Bipacksedel: Information till anvandaren

Bisoprolol Teva 1,25 mg tabletter
Bisoprolol Teva 2,5 mg tabletter
Bisoprolol Teva 3,75 mg tabletter

bisoprololfumarat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bisoprolol Teva ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Teva
Hur du tar Bisoprolol Teva

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1.  Vad Bisoprolol Teva ar och vad det anvands for

Bisoprolol Teva innehaller den aktiva substansen bisoprololfumarat. Bisoprolol tillnr en grupp av
lakemedel som kallas betablockerare. Bisoprolol férhindrar oregelbunden hjartrytm (arrytmi) vid
stress och minskar hjart-karlsystemets arbetsbelastning. Bisoprolol underlattar ocksa blodflodet genom
att vidga blodkarlen.

Bisoprolol Teva anvands for:

- behandling av hdgt blodtryck (hypertoni).

- behandling av kranskérlssjukdom och bréstsmarta (angina pectoris) orsakade av syrebrist i
hjartmuskeln.

- behandling av hjartsvikt i kombination med andra lakemedel. Hjartsvikt uppstar nar
hjartmuskeln &r svag och inte kan pumpa tillrackligt med blod for att tillgodose kroppens behov
och orsakar svullnad (6dem) av armar och ben och andfaddhet.

Bisoprolol som finns i Bisoprolol Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Teva

Ta inte Bisoprolol Teva

- om du ar allergisk mot bisoprolol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har akut hjartsvikt som plotsligt forsamras och/eller kan kréava sjukhusvard

- om du har mycket lagt blodtryck eller langsam hjartrytm till foljd av cirkulationssvikt (s kallad
kardiogen chock)

- om du har retledningsrubbningar i hjartat som sjuk sinusknuta, sinoatriellt block eller andra eller
tredje gradens AV-block

- om du har mycket langsam hjartfrekvens



- om du har mycket lagt blodtryck

- om du har en obehandlad tumdr som kan orsaka 6kat blodtryck (sa kallad feokromocytom)

— omdu har svar astma

- om du har svara blodcirkulationsbesvar i armar och ben som yttrar sig som aterkommande hélta
(lattutlost smarta i benen vid gang) eller Raynauds syndrom (med vitaktiga, bldaktiga och
slutligen rodaktiga fingrar eller tar associerade med smarta)

- om du har sa kallad metabol acidos som r ett tillstand dar blodet ar for surt liksom det
diabetespatienter har vid for hogt blodsocker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel. Han eller hon kan vilja vidta

sarskilda forsiktighetsatgarder (t.ex. ge ytterligare behandling eller genomfora téatare kontroller):

- om du har symptomfri och vélbehandlad hjértsvikt

- om du har njur- eller leverbesvér

- om du har problem med hjartklaffarna eller ett medfott hjartfel

- om du har haft en hjartattack under de senaste tre manaderna

- om du har kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma (om du anvander bronkodilaterande
lakemedel kan den dosen behdva justeras och lungfunktionen behéva kontrolleras)

- om du ska genomga operation eller fa annan behandling som kraver narkos eller
spinalbedévning (du maste informera anestesiologen om att du anvander Bisoprolol Teva)

- om du har diabetes och ditt blodsocker varierar kraftigt (Bisoprolol Teva kan dolja symtom pa
Iagt blodsocker och bromsa forbéttringen av blodsockernivan)

- om du &r under strikt fasta

- om du har en dveraktiv skoldkortel (Bisoprolol Teva kan délja symtom pa hypertyreos)

- om du far desensibiliseringsbehandling (Bisoprolol Teva kan gora att en allergisk reaktion blir
allvarligare och ytterligare l&ékemedel kan behdvas for att behandla den allergiska reaktionen)

- om du har en mild retledningsrubbning i hjértat (férsta gradens atrioventrikul&rblock)

- om du har bréstsmartor orsakad av kramp i hjértats kranskarl (sa kallad Prinzmetals angina
pectoris)

- om du anvander kontaktlinser (Bisoprolol Teva kan minska tarflodet och orsaka torra 6gon)

- om du har eller har haft fjallande hudutslag (psoriasis).

Om du har en kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma och behandlas med Bisoprolol Teva
kontakta din lakare omedelbart om du upplever nya symtom sasom andningssvarigheter, hosta,
vasande andning efter traning eller andra symtom fran luftvagarna.

Barn och ungdomar
Bisoprolol Teva rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Bisoprolol Teva
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte foljande lakemedel tillsammans med Bisoprolol Teva utom pa sérskild inradan fran ldakare:

- kinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon (som anvénds for att behandla
oregelbunden eller onormal hjértrytm)

- verapamil och diltiazem (som anvands for att behandla oregelbunden hjartrytm och hogt
blodtryck)

- klonidin, metyldopa, guanfacin, moxonodin och rilmenidin (for att behandla hogt blodtryck och
vissa neurologiska sjukdomar).

Sluta dock inte att ta dessa lakemedel utan att forst fraga din lakare.

Fraga lakare innan du tar foljande lakemedel tillsammans med Bisoprolol Teva; du kan behéva ga pa

tatare lakarkontroller for ditt tillstand:

- nifedipin, felodipin och amlodipin (anvands for att behandla hdgt blodtryck, karlkramp eller
onormal hjartrytm).



- amiodaron (anvénds for att behandla oregelbunden eller onormal hjértrytm).

- betablockerare, inklusive 6gondroppar som innehaller betablockerare, sasom timolol for
behandling av glaukom).

- digitalis sdsom digoxin for behandling av hjartsvikt.

- donepezil eller takrin (for behandling av demens).

- neostigmin eller pyridostigmin (fér behandling av myasthenia gravis, en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet).

- fysostigmin (fér behandling av 6kat tryck i 6gat, glaukom).

- sa kallade ergotalkaloider (for behandling av migran eller lagt blodtryck).

- andra blodtryckssankande lakemedel.

- andra lakemedel som kan sénka blodtrycket som tricykliska antidepressiva (sasom imipramin
och amitriptylin), fentiaziner sasom levomepromazin (fér behandling av psykoser), eller
barbiturater sasom fenobarbital (for behandling av epilepsi).

- adrenalin for behandling av allergiska reaktioner.

- baklofen och tizandin (muskelavslappande).

- amifostin (en skyddande substans vid viss cancerbehandling).

- meflokin (mot malaria).

- rifampicin (antibiotika).

- insulin och andra lakemedel for behandling av diabetes mellitus.

- narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp).

- orala eller intravenosa kortisonsubstanser.

- sa kallade monoaminoxidashammare, MAO-hdammare (men inte MAO-B-hdmmare) sasom
moklobemid eller fenelzin (vid depression).

Icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) sasom acetylsalicylsyra, diklofenak, ibuprofen,
ketoprofen, naproxen, celecoxib eller etoricoxib (speciellt vid langvarig och regelbunden anvéandning)
kan minska effekten av Bisoprolol Teva vid behandling av hypertoni. Sma dagliga doser av
acetylsalicylsyra, t.ex. 100 mg, for att forebygga blodproppar, ar daremot sékert att anvanda
tillsammans med Bisoprolol Teva.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Bisoprolol Teva ska anvandas under graviditet endast da det ar absolut nddvandigt. Om du planerar att
bli gravid eller blir gravid da du behandlas med Bisoprolol Teva ska du kontakta din lakare for rad om
alternativ behandling.

Det &r inte kant om Bisoprolol Teva gar 6ver i brostmjolk. Darfor rekommenderas inte amning under
behandling med Bisoprolol Teva.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bisoprolol Teva har endast minimal eller ingen effekt pa korférmagan. Biverkningar relaterade till
blodtrycksfall sasom yrsel, huvudvark, trotthet eller andra biverkningar (se avsnitt 4) kan forsamra
formagan att framfora motorfordon. Om du far ndgon av dessa biverkningar &r det lampligt att avsta
fran att kéra och anvanda maskiner liksom fran andra aktiviteter som kraver skéarpt vaksamhet. Detta
bor uppmarksammas sarskilt under de forsta behandlingsveckorna och efter dosékning. Bisoprolol
Teva paverkar vanligtvis inte korformagan om behandlingen ar vélbalanserad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bisoprolol Teva innehaller natrium



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bisoprolol Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Den rekommenderade dosen ar

Vuxna

Vid behandling av hypertoni och angina pectoris

- Startdos ar vanligen 5 mg en gang per dag.

- Din lakare kan 6ka dosen stegvis (vanligen med nagra veckors mellanrum) till 10 mg eller
maximalt 20 mg om det &r nddvéandigt.

Vid behandling av stabil kronisk hjartsvikt

Behandling med bisoprolol inleds med en lag dos som sedan Gkas gradvis. Din lakare avgor hur dosen
ska hojas, men ett vanligt schema &r foljande:

- 1,25 mg bisoprolol en gang per dag under en vecka,

- 2,5 mg bisoprolol en gang per dag under ytterligare en vecka,

- 3,75 mg bisoprolol en gang per dag under ytterligare en vecka,

- 5 mg bisoprolol en gang per dag under de foljande 4 veckorna,

- 7,5 mg bisoprolol en gang per dag under de foljande 4 veckorna,

- 10 mg bisoprolol en gang per dag som underhallsbehandling (fortgadende behandling).

Hogsta rekommenderad dos ar 10 mg bisoprolol en gang dagligen.

Léakaren kan forlanga intervallerna mellan dosokningarna beroende pa hur val du tal lakemedlet. Om
ditt tillstand forvarras eller du inte langre tal medicineringen, kan det vara nodvandigt att aterga till en
lagre dos eller avbryta behandlingen helt. For vissa patienter kan en underhallsdos pa mindre &n 10 mg
vara tillrackligt. Lakaren talar om for dig hur du ska ga till vaga. Om din behandling maste avslutas
helt, kommer lékaren vanligtvis att instruera dig att trappa ned din dos gradvis, eftersom ditt tillstand
annars kan forvérras.

Aldre
Om patienten inte har nedsatt lever- eller njurfunktion behdvs inte nagon dosjustering, se nedan.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Hos patienter med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion ska dosen 6kas gradvis och valdigt
forsiktigt. FOr dessa patienter ska doseringen inte 6verskrida 10 mg en gang per dag.

Administreringssatt
Tabletten/tabletterna ska svaljas med ett glas vatten, vanligtvis en gang om dagen pa morgonen.
Tabletterna far inte tuggas. Intag tillsammans med mat paverkar inte upptaget av lakemedlet.

Bisoprolol 2,5 mg

Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Dela tabletten enligt foljande: Placera tabletten pa en plan,
hard yta (t.ex. bord) och dela den genom att trycka mot ytan med bada pekfingrarna pa vardera sidan
av skaran pa utsidan av tabletten.

Om du har tagit fér stor mangd av Bisoprolol Teva

Om du fatt i dig for stor mangd Bisoprolol Teva eller om t.ex. ett barn fatt i sig Bisoprolol Teva av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.



Om du blir illaméaende eller far yrsel, ska du lagga dig ner eller fa hjalp att lagga dig ner och séka
lakarhjalp. En medvetslds patient ska placeras i stabilt sidoldge.

Om du har glomt att ta Bisoprolol Teva
Ta din vanliga dos nér det ar dags for den. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bisoprolol Teva

Behandling med Bisoprolol Teva bor inte avbrytas plotsligt, speciellt inte hos patienter som har en
hjartsjukdom. Dosen bér minskas stegvis under exempelvis 1-2 veckor for att undvika att
hjértsjukdomens symtom forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

For att undvika allvarliga reaktioner, ska du genast tala om for lakare om nagon biverkning ar svar,
upptrader plotsligt, eller snabbt blir vérre. De allvarligaste biverkningarna har att géra med hjartats
funktion dar de vanligaste biverkningarna har varit fér langsam hjartrytm, kraftig sankning av
blodtryck, yrsel och trétthet.

Ovriga maéjliga biverkningar anges har nedan. Biverkningarna ar grupperade efter hur pass vanliga de
ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- langsam hjartrytm (hos patienter med hjartsvikt)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- yrsel, huvudvark

- forvérrade hjartsvikts-symtom (hos patienter med hjértsvikt)

- kalla eller domnande armar eller ben

- 1agt blodtryck (hos patienter med hjartsvikt)

- mag- eller tarmbesvar sdsom illamaende, krékning, diarré eller forstoppning
- kraftléshet (hos patienter med hjartsvikt), trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- depression, somnstdrningar

- hjartblock (retledningsrubbningar i hjartat)

- langsam hjartrytm (hos patienter med hogt blodtryck eller kranskarlssjukdom)

- bronkospasm (pipande, vasande andningsljud hos patienter med astma eller nagon annan
kronisk obstruktiv lungsjukdom)

- muskelsvaghet, muskelkramper

- kraftléshet (hos patienter med hogt blodtryck eller kérlkramp)

- Iagt blodtryck i staende stallning (ortostatisk hypotoni)

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

- mardrommar, hallucinationer

- svimningsanfall (synkope)

- minskat tarflode (tank pa detta om du anvander kontaktlinser)

- horselproblem

- leversjukdom som orsakar magsmértor i 6vre delen av magen (hepatit)



- allergiliknande reaktioner som klada, rodnad, utslag. Du bor omedelbart kontakta ldkare om du
upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebdra svullnad i ansikte, hals, tunga,
mun eller svalg, eller andningssvarigheter.

- potensproblem

- okade nivaer av leverenzymer (laboratorietest ALAT eller ASAT)

- allergisk snuva (tappt, snuvig, kliande nésa)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- konjunktivit (6goninflammation)
- haravfall (alopeci), forvarrad psoriasis eller psoriasisliknande utslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bisoprolol Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat.

Varje 1,25 mg tablett innehaller 1,25 mg bisoprololfumarat.
Varje 2,5 mg tablett innehaller 2,5 mg bisoprololfumarat.
Varje 3,75 mg tablett innehaller 3,75 mg bisoprololfumarat.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, natriumstérkelseglykolat (typ A) och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Bisoprolol Teva 1,25 mg tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter.

Bisoprolol Teva 2,5 mg tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena
sidan.

Bisoprolol Teva 3,75 mg tabletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter.

Forpackningar med 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100 tabletter (eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning



Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Tillverkare
Merckle GmbH
Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-07-01



