodtryck, puls,
hjartfunktionsstdrning.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Lakaren kommer att vara extra noggrann vid dosokning.

Aldre
I normalfallet behdvs ingen dosanpassning.

Om du mirker att effekten av Bisoprolol Sandoz ér for stark eller inte tillrdckligt stark ska du kontakta
lakare eller apotekspersonal.

For delning av tabletterna:

< Placera tabletten pé en hérd, platt yta med den skérade sidan uppaét.
v Tryck med tummen i mitten av tabletten sé& delar den sig i tre delar.
Behandlingsldngd

Bisoprolol Sandoz anvinds vanligen under lang tid.

Anviandning for barn
Det saknas erfarenhet av anvéndning av Bisoprolol Sandoz till barn och ldkemedlet rekommenderas
dérfor inte till barn.
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Om du har tagit for stor méingd av Bisoprolol Sandoz

Om du fatt i dig {for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Ta med tablettforpackningen eller detta informationsblad sa att sjukvéardspersonalen vet exakt vad du
har tagit. Symtom pé dverdosering kan omfatta yrsel, trotthet, andfdddhet och/eller vésljud vid
andning. Det kan dven forekomma l&ngsam puls, sénkt blodtryck, otillrdcklig hjértfunktion och laga
blodsockernivéer (vilket kan omfatta hungerkénsla, svettning och hjartklappning).

Om du har glomt att ta Bisoprolol Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera {for glomd dos. Ta den vanliga dosen sé snart du kommer ihag
det och fortsdtt sedan med den vanliga dosen nésta dag.

Om du slutar att ta Bisoprolol Sandoz

Behandling med Bisoprolol Sandoz féar inte avbrytas hastigt. Om du plotsligt slutar ta detta likemedel
kan ditt tillstdnd bli virre. Dosen méste istillet minskas gradvis under négra veckor enligt likarens

anvisningar.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Biverkningar som kan intréffa &r:

Mycket vanliga, kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter:
o langsamma hjértslag.

Vanliga, kan forekomma hos 1-10 av 100 patienter:

o trotthet, utmattning

o yrsel

o huvudvérk

o kénsla av kyla eller bortdomning i extremiteterna (fingrar eller tar, 6ron och ndsa); oftare
intrdffar en krampliknande smérta i benen vid promenad

o forvérrad hjértsvikt

o mycket lagt blodtryck (hypotoni), sérskilt hos patienter med hjértsvikt

o sjukdomskénsla (illamé&ende), krdkningar

o diarré

o forstoppning

Mindre vanliga, forekommer hos férre dn 1-10 av 1000 patienter:
o yrsel p& grund av blodtrycksfall efter att du har satt dig i uppritt stdllning, svindel eller

svimning
o sOmnrubbningar
o depression
o oregelbundna hjértslag
o patienter med astma eller tidigare problem med luftvigarna kan f& andningssvérigheter
o muskelsvaghet och muskelkramper

Séllsynta, kan forekomma hos 1-10 av 10000 patienter:
o mardréommar
. hallucinationer (att man inbillar sig saker)

PDF rendering: Titel 00138281, Version 6.3, Namn Bisoprolol Sandoz 3.75 mg 7.5 mg film-coated tablet PL



Ldkemedelsverket 2014-01-07

o svimning

o nedsatt horsel

o inflammation i ndsans slemhinna vilket ger snuva med irritation

o allergiska reaktioner (sdsom kléda, rodnad och utslag)

. torra 6gon pa grund av minskat tarflode (vilket kan vara mycket besvérligt om du anviander
kontaktlinser)

o inflammation i levern (hepatit), vilket ger buksmérta, aptitloshet och ibland gulsot med
gulfargning i 6gonvitor och hud och morkféargad urin

o minskad sexuell formaga (potensstorningar)

o Okade nivéer av blodfetter (triglycerider) och leverenzymer

Mycket sdllsynta, kan forekomma hos farre &n 1 av 10 000 patienter:

o brostsmirta

o forvérrad psoriasis eller orsakande av ett liknande tillstdnd med torr, avflagnande hudutslag och
héaravfall

o kléda eller rodnad i 6gonen (konjunktivit)

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur Bisoprolol Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges efter “Utg.dat.” pa kartongen och "EXP" pé
blisterforpackningen. De tva forsta siffrorna avser manaden och de sista siffrorna avser aret.

Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Anvind inte Bisoprolol Sandoz efter 6 ménader frén det forsta 6ppnandet av tablettburken.
Blister: Inga sdrskilda forvaringsanvisnningar.

Tablettburk: Inga sérskilda férvaringsanvisnningar.

Efter forsta Oppnandet: Forvaras vid hogts 25 °C

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Bisoprolol Sandoz 7,5 mg: Den aktiva substansen &r 7,5 mg bisoprololfumarat.
Ovriga innehéllsimnen #r:

kalciumhydrogenfosfat, vattenfri

mikrokristallin cellulosa

majsstirkelse, pregelatiniserad

kroskarmellosnatrium

kiseldioxid, kolloidal vattenfri

magnesiumstearat
laktosmonohydrat
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hypromellos
makrogol 4000
titandioxid (E171)
gul jaroxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Bisoprolol Sandoz 7,5 mg filmdragerade tabletter &r gula, runda filmdragerade tabletter med
delningsskéra (delar tabletten i tre delar) mérkta ”BIS 7.5” pa en sida. De finns tillgéngliga i
tryckforpackningar (OPA-AI-PVC/Al) och tablettburkar (HDPE).

Forpackningsstorlekar;
Tryckforpackningar: 7, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 10x30 filmdragerade tabletter.
Tablettburkar: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 eller 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
glileljtas Pharma GmbH, Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen, Tyskland

Ieﬁie;(AL AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Tyskland

leilgiNA Pharmaceuticals Limited, Newtown, Bantry, Co. Cork, Irland
iliirPharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

iléirS.A, Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel fdindrades senast
2014-01-01
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