Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bisoprolol ratiopharm 5 mg tabletti
Bisoprolol ratiopharm 10 mg tabletti

bisoprololifumaraatti

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii

sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilyta tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on maératty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Bisoprolol ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kiytit Bisoprolol ratiopharmia
Miten Bisoprolol ratiopharmia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol ratiopharmin siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ARG

1. Miti Bisoprolol ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Bisoprololi on beetasalpaajien ryhméin kuuluva ladke. Tété ladkettd kiytetddn kohonneen
verenpaineen ja toistuvan angina pectoriksen eli rasitusrintakivun hoitoon. Angina pectoris on
sairaustila, jossa sydénlihas ei saa riittdvésti happea. Hapenpuute ilmenee yleensa rasituksen aikana, ja
yleisin siihen liittyva oire on rintakipu.

Bisoprololia, jota Bisoprolol ratiopharm siséltda, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta tai
apteekkihenkilokunnalta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bisoprolol ratiopharmia

Al kiiyti Bisoprolol ratiopharmia

- jos olet allerginen bisoprololille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on akuutti syddmen vajaatoiminta tai jos tarvitset inotrooppisia lddkepistoksia
(sydénlihaksen supistusvoimaa lisdévid ladkkeitd)

- jos sinulla on ollut sydanperdinen sokki (tila, jossa sydén ei pysty pumppaamaan riittévisti verta
elimistoon)

- jos sinulla on sydédmen johtumishirié (sydidnkatkos)

- jos sinulla on hidas syddmensyke (alle 60 lyontid minuutissa) tai sairas sinus -oireyhtyma

- jos verenkiertosi on hyvin heikkoa tai sinulla on vaikea-asteinen Raynaud’n oireyhtymaé (ns.
valkosormisuus)

- jos verenpaineesi on hyvin matala

- jos sinulla on lisamunuaisytimen kasvain (feokromosytooma), jota ei télld hetkelld hoideta

- jos sinulla on vaikea astma tai pahoja hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on metabolinen asidoosi (veren happamoitumista aiheuttava aineenvaihduntasairaus).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét Bisoprolol ratiopharmia

jos sinulla on astma tai muita hengitysvaikeuksia

jos sinulla on diabetes, silla tima l4dke saattaa peittdéd pienen verensokeripitoisuuden oireet
jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta (eli kilpirauhashormoneja muodostuu liikaa)

jos sinulla on esiintynyt allergiaa tai jos saat siedétyshoitoa allergian vuoksi

jos paastoat

jos sydédmensykkeesi on epétasainen tai jos sinulla on verenkiertohéiriditd (esim. Raynaud’n
oireyhtymén lievemmait muodot, joissa esiintyy ohimenevié ihon varimuutoksia seké sormien ja
varpaiden tunnottomuutta)

jos sinulla ilmenee &killistd rintakipua tai jos sinulla on jo aiemmin todettu esiintyvén
tietyntyyppisté lievéa rintakipua

jos sinulla on feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain, jonka oireita ovat korkea
verenpaine, tavallista nopeampi syddmensyke ja padnsérky); tdmé sairaus on hoidettava ennen
Bisoprolol ratiopharmin kéyton aloittamista

jos sairastat tai olet sairastanut psoriaasia (ihosairaus, johon liittyy voimakasta ihottumaa).

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro nukutusliékarille tai muulle hoitohenkilokunnalle, ettd kéytait
Bisoprolol ratiopharmia.

Jos sinulla on jokin sydinsairaus, liikitysti ei saa lopettaa ikillisesti. Annosta on pienennettivi
vihitellen. Pyydé tarkemmat ohjeet ladkiriltési.

Lapset ja nuoret
Bisoprolol ratiopharm -tabletteja ei suositella lasten ja nuorten hoitoon.

Muut liikevalmisteet ja Bisoprolol ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
joutua ottamaan muita ladkkeita.

verapamiili, diltiatseemi (sydédnsairauksien ja kohonneen verenpaineen hoitoon kéytettédvia
ladkkeitd)

klonidiini (verenpaineldike) ja muut keskushermoston kautta vaikuttavat verenpaineliékkeet,
kuten metyylidopa, guanfasiini, moksonidiini ja rilmenidiini

muut korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat 1adkkeet

masennus- ja mielialalddkkeet (monoamiinioksidaasin eli MAO:n estdjét, trisykliset
masennuslidkkeet ja fentiatsiinit)

disopyramidi, kinidiini ja amiodaroni (rytmihéiridladkkeitd)

kalsiuminestijit ja beetasalpaajat (sydédnsairauksien ja kohonneen verenpaineen hoitoon
kaytettavid ladkkeitd; myos silmétipat voivat siséltdd beetasalpaajia)

antikoliiniesteraasit, kuten takriini (Alzheimerin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd)
insuliini ja muut diabetesladkkeet

nukutusaineet ja puudutteet

digitalisglykosidit (syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettivid ladkkeitd)

steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet, eli ladkkeet, joita kiytetddn
kihtiin, niveltulehdukseen ja muihin tulehdustiloihin liittyvén kivun, aristuksen, tulehduksen ja
jaykkyyden lievittdmiseen)

ergotamiinijohdokset (migreenildikkeitd)

sympatomimeetit (sydinsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon kiytettavia lddkkeitd)
barbituraatit (mm. unih&irididen hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

baklofeeni (MS-tautiin ja selkdydinvaurioihin liittyvien lihaskouristusten hoitoon kéytettiva
ladke)

meflokiini (malarialdike)

kortikosteroidit (astmalddkkeitd)

amifostiini (solunsalpaajahoidon haittoja vahentiva ladke).

Bisoprolol ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa



Bisoprolol ratiopharm -tabletit tulee ottaa aamulla ennen aamiaista, aamiaisen aikana tai sen jélkeen.
Tabletit on nieltdva kokonaisina nesteen kera, eiké niité saa murskata eikd pureskella. Alkoholin
liiallista kdyttod on syytd vélttda, silld alkoholi saattaa voimistaa Bisoprolol ratiopharmin verenpainetta
laskevaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd tai apteekista neuvoa ennen ndiden ladkkeiden kayttoa.

Bisoprolol ratiopharm -tablettien kdyttoa ei suositella raskauden aikana, ellei hoitoa pideti selkeésti
tarpeellisena.

Tatd ladkitystd ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Bisoprolol ratiopharm -tableteilla saattaa olla haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkéyttokykyyn erityisesti ensimmadisten hoitoviikkojen aikana. My0s reaktiokyky saattaa
heiketi, etenkin jos hoidon aikana kdytetddn alkoholia. Haittavaikutuksina voi esiintyd mm.
ndkohiirioditd, uneliaisuutta tai huimausta. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia, dlé aja autoa
alaka kaytd koneita.

On omalla vastuullasi arvioida pystytko néihin tehtdviin 1a8kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Térkeii tietoa Bisoprolol ratiopharmin siséiltimisti aineista

Téama ladkevalmiste siséltdd laktoosia.

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Bisoprolol ratiopharmia kiytetiin

Kaytd naitd ladkkeitd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14dkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tabletit nielldén kokonaisina vesilasillisen kera. Pyri ottamaan tabletit samaan aikaan joka paiva.
Jokaisen Bisoprolol ratiopharm -tabletin voi jakaa yhti suuriin annoksiin

On tirke#, ettd kiytit titd laikettd niin pitkiin kuin 144kéri on misrinnyt. Ali lopeta ldskitysti
keskustelematta ensin ladkéarin kanssa.

Aikuiset ja idkkiit potilaat

Ladkari maarittdd sinulle sopivan annoksen ja ottaa huomioon muut mahdollisesti kdyttamasi ladkkeet.
Joillekin potilaille riittdd annokseksi 5 mg vuorokaudessa. Tavanomainen annos on 10 mg kerran
vuorokaudessa, ja suurin suositeltu annos on 20 mg.

Potilaat, joilla on munuaissairaus

Jos potilaalla on vaikea munuaissairaus, bisoprololiannos ei saa olla suurempi kuin 10 mg kerran
vuorokaudessa. Tdmé annos voidaan tarvittaessa puolittaa. Keskustele 144karin kanssa ennen timén
ladkkeen kéayton aloittamista.

Potilaat, joilla on maksasairaus
Potilaiden, joilla on vaikea maksasairaus, ei pidé ottaa yli 10 mg bisoprololia kerran vuorokaudessa.
Keskustele ladkéarin kanssa ennen tdmén ladkkeen kiyton aloittamista.

Jos otat enemmsin Bisoprolol ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota mukaan timéa pakkausseloste ja mahdolliset jéljelle jdéneet tabletit.
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Jos unohdat ottaa Bisoprolol ratiopharmia

Pyri ottamaan tabletit joka péiva ladkirin ohjeen mukaan. Jos annos kuitenkin jéé viliin, ota se samana
péivéna heti, kun huomaat unohduksesi. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Bisoprolol ratiopharmin kiyton
Ala lopeta ladkitystd yhtakkia tai muuta sinulle méérittyd annosta keskustelematta ensin ladkérin
kanssa. Jos joudut lopettamaan lddkityksen, se on tehtdva véhitellen haittavaikutusten vélttdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timdn lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta laiikkeen kiytto ja hakeudu heti ldédkéirin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista

harvinaisista haittavaikutuksista:

- allerginen reaktio - ihon kutina; ihottuma; kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus tai
hengitys- tai nielemisvaikeudet.

Yleiset (enintdiin 1 potilaalla 10:sti):

- kehon direisosien (sormet, varpaat, korvat ja nend) kylmyys ja tunnottomuus, Raynaud’n
oireyhtyma (tila, jossa sormien tai varpaiden verenkierto voi hdiriintya niin pahasti, ettd syntyy
kudosvaurioita), katkokdvelyoireen pahentuminen

- hypotensio eli alhainen verenpaine

- vasymys, uupumus, huimaus, padnsérky (erityisesti hoidon alussa; oireet ovat yleensi lievii ja
havidvat 1-2 viikon kuluessa)

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, ummetus.

Melko harvinaiset (enintiiin 1 potilaalla 100:sta):

- lihasheikkous, lihaskouristukset ja nivelsarky

- heikko olo

- hidas tai epasddnnollinen sydamensyke

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen (tila, jossa syddnkammion pumppaustoiminta on
riittiméatonta)

- unihdiriét, masennus

- hengitysvaikeuksia saattaa esiintyd astmapotilailla ja potilailla, joilla on aiemmin ollut
hengitysvaikeuksia

- etenkin nopeasti seisomaan noustessa ilmeneva huimaus.

Harvinaiset (enintiiin 1 potilaalla 1 000:sta):

- painajaisunet, aistiharhat

- pieni verensokeripitoisuus

- maksan entsyymiarvojen suureneminen (ilmenee ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutena)
- triglyseridiarvojen (tiettyjen veren rasva-arvojen) suureneminen

- maksatulehdus (hepatiitti)

- tulehduksellinen ihosairaus (ns. lddkeainelupus), joka hévida hoidon péétyttya

- seksuaalisen suorituskyvyn heikkeneminen

- kuulon heikkeneminen, nuha

- kyynelnesteen erityksen viheneminen (erityisesti jos potilas kdyttdd piilolaseja)
- pyOrtyminen.

Hyvin harvinaiset (enintdidn 1 potilaalla 10 000:sta):
- tdma ladke saattaa pahentaa psoriaasia tai aiheuttaa psoriaasityyppistd ihottumaa; hiustenléhto
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- silmien kutina tai punoitus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén 1ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Bisoprolol ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Séilytd alle 25 °C:ssa. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Jos huomaat puutteita tai ndkyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkoniddssa (esim. rikkoontuneita
tabletteja), ilmoita asiasta apteekkiin.

Ali kayta tita ldakettd ulkopakkauksessa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bisoprolol ratiopharm siséltié
Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti.
Yksi tabletti sisaltdd 5 mg / 10 mg bisoprololifumaraattia.

Muut aineet ovat

Bisoprolol ratiopharm 5 mg tabletti

laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, krospovidoni, keltainen
rautaoksidi (E172)

Bisoprolol ratiopharm 10 mg tabletti

laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, krospovidoni, keltainen
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172)

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bisoprolol ratiopharm 5 mg on marmoroitu, vaaleankeltainen, pyored, kupera tabletti, jossa on
jakouurre, jonka oikealla puolella kohokuviomerkinta °5’

Bisoprolol ratiopharm 10 mg on marmoroitu, vaaleanruskea pyored, kupera tabletti, jossa on
jakouurre, jonka vasemmalla puolella kohokuviomerkinti 1’ ja oikealla puolella *0’.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa
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Lisitietoja tasti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.11.2019.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Bisoprolol ratiopharm 5 mg tablett
Bisoprolol ratiopharm 10 mg tablett

bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bisoprolol ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol ratiopharm
Hur du tar Bisoprolol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN R

1. Vad Bisoprolol ratiopharm ér och vad det anvénds for

Bisoprolol tillhor 1dkemedelsgruppen betablockerare. Detta lakemedel anvénds for behandling av hogt
blodtryck och behandling av aterkommande angina pectoris (kdrlkramp). Angina pectoris &r ett
sjukdomstillstdnd dar hjartmuskeln inte far tillrdckligt med syre. Syrebristen uppkommer i regel vid
anstrangning och det vanligaste symtomet pa detta dr brostsmartor.

Bisoprolol som finns i Bisoprolol ratiopharm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare eller apotekspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bisoprolol ratiopharm

Ta inte Bisoprolol ratiopharm

- om du &r allergisk mot bisoprolol eller mot négot annat innehéllsdmne i dessa ldkemedel (anges
1 avsnitt 6)

- om du har akut hjartsvikt eller om du behover injektioner med inotropa likemedel (1dkemedel
som stédrker hjartmuskelns sammandragningskraft)

- om du har haft en hjartrelaterad chock (ett tillstand dir hjartat inte formér pumpa tillrackligt
med blod ut i kroppen)

- om du har storningar i hjértats retledningssystem (hjértblock)

- om du har ldngsam puls (under 60 slag i minuten) eller sjuka sinus-syndromet

- om du har mycket dalig blodcirkulation eller en svér grad av Raynauds syndrom (med bl.a. vita
fingrar som symtom)

- om du har mycket 1agt blodtryck

- om du har en tumdr i binjuremérgen (feokromocytom) som for nérvarande inte behandlas

- om du har svér astma eller stora andningssvarigheter

- om du har metabol acidos (en &mnesomséttningssjukdom som leder till allt for hog surhetsgrad i
blodet).

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Bisoprolol ratiopharm

- om du har astma eller andra andningssvarigheter

- om du har diabetes, da detta lakemedel kan d6lja symtom pa 1agt blodsocker

- om du har en overaktiv skdldkdrtel (dvs. dverproduktion av skdldkortelhormoner)

- om du har haft allergi eller om du genomgér desensibiliseringsterapi pa grund av allergi

- om du fastar

- om du har oregelbunden puls eller om du har cirkulationsrubbningar (t.ex. lindrigare former av
Raynauds syndrom med 6vergéende missfargningar av huden samt kinsloloshet i fingrar och
tar)

- om du fér plotsliga brostsmértor eller om det tidigare har konstaterats att du har en viss form av
lindriga brostsmértor

- om du har feokromocytom (en tumor i binjuremérgen med symtom som hdgt blodtryck, forhojd
pulsfrekvens och huvudvirk); denna sjukdom maste behandlas innan behandling med
Bisoprolol ratiopharm paborjas

- om du har eller har haft psoriasis (en hudsjukdom med svara utslag).

Om du ska genomga en operation ska du tala om for narkoslékaren eller den 6vriga vardpersonalen att
du tar Bisoprolol ratiopharm.

Om du har en hjirtsjukdom fir behandlingen inte avslutas plétsligt. Dosen maste minskas
gradvis. Be liikaren om nirmare anvisningar.

Barn och ungdomar
Bisprolol ratiopharm rekommenderas inte for behandling av barn och ungdomar.

Andra liikkemedel och Bisoprolol ratiopharm

Tala om for ldakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

- verapamil, diltiazem (likemedel for behandling av hjartsjukdomar och hégt blodtryck)

- klonidin (blodtrycksmedicin) och andra centralt verkande blodtryckssdnkande ldkemedel s& som
metyldopa, guanfacin, moxonidin och rilmenidin

- andra ldkemedel for behandling av hogt blodtryck

- lakemedel behandling av depression och psykiska sjukdomar (monoaminoxidashdmmare eller
MAO-hdammare, tricykliska antidepressiva ldkemedel och fentiaziner)

- disopyramid, kinidin och amiodaron (likemedel mot rytmstoérningar)

- kalciumantagonister och betablockerare (likemedel for behandling av hjartsjukdomar och hogt
blodtryck; dven 6gondroppar kan innehalla betablockerare)

- acetylkolinesterashdmmare s& som takrin (ladkemedel for behandling av Alzheimers sjukdom)

- insulin och andra diabeteslékemedel

- narkos- och beddvningsmedel

- digitalisglykosider (Iikemedel for behandling av hjartsvikt)

- icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande medel (NSAID-ldkemedel for lindring av
smérta, dmhet, inflammation och stelhet vid gikt, reumatoid artrit och andra inflammatoriska
tillstand)

- ergotaminderivat (migranldkemedel)

- sympatomimetika (likemedel for behandling av hjartsjukdomar och lagt blodtryck)

- barbiturater (lakemedel mot bl.a. sémnstdrningar)

- baklofen (lidkemedel for behandling av muskelkramper i samband med MS och
ryggmargsskador)

- meflokin (malariamedicin)

- kortikosteroider (astmamediciner)

- amifostin (lakemedel mot biverkningar av cytostatikabehandling).

Bisoprolol ratiopharm med mat, dryck och alkohol

Bisoprolol ratiopharm ska tas pa morgonen fore, med eller efter frukosten. Tabletterna ska sviljas hela
med vitska och fér inte krossas eller tuggas. Undvik att dricka stora mdngder alkohol eftersom alkohol
kan forstdrka den blodtryckssdnkande effekten av Bisoprolol ratiopharm.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrdga likare
eller apotekspersonal innan du tar dessa ldkemedel. En behandling med Bisoprolol ratiopharm
rekommenderas inte under pagaende graviditet, om inte behandlingen anses vara ytterst nodvandig.
Bruk av Bisoprolol ratiopharm rekommenderas inte dd man ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Bisoprolol ratiopharm kan ha biverkningar som kan paverka formagan att kora bil och anvénda
maskiner, sérskilt under de forsta veckorna av behandlingen. Aven reaktionsformagan kan forsémras,
sarskilt om du anvénder alkohol under behandlingen. Exempel pa biverkningar &r synstdrningar,
somnighet eller yrsel. Om du upplever sddana biverkningar ska du varken kora bil eller anvdnda
maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfra arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Viktig information om nigra innehéllséiimnen i Bisoprolol ratiopharm
Dessa preparat innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Bisoprolol ratiopharm

Ta alltid dessa lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Tabletterna ska sviljas hela med ett glas vatten. Forsok att ta dosen vid samma tidpunkt varje dag.
Varje Bisoprolol ratiopharm -tablett kan delas i lika stora doser.

Det ér viktigt att du anvénder detta ldkemedel sé ldnge som lékaren har ordinerat. Avsluta inte
behandlingen utan att forst tala med ldkaren.

Vuxna och ildre patienter

Lakaren faststiller en ldmplig dos for dig med hénsyn till dina eventuella andra ldkemedel. For en del
patienter ricker dosen 5 mg dagligen. Vanlig dos &r 10 mg en gang dagligen och den hogsta
rekommenderade dosen dr 20 mg.

Patienter med njursjukdom
Om patienten har en svar njursjukdom far bisoprololdosen inte dverstiga 10 mg en géng dagligen.
Denna dos kan vid behov halveras. Tala med ldkaren innan du borjar ta detta lakemedel.

Patienter med leversjukdom
Patienter med svér leversjukdom ska inte 6verskrida en daglig dos pa 10 mg bisoprolol. Tala med
lakaren innan du borjar ta detta lakemedel.

Om du har tagit for stor méingd av Bisoprolol ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Ta med denna bipacksedel och eventuella aterstdende tabletter.

Om du har glomt att ta Bisoprolol ratiopharm

Forsok att ta tabletterna efter ldkarens foreskrifter varje dag. Om du trots allt missar en dos ska du ta
den samma dag genast nédr du mérker att du har glomt den. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.



Om du slutar att ta Bisoprolol ratiopharm
Avsluta inte behandlingen pl6tsligt och éndra inte den ordinerade dosen utan att forst tala med lékaren.
Om du maéste avsluta behandlingen ska det goras gradvis for att undvika biverkningar.

Om du har ytterligare frdagor om detta ldkemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan dessa likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta likemedlet och sok genast likare om du observerar nigon av foljande séllsynta

biverkningar:

- allergisk reaktion - hudklada; utslag; svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg eller
svarigheter att andas eller att svilja.

Vanliga (hos hogst 1 av 10 patienter):

- kénsla av kyla eller domningar i kroppens perifera delar (fingrar, tir, 6ron och nédsa), Raynauds
syndrom (ett tillstdnd dér blodcirkulationen i fingrar eller tar kan vara sé forsdmrad att
vavnadsskador uppkommer), férsdmring av fonstertittarsjuka

- hypotoni, d.v.s. alltfor lagt blodtryck

- trotthet, utmattning, yrsel, huvudviérk (sérskilt i borjan av behandlingen; symtomen ar i
allménhet milda och férsvinner inom 1-2 veckor)

- illamaende, krékningar, diarré, buksmértor och forstoppning

Mindre vanliga (hos hogst 1 av 100 patienter):

- muskelsvaghet, muskelkramper och ledvirk

- allmén svaghetskinsla

- langsam eller oregelbunden puls

- forsdmrad hjartsvikt (ett tillstdnd déar hjartkammarens forméga att pumpa blod é&r otillricklig)

- somnstorningar, depression

- andningssvarigheter kan forekomma hos astmapatienter och patienter som tidigare har haft
andningssvérigheter

- yrsel, speciellt ndr man reser sig upp hastigt.

Séllsynta (hos hégst 1 av 1 000 patienter):

- mardrommar, hallucinationer

- lag blodsockerhalt

- forhojda leverenzymvirden (yttrar sig som gulfargning av huden eller 6gonvitorna)

- forhojda triglyceridvérden (vissa blodfettvirden)

- leverinflammation (hepatit)

- inflammatorisk hudsjukdom (s.k. lakemedelsinducerad lupus) som forsvinner efter avslutad
behandling

- forsdmrad sexuell prestationsforméga

- forsamrad horsel, snuva

- minskad produktion av tarvétska (sirskilt om patienten anvénder kontaktlinser)

- svimning.

Mycket sillsynta (hos hogst 1 av 10 000 patienter):
- detta likemedel kan forvirra psoriasis eller ge upphov till psoriasisliknande utslag; haravfall

- kliande och rodnande 6gon.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nédmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Bisoprolol ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall {for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Meddela apoteket om du observerar brister eller synliga fordndringar i lakemedlets utseende (t.ex.
sondriga tabletter).

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa yttre forpackningen och blisterforpackningen.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen &r bisoprololfumarat.
En tablett innehéller 5 mg/10 mg bisoprololfumarat.

Ovriga innehallsimnen &r
Bisoprolol ratiopharm 5 mg tablett
laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, krospovidon, gul jarnoxid (E172).

Bisoprolol ratiopharm 10 mg tablett
laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, krospovidon, gul jairnoxid (E172), rod
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bisoprolol ratiopharm 5 mg ér en spricklig, ljusgul, rund, konvex tablett med brytskara och °5’ priglat
till hoger om brytskéran.

Bisoprolol ratiopharm 10 mg ér en spriacklig, beige, rund, konvex tablett med brytskéra och 1’
praglat till vanster och *0’ till hdger om brytskaran.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

ratiopharm Oy

PL 67
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http://www.fimea.fi/

02631 Esbo
Puh: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 27.11.2019
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