Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bisoprolol Sandoz 5 mg tabletti, kalvop&allysteinen
Bisoprolol Sandoz 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen

bisoprololifumaraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen. silld se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Bisoprolol Sandoz on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettavé, ennen kuin kaytat Bisoprolol Sandozia
Miten Bisoprolol Sandozia kéytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol Sandozin sailyttdaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wdE

1. Mita Bisoprolol Sandoz on ja mihin sité kaytetaan

Bisoprolol Sandoz kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttujen la&keaineiden ryhmdan. Beetasalpaajat vahentavét
sydamen yliaktiivisuutta.

Bisoprolol Sandozia kédytetdén seuraavien tilojen hoitoon:

o korkea verenpaine

o sepelvaltimotauti (angina pectoris eli rasitusrintakipu)

o sydamen vajaatoiminta, joka aiheuttaa hengastymista rasituksen yhteydesséa tai nesteen kertymista
elimistoon. Tallaisissa tapauksissa Bisoprolol Sandozia voidaan antaa muiden
sydamenvajaatoimintaladkkeiden lisana.

Bisoprololifumaraattia, jota Bisoprolol Sandoz sisaltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Bisoprolol Sandozia

Ala kayta Bisoprolol Sandozia

e jos olet allerginen bisoprololifumaraatille tai timan Ia&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sinulla sydénperéinen sokki: vaikea sydamen toimintahdirio, joka aiheuttaa nopeaa, heikkoa
pulssia; lilan matalaa verenpainetta; ihon kylmyytté ja nihkeyttd; heikotusta tai pyértymisen

e jossinulla on ilmennyt vaikeaa hengityksen vinkumista tai astmaa, silld ndiden oireet voivat vaikeutua

e jos sinulla on hidas sydamen syke (alle 60 lydntida minuutissa). Kysy neuvoa laakarilta, jos olet
epavarma.

e jossinulla on hyvin matala verenpaine



e jossinulla on vakavia verenkiertohdirioitd (joiden seurauksena sormiasi ja varpaitasi saattaa pistella
tai ne ovat kalpeat tai sinertavét)

e jos sinulla on vaikeita syddmen rytmihairioita

e jossinulla on juuri ilmennyt syddmen vajaatoiminta tai se on huonossa hoitotasapainossa ja vaatii
sairaalahoitoa

e jos sinulla on sairaus, jossa elimistoon kertyy liikaa happamuutta (metabolinen asidoosi). Laakarisi
Neuvoo sinua.

e jos sinulla on hoitamaton lissmunuaisen kasvain eli feokromosytooma.

Kerro l&&kaérillesi, jos olet epdvarma jonkin edelld mainitun suhteen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l&dakarin kanssa ennen kuin otat Bisoprolol Sandozia:

e jos sinulla on hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia (astma). Keuhkoputkia laajentavaa
hoitoa on annettava yhtdaikaa. Beeta-,-stimulanttien annostusta voi olla tarpeen nostaa.

e jossinulla on diabetes. Tama ladke voi peittdd matalan verensokerin aiheuttamat oireet (kuten nopea
sydamen syke, sydamentykytys tai hikoilu).

e jos paastoat etkd syd kiintedd ruokaa.

e jos sinua hoidetaan yliherkkyysreaktioiden (allergian) takia. Bisoprolol Sandoz voi lisata
yliherkkyytta sellaisille aineille, joille olet allerginen ja voimistaa yliherkkyysreaktioita.
Adrenaliinihoidolla ei vélttdmétta ole toivottua vaikutusta ja korkeampaa annosta voidaan joutua
kayttamaan.

e jossinulla on ns. ensimmaisen asteen sydénkatkos (johtumishdirié syddmessa).

e jossinulla on Prinzmetalin angina, joka aiheuttaa sydénlihakseen verta tuovien sepelvaltimoiden
supisteluista johtuvaa rintakipua.

e jos sinulla on &areisverenkierron hairioita esim. kasissa tai jaloissa.

e nukutusta vaativan toimenpiteen yhteydessa: jos kayt ladkarin vastaanotolla, menet nukutusta
vaativaan toimenpiteeseen sairaalaan tai hammaslaakarin vastaanotolle, kerro mita laakkeita kaytéat.

o jos kaytat samanaikaisesti kalsiumestéjia, kuten verapamiilia ja diltiatseemia. Yhteiskayttoa ei
suositella, katso my6s kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Bisoprolol Sandoz”.

e jossinulla on (tai on ollut) psoriaasi (uusiutuva iho-ongelma, johon liittyy hilsehtivé ja kuiva
ihottuma).

e jossinulla on feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain). Kasvain on hoidettava, ennen kuin sinulle
maarataan Bisoprolol Sandozia.

e jos sinulla on kilpirauhasen toimintahdiri6. Tama laake voi peittaa kilpirauhasen liikatoiminnan oireet.

Toistaiseksi Bisoprolol Sandoz -hoidosta ei ole kdytannén kokemusta sellaisilla syddmen
vajaatoimintapotilailla, joilla on jokin seuraavista sairauksista tai tiloista:

o tyypin 1 diabetes, jota hoidetaan insuliinilla.

vakava munuaissairaus.

vakava maksasairaus.

tietyt sydénsairaudet.

viimeisen kolmen kuukauden aikana sairastettu sydaninfarkti.

Sydamen vajaatoiminnan hoito Bisoprolol Sandozilla vaatii sadnnollista laéketieteellista seurantaa. Tdma
on ehdottoman valttdméatontd, etenkin hoidon alussa ja hoidon lopetuksen yhteydessé.

Bisoprolol Sandoz -hoitoa ei saa lopettaa &killisesti ilman pakottavaa syyta.

Potilaiden, joilla on korkean verenpaineen ja sepelvaltimotaudin liséksi syddmen vajaatoiminta, hoitoa ei
tule lopettaa &killisesti. Annostusta on pienennettdva vahitellen puolittamalla annos viikoittain.

Ota yhteytta laékariin, jos jokin edellda mainituista koskee tai on koskenut sinua.
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Muut ladkevalmisteet ja Bisoprolol Sandoz

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kéayttanyt tai saatat
joutua kayttamadn muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole méaarénnyt. Tiettyjé la&kkeita ei voi
kayttadd samanaikaisesti, kun taas toiset ladkkeet vaativat tiettyja muutoksia (esim. annokseen).

Kerro aina ladkarille, jos kaytét tai saat jotain seuraavista laékkeista Bisoprolol Sandozin liséksi:

o verenpaine- tai sydanladkkeita (kuten amiodaroni, amlodipiini, klonidiini, digitalisglykosidit,
diltiatseemi, disopyramidi, felodipiini, flekainidi, lidokaiini, metyylidopa, moksonidiini, fenytoiini,
propafenoni, Kinidiini, rilmenidiini, verapamiili).

o rauhoittavia la4kkeité tai hoitoa psykoosiin (psyykkinen sairaus), esim. barbituraatit (kdytetaan
my0s epilepsiaan), fenotiatsiinit (kdytetdan myos oksenteluun ja pahoinvointiin).

o masennuslaékkeita, esim. trisyklisid masennuslaakkeet, MAO-A:n estéjat.

o leikkausten yhteydessa kaytettdvid nukutusaineita (katso my0ds kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

o tiettyja tulehduskipuladkkeita (kuten asetyylisalisyylihappo, diklofenaakki, indometasiini,
ibuprofeeni, naprokseeni).

o ladkkeita astman, tukkoisen nenén tai tiettyjen silmésairauksien, kuten glaukooma (kohonnut silman

paine) hoitoon, tai pupillien laajentamiseen.

tiettyja sokin hoitoon kaytettévia ladkkeita (esim. adrenaliini, dobutamiini, noradrenaliini).

meflokiinia (malarial&éke).

rifampisiinia (antibiootti).

ergotamiinijohdannaisia (migreeniin).

Kaikki nama laakkeet yhta hyvin kuin Bisoprolol Sandoz voivat vaikuttaa verenpaineeseen ja/tai sydamen

toimintaan.

o insuliini tai muut diabetesl&ddkkeet. Verensokeria laskeva vaikutus voi tehostua. Matalan
verensokerin aiheuttamat oireet voivat peittyéa.

Bisoprolol Sandoz alkoholin kanssa
Heitehuimaus ja pyorrytys, joita Bisoprolol Sandoz saattaa aiheuttaa, voivat pahentua jos juot alkoholia.
Jos sinulle kdy nain, valta alkoholin juomista.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Bisoprolol Sandoz voi olla haitaksi raskaudelle ja/tai
syntymattémaélle lapselle. Ennenaikaisen syntymén, keskenmenon, verensokerin laskun ja lapsen
hidastuneen sydamen sykkeen mahdollisuus kasvaa. Lapsen kasvu saattaa my0s héiriintyad. Tasta syysta
bisoprololia ei pida kayttaa raskauden aikana.

Ei tiedetd erittyykd bisoprololi didinmaitoon ja tastd syysté sen kayttod ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia bisoprololin vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.
Tama ladke voi aiheuttaa vasymystd, uneliaisuutta tai huimausta. Jos sinulla ilmenee néité
sivuvaikutuksia, dl& aja autoa ja/tai k&yté koneita. Sinun on oltava tietoinen naistd mahdollisista
vaikutuksista, erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessa seka kaytettdessa
samanaikaisesti alkoholia.

Ladke voi heikentad kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin l4&kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.



Bisoprolol Sandoz -tabletit sisaltavat laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Bisoprolol Sandozia kdytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkarisi maaraéd annoksen. Ota tdmé ladke aamulla, ennen tai jalkeen aamupalan tai sen yhteydessa.
Nielaise tabletti/tabletit kokonaisena veden kera. Tabletteja ei saa pureskella tai murskata.

Korkea verenpaine / rasitusrintakipu (angina pectoris)

Aikuiset

Annos maéritellaan yksilollisesti.

Suositeltu aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa.

Tavanomainen aikuisten vuorokausiannos on 10 mg kerran vuorokaudessa. L&akari voi maaréta
suuremman tai pienemmaén annoksen.

Enimmaisannos on 20 mg kerran vuorokaudessa.

Vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta, enimmaisannos on 10 mg vuorokaudessa.

1akkaat potilaat
Annoksen muuttaminen ei yleensé ole tarpeen. Laékéri aloittaa hoidon pienimmalla mahdollisella
annoksella.

Sydamen vajaatoiminta (vahentynyt sydamen pumppausteho)
Ennen Bisoprolol Sandoz -hoidon aloittamista, sinua hoidetaan jo ACE:n estéjalla, diureetilla tai
sydanglykosidilla (sydan-/verenpaineladke).

Annosta nostetaan asteittain, kunnes sinulle sopiva annos on l6ydetty:

1,25 mg kerran vuorokaudessa 1 viikon ajan. Jos tdmé on hyvin siedetty, annos voidaan nostaa:

2,5 mg kerran vuorokaudessa seuraavan viikon ajan. Jos tdméa on hyvin siedetty, annos voidaan nostaa:
3,75 mg kerran vuorokaudessa seuraavan viikon ajan. Jos tdméa on hyvin siedetty, annos voidaan nostaa:
5 mg kerran vuorokaudessa 4 seuraavan viikon ajan. Jos tdma on hyvin siedetty, annos voidaan nostaa:
7,5 mg kerran vuorokaudessa 4 seuraavan viikon ajan. Jos tdméa on hyvin siedetty, annos voidaan nostaa:
10 mg kerran vuorokaudessa yllapitohoitona.

Enimmadisannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.
Laakari méaraa sinulle sopivimman annoksen mahdollisten sivuvaikutusten perusteella.

Otettuasi ensimmadisen 1,25 mg:n annoksen laékéri mittaa verenpaineesi, syddmen sykkeen seka tarkistaa
sydamen toimintahdiriot.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Laakari noudattaa erityista varovaisuutta annosta nostettaessa.

lakkaat
Annoksen muuttaminen ei yleensé ole tarpeen.



Jos sinusta tuntuu, ettd Bisoprolol Sandozin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro siitd
ladkarille tai apteekkiin.

Tablettien puolittaminen:
Aseta tabletti kovalle, tasaiselle alustalle jakouurrettu puoli yldspain.
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Paina peukalolla tabletin keskelta ja tabletti puolittuu kahteen osaan; paina edelleen
peukalolla kunkin puolikkaan keskelt4 ja saat tabletin neljaan osaan.

Hoidon kesto
Bisoprolol Sandoz -hoito on yleensa pitkékestoista.

Kaytto lapsille ja nuorille
Koska Bisoprolo Sandozin kaytosta lapsille ei ole kokemusta, sen kaytto lapsille ei ole suositeltavaa.

Jos otat enemman Bisoprolol Sandozia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen laaketta tai jos esimerkiksi lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota
yhteys laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen, (Suomessa puh. 09-471 977, Ruotsissa puh.
112), riskien arvioimiseksi ja neuvojen saamiseksi. Ota jaljell& olevat tabletit tai tdma seloste mukaasi
sairaalaan, niin hoitohenkilokunta tietd4 tarkalleen, mita olet ottanut. Yliannostuksen oireisiin voivat
kuulua huimaus, pyorrytys, uupumus, hengastyminen ja/tai hengityksen vinkuminen. Liséksi voi ilmeta
sydamen sykkeen hidastumista, verenpaineen laskua, syddmen vajaatoimintaa ja verensokerin laskua
(jonka oireisiin kuuluu nélan tunne, hikoilu ja syddmen tykytys).

Jos unohdat ottaa Bisoprolol Sandozia
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota normaali annos niin pian
kuin muistat ja palaa sitten tavanomaiseen annosteluun seuraavana paivana.

Jos lopetat Bisoprolol Sandozin kayton
Bisoprolol Sandoz -hoitoa ei saa lopettaa yhtékkia. Jos lopetat tdmén laékkeen kayton yhtékkia, tilasi voi
huonontua. Hoito on lopettava asteittain muutaman viikon kuluessa laakarin ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki l1adkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleinen, esiintyy yli 1 potilaalla kymmenesté:
o hidas syddmen syke. Korkean verenpaineen tai sepelvaltimotaudin (angina pectoriksen eli
rasitusrintakivun) hoidon yhteydessa tata haittavaikutusta esiintyy melko harvinaisena.

Yleinen, esiintyy 1-10 potilaalla sadasta:

o uupumus. Korkean verenpaineen tai sepelvaltimotaudin (angina pectoriksen eli rasitusrintakivun)
hoidon yhteydessa tatd haittavaikutusta esiintyy melko harvinaisena.

o huimaus, vésymys ja paansarky (erityisesti hoidon alussa korkean verenpaineen tai
sepelvaltimotaudin yhteydessé; oireet ovat yleensa lievia ja usein hdvivat 1-2 viikon kuluessa)

o kylmyyden tunne tai tunnottomuus elimistdn &dreisosissa (sormissa tai varpaissa, korvissa ja
nendssd); kavellessé useammin ilmaantuva kramppaava kipu jaloissa

5



o sydamen vajaatoiminnan paheneminen. Korkean verenpaineen tai sepelvaltimotaudin (angina
pectoriksen eli rasitusrintakivun) hoidon yhteydessa tata haittavaikutusta esiintyy melko
harvinaisena.

hyvin alhainen verenpaine (hypotensio), erityisesti potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminta
pahoinvointi, oksentelu

ripuli

ummetus.

Melko harvinainen, esiintyy 1-10 potilaalla tuhannesta:

o uupumus. Sydamen vajaatoiminnan hoidon yhteydessa tatd haittavaikutusta esiintyy yleisena.

o verenpaineen laskusta johtuva huimaus pystyasentoon nousun jalkeen, py6rrytys tai pyortyminen
unihairiot

. masennus

o hidas syddmen syke. Syddmen vajaatoiminnan hoidossa tata haittavaikutusta esiintyy hyvin
yleisené.

o epéséanndllinen syddmen syke

o sydamen vajaatoiminnan paheneminen. Syddmen vajaatoiminnan hoidossa tata haittavaikutusta
esiintyy yleisené.

o potilaat, joilla on astma tai ollut aiemmin hengitysongelmia, voivat kokea hengitysvaikeuksia

o lihasheikkous ja lihaskrampit.

Harvinainen, esiintyy 1-10 potilaalla kymmenestatuhannesta:

painajaisunet

hallusinaatiot (harha-aistimukset)

pyOrtyminen

kuulon heikkeneminen

nendn limakalvon tulehdus (aiheuttaa nendn vuotamista ja arsytysta)

allergiset reaktiot (kutina, punoitus, ihottuma)

silmien kuivuminen, jonka syyna on kyynelnesteen vaheneminen (voi olla erityisen hankalaa

piilolasien kayttajille)

o maksatulehdus (hepatiitti), joka aiheuttaa vatsakipua, ruokahalun puutetta ja joskus ihon ja
silmdvalkuaisten keltaisuutta ja virtsan tummumista

o vahentynyt seksuaalinen kyky (potenssihéiriot)

o kohonneet veren rasva- (triglyseridi) ja maksaentsyymiarvot.

Hyvin harvinainen, esiintyy alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta:

o rintakipu

o psoriaasin paheneminen tai vastaavanlaisen kuivan, hilseilevan ihottuman syntyminen ja hiusten
1&hto

o silmien kutina tai punoitus (konjuktiviitti).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.

5. Bisoprolol Sandozin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa tai lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran

("Kayt.viim.” tai ”"EXP”) jalkeen. Kaksi ensimmaisti numeroa viittavat kuukauteen ja viimeiset numerot
viittaavat vuoteen. Viimeinen kéyttopéivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.
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Al kiyta Bisoprolol Sandozia, jos tablettipurkin avaamisesta on kulunut yli 6 kuukautta.

Lapipainopakkaukset: Tama ladke ei vaadi erityisié silytysolosuhteita.
Tablettipurkki: Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
Ensimmadisen avaamisen jalkeen: Séilyta alle 25° C.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemériin. Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesté apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitéa Bisoprolol Sandoz sisaltaa
Bisoprolol Sandoz 5 mg: Vaikuttava aine on 5 mg bisoprololifumaraattia.
Bisoprolol Sandoz 10 mg: Vaikuttava aine on 10 mg bisoprololifumaraattia.

Muut aineet ovat:

vedetdn kalsiumvetyfosfaatti
mikrokiteinen selluloosa
esigelatinoitu maissitarkkelys
kroskarmelloosinatrium
kolloidinen vedetdn piioksidi
magnesiumstearaatti
laktoosimonohydraatti
hypromelloosi

makrogoli 4000
titaanidioksidi (E171)
keltainen rautaoksidi (E172)
punainen rautaoksidi (E172) (vain Bisoprolol Sandoz 10 mg).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Bisoprolol Sandoz 5 mg kalvopéaallysteiset tabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kalvopaallysteisia
tabletteja, joissa on ristikk&inen jakouurre (jakaa tabletin neljaén osaan) ja joiden toisella puolella
on painatus ”BIS 5”. Tabletteja on saatavana lapipainopakkauksissa (OPA-AI-PVC/AI) ja
tablettipurkeissa (HDPE).

- Bisoprolol Sandoz 10 mg kalvopaéllysteiset tabletit ovat aprikoosinvarisia, pyoreitd, kuperia,
kalvopaallysteisié tabletteja, joissa on ristikkdinen jakouurre (jakaa tabletin neljaan osaan) ja joiden
toisella puolella on painatus ”BIS 10”. Tabletteja on saatavana lapipainopakkauksissa (OPA-Al-
PVC/AI) ja tablettipurkeissa (HDPE).

Pakkauskoot:

Léapipainopakkaukset: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 10x30 tai 500 kalvopdaallysteista
tablettia.

Tablettipurkit: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 tai 500 kalvopéaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméatt4 ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
22.07.2013



Bipacksedel: Information till anvandaren

Bisoprolol Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter

bisoprololfumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

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

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wdE

1. Vad Bisoprolol Sandoz ar och vad det anvands for

Bisoprolol Sandoz tillhér en lakemedelsgrupp som heter betablockerare. De skyddar hjartat fran att arbeta
alltfor hart.

Bisoprolol Sandoz anvands for behandling av:

o hogt blodtryck

o angina pectoris (karlkramp)

o hjartsvikt som ger andfaddhet vid anstrangning eller vatskeansamling. | dessa fall kan Bisoprolol
Sandoz ges som tillaggsbehandling till annan medicinering for hjartsvikt.

Bisoprololfumarat som finns i Bisoprolol Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Bisoprolol Sandoz

Ta inte Bisoprolol Sandoz

o om du &r allergisk mot bisoprololfumarat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du har en kardiogen chock, ett allvarligt tillstand i hjartat som orsakar snabb, svag puls; lagt
blodtryck; kall, fuktig hud; svaghet och svimning.

. om du ndgon gang har haft svara vasljud vid andning eller svar astma eftersom lakemedlet da kan
paverka din andning.

o om du har langsam puls (under 60 slag per minut). Fraga din lakare om du ar osaker.

. om du har mycket lagt blodtryck.



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

om du har vissa allvarliga problem med hjartrytmen.

om du har hjartsvikt som just har intraffat eller inte stabiliserats och som kraver behandling pa
sjukhus.

om du har ett tillstdnd med ansamling av alltfér mycket syra i kroppen, kallas metabolisk acidos.
Din lakare kommer att ge dig rad.

om du har ndgon tumor i binjurarna som heter feokromocytom och som &r obehandlad.

Tala med din lakare om du ar osaker pa nagot av det som namns ovan.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du tar Bisoprolol Sandoz:

om du har vasljud vid andning eller andningssvarigheter (astma). Bronkdilaterande terapi ges
samtidigt. En hogre dos av betay-stimulerare kan behdvas.

om du har diabetes. Tabletterna kan dolja symtom pa lagt blodsocker (sasom snabb puls,
hjartklappning eller svettning).

om du fastar och inte ater fast foda.

om du behandlas for 6verkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Bisoprolol Sandoz kan dka
overkansligheten for de amnen du ar allergisk mot och kan 6ka svarighetsgraden av
overkanslighetsreaktionerna. Behandling med adrenalin ger i sadana fall kanske inte dnskat resultat.
En hogre dos adrenalin (epinefrin) kan behdvas.

vid hjartblock av forsta graden (6verledningsstérning i hjartat).

om du har Prinzmetals angina, vilket &r en slags bréstsmarta som orsakas av kramp i hjartats
kranskarl som stodjer hjartmuskeln.

om du har nagra problem med cirkulationen till kroppens extremiteter, sasom hander och fétter.
om du ska opereras under narkos: Om du beséker lakare, sjukhus eller tandldkare for ett kirurgiskt
ingrepp som omfattar narkos. Tala om vilka lakemedel du tar.

i kombination med kalciumantagonister sasom verapamil och diltiazem. Samtidig anvandning
rekommenderas inte, se dven avsnittet ”Andra lakemedel och Bisoprolol Sandoz”.

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

om du har ett feokromocytom (en tumér i binjuremérgen). Din lakare behdver behandla detta innan
du ordineras Bisoprolol Sandoz.

om du har problem med skoldkorteln. Tabletterna kan dolja symtom pa éveraktiv skoldkortel.

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

diabetes mellitus som behandlas med insulin (typ I).
allvarlig njursjukdom.

allvarlig leversjukdom.

vissa hjartsjukdomar.

hjértattack inom 3 manader.

Behandlingen av hjartsvikt med Bisoprolol Sandoz kraver regelbunden medicinsk uppféljning. Detta ar
absolut nédvandigt, sarskilt i borjan av behandlingen och nér den avslutas.

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz far inte avbrytas plétsligt, om det inte finns tvingande orsaker.

For patienter med hypertension och karlkramp och atféljande hjartsvikt bor behandlingen inte avbrytas
tvart. Dosen bor minskas langsamt genom en veckovis halvering.

Fraga din lakare om nagon av ovanstaende varningar galler dig, eller har gallt dig tidigare.
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Andra lakemedel och Bisoprolol Sandoz

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

Tala alltid om for din lakare om du tar eller anvander nagot av foljande lakemedel férutom Bisoprolol

Sandoz:

o lakemedel for blodtryckskontroll eller lakemedel for hjartproblem (sdsom amiodaron, amlodipin,
klonidin, digitaliglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain, metyldopa,
moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil).

o lugnande medel och behandling for psykos (en psykisk sjukdom) t.ex. barbiturater (anvénds &ven
for epilepsi), fentiaziner (anvands aven for krakningar och illamaende).

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

o lakemedel som anvands vid narkos under en operation (se aven avsnittet ”Varningar och

forsiktighet™).
o vissa smértstillande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibuprofen, naproxen).
lakemedel for astma, nastdppa eller vissa 6gonsjukdomar som glaukom (6kat tryck i 0gat) eller
vidgning av pupillen.
vissa lakemedel for behandling av chock (t.ex. adrenalin, dobutamin, noradrenalin)
meflokin, ett lakemedel for malaria.
rifampicin, ett antibiotikum.
ergotaminderivat mot migran.
Alla dessa lakemedel liksom Bisoprolol Sandoz kan paverka blodtrycket och/eller hjartats funktion.
o insulin eller andra lakemedel for diabetes. Den blodsockersénkande effekten kan forstarkas.
Symtom pa lagt blodsocker kan doljas.

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Bisoprolol Sandoz kan vara skadligt for graviditetens férlopp och/eller
det ofodda barnet. Det finns en ¢kad risk for fortidig fodsel, missfall, 1ag blodsockerniva och langsam puls
hos barnet. Barnets tillvaxt kan ocksa paverkas. Darfor ska Bisoprolol Sandoz inte tas under graviditet.

Det &r inte k&nt om Bisoprolol Sandoz utsondras i brostmjolk och darfor rekommenderas inte anvandning
under amningsperioden.

Karformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga studier utforda pa hur effekten paverkar korformagan eller anvandandet av maskiner.
Dessa tabletter kan gora dig trott, dasig eller yr. Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du inte kora
bil eller anvanda farliga maskiner. Téank pa risken for dessa effekter, sarskilt i borjan av behandlingen, vid
doséndringar och vid anvéndning i kombination med alkohol.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivningen av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Bisoprolol Sandoz innehaller laktos
Om man har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du borjar ta
detta lakemedel.

3. Hur du tar Bisoprolol Sandoz

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

Din lakare talar om for dig hur manga tabletter du ska ta. Du bor ta detta lakemedel pa morgonen, fore,
under eller efter frukost. Svalj tabletten/tabletterna tillsammans med ett glas vatten och tugga eller krossa
dem inte.

Hogt blodtryck/ karlkramp

Vuxna

Dosen bestdms individuellt.

Rekommenderad startdos ar 5 mg en gang dagligen.

Vanlig dos for vuxna ar 10 mg en gang dagligen. Din lakare kan bestamma att 6ka eller minska dosen.
Den hogsta dosen &r 20 mg en gang dagligen.

Svart nedsatt njur- eller leverfunktion
Om du lider av svart nedsatt njur- eller leverfunktion ar den hogsta dosen 10 mg dagligen.

Aldre
I normalfallet behdvs ingen dosanpassning. Din lakare kommer att lata dig borja behandlingen med lagsta
mdjliga dos.

Hjartsvikt (minskad pumpférmaga hos hjartat)
Innan du bérjar ta Bisoprolol Sandoz tar du redan en ACE-hammare, ett urindrivande medel eller
hjartglykosid (lakemedel for hjarta/blodtryck).

Dosen 6kas gradvis tills man hittat en dos som ar lamplig for dig:

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

2,5 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka, om detta tals vél, kan dosen 6kas till:
3,75 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka, om detta tals val, kan dosen okas till:
5 mg en gang dagligen under pafoljande 4 veckor, om detta tals val, kan dosen okas till:
7,5 mg en gang dagligen under paféljande 4 veckor, om detta tals val, kan dosen dKkas till:
10 mg en gang dagligen som underhallsbehandling.

Den hogsta dosen ar 10 mg en gang dagligen.
Lékaren bestammer den lampligaste dosen for dig, vilket bland annat baseras pa méjliga biverkningar.

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

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

Aldre
I normalfallet behdvs ingen dosanpassning.
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Om du marker att effekten av Bisoprolol Sandoz ar for stark eller inte tillrackligt stark ska du kontakta
lakare eller apotekspersonal.

Fo6r delning av tabletterna:
= Placera tabletten pa en hard platt yta med den skarade sidan uppat.

<«
A
Tryck med tummen i mitten av tabletten sa delar den sig i tva halvor.
Tryck sedan med tummen i mitten av varje halva sa far du fyra delar.

Behandlingslangd
Bisoprolol Sandoz anvinds vanligen under lang tid.

Anvandning for barn och ungdomar
Det saknas erfarenhet av anvandning av Bisoprolol Sandoz till barn och lakemedlet rekommenderas darfor
inte till barn.

Om du har tagit fér stor mangd av Bisoprolol Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige 09 471 977 i Finland) for bedémning
av risken samt radgivning. Ta med tablettforpackningen eller detta informationsblad sa att
sjukvardspersonalen vet exakt vad du har tagit. Symtom pa éverdosering kan omfatta yrsel, trétthet,
andfaddhet och/eller vasljud vid andning. Det kan aven forekomma langsam puls, sankt blodtryck,
otillracklig hjartfunktion och laga blodsockernivaer (vilket kan omfatta hungerkansla, svettning och
hjartklappning).

Om du har glémt att ta Bisoprolol Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta den vanliga dosen sa snart du kommer ihag det
och fortsatt sedan med den vanliga dosen néasta dag.

Om du slutar att ta Bisoprolol Sandoz

Behandling med Bisoprolol Sandoz far inte avbrytas hastigt. Om du plotsligt slutar ta detta lakemedel kan
ditt tillstand bli varre. Dosen maste istéllet minskas gradvis under nagra veckor enligt lakarens
anvisningar.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningar som kan intraffa ar:

Mycket vanliga, forekommer hos fler &n 1 av 10 patienter:
o langsamma hjartslag. Vid behandling av hogt blodtryck eller karlkramp ar denna biverkning mindre
vanligt férekommande.

Vanliga, forekommer hos 1-10 av 100 patienter:

o utmattning. Vid behandling av hogt blodtryck eller kdrlkramp &r denna biverkning mindre vanligt
férekommande.

o yrsel, trotthet och huvudvark (sérskilt i bérjan av behandlingen hos patienter med hogt blodtryck
och karlkramp. Symtomen dr i allméanhet lindriga och férsvinner ofta inom 1-2 veckor).
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o kéansla av kyla eller bortdomning i extremiteterna (fingrar eller tar, éron och nasa); oftare intraffar
en krampliknande smaérta i benen vid promenad.

o forvérrad hjartsvikt. Vid behandling av hégt blodtryck eller karlkramp &r denna biverkning mindre

vanligt férekommande.

mycket lagt blodtryck (hypotoni) sérskilt hos patienter med hjartsvikt

sjukdomskansla (illamaende), krakningar

diarré

forstoppning

Mindre vanliga, forekommer hos 1-10 av 1000 patienter:

o utmattning. Vid behandling av hjartsvikt ar denna biverkning vanligt férekommande.

o yrsel pa grund av blodtrycksfall efter att du har satt dig i uppratt stallning, svindel eller svimning

o somnrubbningar

o depression

o langsamma hjartslag. Vid behandling av hjartsvikt ar denna biverkning mycket vanligt
férekommande.

o oregelbundna hjéartslag

o forvarrad hjartsvikt. Vid behandling av hjértsvikt ar denna biverkning vanligt forekommande.

o patienter med astma eller tidigare problem med luftvagarna kan fa andningssvarigheter

o muskelsvaghet och muskelkramper

Séllsynta, forekommer hos 1-10 av 10000 patienter:

mardrémmar

hallucinationer (att man inbillar sig saker)

svimning

nedsatt horsel

inflammation i nasans slemhinna vilket ger snuva med irritation

allergiska reaktioner (sasom klada, rodnad och utslag)

torra 6gon pa grund av minskat tarflode (vilket kan vara mycket besvarligt om du anvander

kontaktlinser)

o inflammation i levern (hepatit), vilket ger buksmarta, aptitléshet och ibland gulsot med gulfargning
i dgonvitor och hud och morkfargad urin

o minskad sexuell formaga (potensstorningar)

o okade nivaer av blodfetter (triglycerider) och leverenzymer

Mycket séllsynta, forekommer hos féarre an 1 av 10 000 patienter:

o forvarrad psoriasis eller orsakande av ett liknande tillstdnd med torr, avflagnande hudutslag och
haravfall.

. klada eller rodnad i 6gonen (konjunktivit)

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

5. Hur Bisoprolol Sandoz ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter ”Utg.dat.” pa kartongen och "EXP” pa blisterkartan. De tva

forsta siffrorna avser manaden och de sista siffrorna avser aret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
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Anvand inte Bisoprolol Sandoz efter 6 manader fran det forsta Gppnandet av tablettburken.

Tryckforpackningar: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Tablettburk: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter forsta Oppnandet: Forvaras vid hogts 25 °C.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Bisoprolol Sandoz 5 mg: Den aktiva substansen dr 5 mg bisoprololfumarat.
Bisoprolol Sandoz 10 mg: Den aktiva substansen ar 10 mg bisoprololfumarat.

Ovriga innehallsamnen &r:
kalciumhydrogenfosfat, vattenfri
mikrokristallin cellulosa
majsstarkelse, pregelatiniserad
kroskarmellosnatrium
kiseldioxid, kolloidal vattenfri
magnesiumstearat
laktosmonohydrat

hypromellos

makrogol 4000

titandioxid (E171)

gul jarnoxid (E172)

rod jarnoxid (E172) (endast Bisoprolol Sandoz 10 mg)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Bisoprolol Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter ar gula, runda filmdragerade tabletter med
krysskara (delar tabletten i fyra delar) mérkta ”BIS 5” pa en sida. De finns tillgéngliga i
tryckforpackningar (OPA-AI-PVC/AI) och tablettburkar (HDPE).

- Bisoprolol Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter ar aprikosfargade, runda, konvexa filmdragerade
tabletter med krysskéra (delar tabletten i fyra delar) mérkta ”BIS 10” pé en sid. De finns tillgéngliga
i tryckforpackningar (OPA-AI-PVC/AI) och tablettburkar (HDPE).

Forpackningsstorlekar;
Tryckforpackningar: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 10x30 eller 500 filmdragerade tabletter.
Tablettburkar: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 eller 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande 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

Denna bipacksedel &ndrades senast
SE: 03.07.2013
Fl: 22.07.2013
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