LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

Bisoprolol Sandoz

5 mgoch 10 mg tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjat anvidnda detta ldkemedel.
* Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
* Om du har ytterligare frdgor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

* Detta 1dkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

* Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bisoprolol Sandoz dr och vad det anvinds for
2. Innan du anvénder Bisoprolol Sandoz

3. Hur du anvinder Bisoprolol Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bisoprolol Sandoz ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ér Bisoprolol Sandoz och vad anvénds det {6r?
2. Innan du anviander Bisoprolol Sandoz

3. Hur du anvénder Bisoprolol Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Bisoprolol Sandoz

Vad innehaller Bisoprolol Sandoz ?

Den aktiva substansen dr 5 mg eller 10 mg bisoprololhemifumarat (motsvarande
bisoprololfumarat, (2:1)).

Ovriga innehallsdmnen ér:

Tablettkérnan: mikrokristallin cellulosa (E460), mannitol (E421), kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat (E572).
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Filmdragering: hypromellos (E464), titandioxid (E171), makrogol 6000.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

Tillverkare
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Detta ldkemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet under namnen:
NL: Bisoprololfumaraat Sandoz 5/10, omhulde tablet 5 mg/10 mg

AT: Bisoprolol Sandoz 5 mg / 10 mg - Filmtabletten

BE: Bisoprolol Sandoz 5 mg / 10 mg filmomhulde tabletten

DK: Bisoprolol Sandoz

ES: BISOPROLOL Sandoz 5 mg / 10 mg comprimidos con cubierta pelicular EFG

FI: Bisoprolol Sandoz 5 mg / 10 mg tabletti

FR: Bisoprolol GNR 5 mg / 10 mg, comprimé pelliculé

PT: Bisoprolol Sandoz 5 mg / 10 mg comprimidos revestidos

SE: Bisoprolol Sandoz 5 mg/ 10 mg

1. VAD AR BISOPROLOL SANDOZ OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Bisoprolol Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter dr vita, runda, konvexa filmdragerade
tabletter med texten “BISOPROLOL 5” pa den ena sidan.

Bisoprolol Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter &r vita, runda, konvexa filmdragerade
tabletter med texten “BISOPROLOL 10” pa den ena sidan.

Lakemedelsgrupp

Bisoprolol Sandoz hor till ldkemedelsgruppen betablockerare. Dessa ldkemedel skyddar
hjartat mot alltfor stor verksamhet.

Vad anvands Bisoprolol Sandoz for?
Bisoprolol Sandoz anvénds for behandling av

* hogt blodtryck
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* angina pectoris (kdrlkramp).

Bisprolol som finns i1 Bisoprolol Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns 1 denna bipacksedel. Fraga lidkare, apotekspersonal eller annan
hilso- och sjukvérdpersonal om du har ytterligare fradgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER BISOPROLOL SANDOZ
Anvand inte Bisoprolol Sandoz:

e om du r allergisk (6verkénslig) mot bisoprololfumarat eller mot nigot av de dvriga
innehéllsimnena i Bisoprolol Sandoz

* om du dr i kardiogen chock, ett allvarligt hjarttillstind som innebar snabb och svag puls,
lagt blodtryck, kall och svettig hud samt svaghet och svimning

* om du nagon gang har haft svart pipande andning eller svar astma, preparatet kan namli-
gen paverka din andningsformaga

*  om du har langsam puls. Fraga din ldkare om du &r osiker.
*  om du har mycket lgt blodtryck

*  om du har svéra blodcirkulationsproblem (som kan leda till att det borjar sticka i dina
fingrar och tar eller de blir bleka eller bla)

e om du har vissa allvarliga stérningar i din hjartrytm

*  om du har hjartsvikt som nyligen uppkommit eller som inte stabiliserats och som kraver
behandling pa sjukhus

*  om du har metabolisk acidos, dvs. ett tillstind dir extra syror ansamlas 1 kroppen. Din l&-
kare kan ge nirmare anvisningar.

*  om du har en tumdr i binjuren som kallas feokromocytom och den inte har behandlats

Tala med din ldkare om du &r oséker pa ndgon av punkterna ovan.

Var sarskilt forsiktig med Bisoprolol Sandoz

*  om du har hogt blodtryck och hjértsvikt

*  om du har angina pectoris (kdrlkramp) och hjértsvikt

*  om du har astma (pipande andning eller svéart att andas)

e  om du har diabetes, tabletterna kan dolja symtom pé lagt blodsocker
* om du fastar och inte éter fast féda

* om du behandlas for 6verkénslighetsreaktioner (allergi). Bisoprolol kan 6ka kénslighe-
ten for de &mnen som du dr allergisk for och ddrmed forsvara overkinslighetsreaktioner-
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na. Behandling med adrenalin kanske da inte inverkar som onskat. En hogre adrenalindos
kan behdvas.

* om du har hjértblock av forsta graden (retledningsstorning i hjértat)

e om du har Prinzmetals angina, som ér ett slags brostsmarta som orsakas av kérlkramp 1
kranskérlen. Kranskérlen forser hjartmuskeln med blod.

*  om du har problem med blodcirkulationen i1 hinder eller fotter

* om du besoker ldkare eller tandlikare eller intas pé sjukhus for kirurgi som kriver nar-
kos, ska du beritta for personalen vilka likemedel du anvénder

e om du har eller har haft psoriasis (dterkommande hudsjukdom som innebir flagande och
torrt hudutslag)

*  om du har feokromocytom (en viss tumor i binjuremérgen). Din lékare méste 1 sa fall be-
handla detta tillstdnd innan du kan anvénda bisoprolol.

*  om du har problem med skoldkorteln. Tabletterna kan délja symtom pa forhdjd funktion
av skoldkorteln.

Fraga din ldkare om nidgon av ovan angivna varningar géller eller har gillt dig.

Intag av Bisoprolol Sandoz med mat och dryck
Bisoprolol Sandoz kan intas med eller utan mat och bor svéljas hela med vatten.

Bisoprolol Sandoz kan fororsaka yrsel och svindel, vilket kan férvéarras om du dricker
alkohol. Om detta hinder, ska du undvika alkohol.

Graviditet

Bisoprolol Sandoz kan vara skadligt vid graviditet och/eller {for fostret. Risken for en for tidig
forlossning missfall, 1agt blodsocker och 1ag puls for det nyfodda barnet &r forhojd. Ocksa
barnets tillvaxt kan paverkas. Darfor bor bisoprolol inte anvéndas under graviditet.

Amning

Man vet inte om bisoprolol utsondras i brostmjolk och dérfor rekommenderas inte anvindning
av bisoprolol under amning.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nadgot likemedel.

Korféormaga och anviandning av maskiner

Inga studier har utforts. Tabletterna kan gora att du kénner dig trétt, dasig eller yr. Om du
upplever dessa biverkningar, ska du inte kora och/eller anvinda maskiner. Var medveten om
risken for dessa verkningar sarskilt i borjan av behandlingen, da din medicinering dndras samt
vid konsumtion av alkohol.

sid 4 (9) Texten utskriven 2010-09-09 12:18



LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

Du ir sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i1 kondition att framfoéra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga
1 dessa avseenden dr anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all information 1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du dr osiker.

Anvandning av andra lakemedel

Bisoprolol Sandoz kan paverka effekten av andra mediciner, och andra mediciner kan paverka
effekten av bisoprolol.

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel,
dven receptfria sddana. Vissa mediciner kan inte anvindas samtidigt medan andra forutsétter
vissa justeringar (till exempel av dosen).

Beritta alltid for din ldkare om du forutom Bisoprolol Sandoz anvénder eller far nigot av
foljande:

*  mediciner for behandling av blodtryck eller for hjartproblem (t.ex. amiodaron, amlodi-
pin, klonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain,
metyldopa, moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil).

*  lugnande likemedel och likemedel for behandling av psykos (en psykisk sjukdom), t.ex.
barbiturater (anvinds ocksa for behandling av epilepsi), fentiaziner (som ockséa anvinds
for behandling av kridkning och illamaende).

*  mediciner for behandling av depression, t.ex. tricykliska antidepressiva, MAO-B-hdm-
mare.

* ldkemedel for anestesi under en operation (se ocksa “’Var sarskilt forsiktig med Bisopro-
lol Sandoz”).

*  vissa smaértstillande mediciner (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibupro-
fen, naproxen)

*  mediciner mot astma, néstippa eller vissa 6gonsjukdomar, bl.a. glaukom (6kat tryck i
Ogat), eller for utvidgande av pupillen.

* lakemedel som stimulerar en viss del av nervsystemet (betasympatomimetika), t.ex. iso-
prenalin och dobutamin. Effekten av bigge ladkemedlen kan minska.

*  mediciner som stimulerar hjirtat, t.ex. adrenalin och noradrenalin
*  meflokin, mot malaria

* rifampicin, for behandling av vissa infektioner

e  ergotamin, for behandling av migrén

*  Alla dessa likemedel samt bisoprolol kan paverka blodtrycket och/eller hjartfunktionen.
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* insulin eller andra ldkemedel for behandling av diabetes. Den blodsockersédnkande effek-
ten kan forstirkas. Symtomen pa lagt blodsockervirde kan doljas.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
aven receptfria sadana.

3. HUR DU ANVANDER BISOPROLOL SANDOZ
Doseringsanvisning

Ta alltid Bisoprolol Sandoz enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal
om du ir osdker.

Din lakare beréttar for dig hur manga tabletter du ska ta. Du ska ta Bisoprolol Sandoz pé
morgonen, fore, under eller efter frukosten. Svilj tabletten/tabletterna med vatten. Du ska inte
tugga eller krossa tabletterna.

Vanlig dos
Dosen bestdms individuellt. Den rekommenderade startdosen &r 5 mg en gang om dagen.

Vanlig dos for vuxna dr 10 mg en gang dagligen. Din ldkare kan ordinera 6kad eller minskad
dosering.

Den maximala dosen dr 20 mg om dagen.
Njur- eller leversvikt

Vanligen behdvs ingen dosjustering. Om du har svér njur- eller leversvikt, 4r den maximala
dosen 10 mg om dagen.

Aldre

Vanligen behovs ingen dosjustering. Din ldkare kommer att inleda behandlingen med den
lagsta mojliga dosen.

Barn

Erfarenhet av anvidndningen av bisoprolol hos barn saknas och dérfor rekommenderas inte
detta ladkemedel for barn.

Om du mirker att eftekten av Bisoprolol Sandoz &r for stark eller for svag, ska du tala med
din ldkare eller apotekspersonalen.

Behandlingens lingd

Bisoprolol Sandoz filmdragerade tabletter anvénds oftast under léngre tider.
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Administrering

Om du anvander mera Bisoprolol Sandoz an du borde

Om du har fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) f6r bedomning av
risken samt rddgivning.

Ta med dig alla kvarvarande tabletter eller denna bipacksedel sé att personalen vet exakt vad
du har tagit. Overdoseringssymtomen kan omfatta yrsel, svindel, trotthet, andtéippa och/eller
vinande andning. Dessutom kan pulsen och blodtrycket sjunka, hjartfunktionen forsvagas och
blodsockernivén sjunka (vilket kan leda till hungerkénslor, svettning och hjirtklappning).

Om du glomt ta Bisoprolol Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta den vanliga dosen genast da du
minns och fortsétt sedan anvinda medicinen f6ljande dag med vanlig dosering.

Effekter som kan upptrada nar behandling med Bisoprolol Sandoz
avslutas

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz far inte avbrytas plotsligt. Om du plotsligt slutar ta
denna medicin, kan ditt tillstdnd forsvéras. I stéllet bor dosen minskas langsamt under négra
veckor enligt din ldkares anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1dkemedel kan Bisoprolol Sandoz orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Mycket vanliga: hos fler 4n 1 anvéndare av 10

Vanliga: hos 1-10 anvédndare av 100

Mindre vanliga: hos 1-10 anvindare av 1 000

Séllsynta: hos 1-10 anvéndare av 10 000

Mycket séllsynta: hos férre &n 1 anvdndare av 10 000
Okénd: frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data
Foljande biverkningar kan forekomma:

Vanliga:
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« tritthet, yrsel och huvudvirk (dessa symtom forekommer sérskilt 1 borjan av behandlingen;
de dr 1 allménhet lindriga och forsvinner ofta inom 1-2 veckor)

* kédnsla av kyla eller domningar i extremiteterna (fingrar eller tér, 6ron och nisa)
» mycket lagt blodtryck (hypotension)
* illaméende, krikning

* diarré

« forstoppning.

Mindre vanliga:

* langsam puls

* oregelbunden puls

* forsvarad hjartsvikt

* kédnsla av svaghet

* sOmnstorningar

* depression

* patienter med astma eller patienter som haft andningsproblem kan uppleva
andningssvarigheter

» muskelsvaghet och kramper.

Sdllsynta:

» mardrémmar

* hallucinationer

* svimning

* nedsatt horsel

* inflammation i ndsans slemhinnor vilket orsakar snuva och nisirritation
» allergiska reaktioner (kléda, rodnad, utslag)

* torra 6gon pa grund av nedsatt tarflode (vilket kan vara mycket besvirligt om du anvénder
kontaktlinser)

* leverinflammation (hepatit) vilket kan ge magont, nedsatt aptit och ibland gulsot med gulhet
1 6gonvitorna och huden, samt mork urin

» erektionsproblem
* 6kad halt av vissa blodfetter (triglycerider) och leverenzymer.
Mycket sdllsynta:

* forsvarad psoriasis eller uppkomst av ett liknande torrt, fjallande hudutslag och héravfall

sid 8 (9) Texten utskriven 2010-09-09 12:18



LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

* kldda eller rodnad 1 6gonen (konjunktivit).

Om néagra biverkningar blir virre eller om du méarker ndgra biverkningar som inte nimns 1
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. FORVARING AV BISOPROLOL SANDOZ
Forvaras utom syn- och rackhall {6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och pa blistret efter ’EXP”. De
forsta tva siffrorna anger ménaden och de tva sista siffrorna anger éret.

Bisoprolol Sandoz 5 mg:

Blister: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara blistret 1 ytterkartongen.
Burk: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut forpackningen val.
Bisoprolol Sandoz 10 mg:

Blister: Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara blistret 1 ytterkartongen.
Burk: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut forpackningen val.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till {or att skydda miljon.

Denna bipacksedel godkindes senast den 2009-12-01
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