Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bisoprolol ratiopharm 2,5 mg tabletti
bisoprololifumaraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on maaritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Bisoprolol ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Bisoprolol ratiopharmia
Miten Bisoprolol ratiopharmia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Mité Bisoprolol ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin

Bisoprolol ratiopharmin vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Bisoprolol ratiopharm kuuluu
beetasalpaajiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhméadn. Nama ladkkeet vaikuttavat sithen, miten elimistod
reagoi tiettyihin hermoimpulsseihin, etenkin syddmessd. Tamén seurauksena bisoprololi hidastaa
syddmen lyontinopeutta ja auttaa sydantd pumppaamaan verta tehokkaammin kehon eri osiin.

Sydémen vajaatoimintaa ilmenee, kun sydanlihas on heikko, eikd kykene pumppaamaan riittdvésti
verta elimiston tarpeisiin. Bisoprolol ratiopharmia kéytetddn stabiilin kroonisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon. Ladkevalmistetta kdytetddn yhdessd muiden tédhin sairauteen sopivien
ladkkeiden (kuten ACE:n estdjien, diureettien ja sydidnglykosidien) kanssa.

Bisoprololia, jota Bisoprolol ratiopharm sisiltdd, voidaan joskus kéyttdd my0s muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Bisoprolol ratiopharmia

Al kiyti Bisoprolol ratiopharmia:

- jos olet allerginen bisoprololifumaraatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sinulla on vaikea astma

- sinulla on vakavia verenkiertohdirioitd raajoissasi (esim. Raynaud'n oireyhtymai), joiden
seurauksena sinulla voi olla pistelyd sormissasi tai varpaissasi ja ne saattavat muuttua kalpeiksi
tai sinertéviksi

- sinulla on hoitamaton feokromosytooma, joka on harvinainen lisimunuaiskasvain

- sinulla on metabolinen asidoosi, joka tarkoittaa veren liiallista happamuutta.

Ali kiiyti Bisoprolol ratiopharmia, jos sinulla on jokin seuraavista sydinvaivoista:

- akuutti syddmen vajaatoiminta

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen, miké vaatii laskimonsisdisté ladkitystd lisddmééan
syddmen supistusvoimaa



- hidas syddmen syke

- alhainen verenpaine

- tietyt sydénvaivat, jotka aiheuttavat erittdin hitaan tai epdséanndllisen syddmen sykkeen

- kardiogeeninen sokki, joka on akuutti ja vakava syddmen toimintahéirid, misti aiheutuu erittiin
matalaa verenpainetta ja verenkierron vajaatoimintaa.

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

Keskustele ladkarin kanssa ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on jokin seuraavista. Laédkari saattaa

haluta noudattaa erityistd varovaisuutta hoidossasi (hén voi esim. antaa sinulle muuta lisélaékitysta tai

tarkastaa vointisi tavallista useammin).

- diabetes

- tiukka paasto

- tietyt syddnsairaudet, kuten syddmen rytmihdiriot tai vaikea rintakipu levossa (Prinzmetalin
angina)

- munuais- tai maksavaivat

- lievéhko verenkiertohéirid raajoissa

- krooninen keuhkosairaus tai lievdhko astma

- aiemmin esiintynyt hilseilevé ihottuma (psoriaasi)

- lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)

- kilpirauhashdirio.

Lisiksi sinun on kerrottava liékérille, jos sinulle on suunnitteilla

- sieddtyshoito (esim. heindnuhan ehkdisyyn), silld bisoprololi saattaa lisdta riskid, ettd saat
allergisen reaktion tai se saattaa pahentaa mahdollista allergista reaktiotasi

- jokin nukutuksessa tehtidva toimenpide (esim. leikkaus), silld Bisoprolol ratiopharm voi
vaikuttaa siithen, miten elimistdsi reagoi ns. anestesiaan (nukutukseen).

Kerro ladkarille heti, jos sinulla on krooninen keuhkosairaus tai vakavaa lievempiasteinen astma ja
sinulle ilmaantuu uusia hengitysvaikeuksia, yska tai vinkuva hengitys fyysisen suorituksen jélkeen,
kun kéaytét Bisoprolol ratiopharm -valmistetta.

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

Muut lasikevalmisteet ja Bisoprolol ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Al4 kiiyti seuraavia ladkkeitd samaan aikaan Bisoprolol ratiopharmin kanssa, ellet ole saanut sithen

erityistd ohjeistusta l1dakéarilta:

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn epasddnndllisen tai tavallisesta poikkeavan syddmen sykkeen
hoitoon (luokan I rytmihéiriladkkeet, kuten kinidiini, disopyramidi, lidokaiini, fenytoiini,
flekainidi, propafenoni)

- tietyt ladkkeet, joita kiytetdin korkean verenpaineen, angina pectoriksen tai epasaanndllisen
syddmen sykkeen hoitoon (kalsiuminestéjét, kuten verapamiili ja diltiatseemi)

- tietyt lddkkeet, joita kdytetédn korkean verenpaineen hoitoon, kuten klonidiini, metyylidopa,
moksonidiini, rilmenidiini.

Al4 kuitenkaan lopeta niiden ldikkeiden ottamista keskustelematta ensin lddkérisi kanssa.

Keskustele 1ddkérin kanssa ennen kuin kiytit seuraavia ladkkeitd Bisoprolol ratiopharm -hoitosi

aikana. [adkéri saattaa haluta tarkastaa vointisi tavallista useammin:

- tietyt ladkkeet, joita kiytetddn korkean verenpaineen, angina pectoriksen tai tavallisesta
poikkeavan syddmen sykkeen hoitoon (dihydropyridiinityyppiset kalsiuminestdjat, kuten
nifedipiini)




- tietyt lddkkeet, joita kiytetdin korkean verenpaineen tai angina pectoriksen hoitoon
(dihydropyridiinityyppiset kalsiuminestijit, kuten felodipiini ja amlodipiini)

- tietyt lddkkeet, joita kiytetddn epdsdadnnollisen tai tavallisesta poikkeavan sydédmen sykkeen
hoitoon (luokan III rytmihairidladkkeet, kuten amiodaroni)

- paikallisesti kédytettidvit beetasalpaajat (esimerkiksi timololisilméatipat glaukooman eli
silménpainetaudin hoitoon)

- tietyt lddkkeet, joita kiytetdén esimerkiksi Alzheimerin taudin tai glaukooman hoitoon
(parasympatomimeetit, kuten takriini tai karbakoli) tai lddkkeet, joita kadytetddn dkillisten
sydédnongelmien hoitoon (sympatomimeetit, kuten isoprenaliini ja dobutamiini)

- diabeteslddkkeet, mukaan lukien insuliini

- anestesia-aineet (eli nukutusaineet, esimerkiksi leikkausten aikana)

- digitalis (digoksiini), jota kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (NSAID), joita kéytetddn niveltulehdusten,
kivun tai tulehdusreaktioiden hoitoon (esimerkiksi ibuprofeeni tai diklofenaakki)

- mika tahansa ladke, joka voi johtaa toivottuun tai ei-toivottuun verenpaineen alenemiseen, kuten
verenpainelddkkeet, tietyt masennusliddkkeet (trisykliset masennusldikkeet, esim. imipramiini
tai amitriptyliini), tietyt epilepsian hoitoon ja anestesian aikana kaytettavét lddkkeet
(barbituraatit, kuten fenobarbitaali) tai tietyt ldéikkeet, joita kdytetddn sellaisten
mielenterveysongelmien hoitoon, joille on luonteenomaista todellisuudentajun menetys
(fentiatsiinit, esim. levomepromatsiini)

- moksisylaatti, jota kdytetddn Raynaud n oireyhtymén hoitoon (huonontunut verenkierto, joka
aiheuttaa sormien ja varpaiden puutumista sekd ndiden muuttumista kalpeiksi)

- meflokiini, jota kiytetddn malarian ehkéisyyn ja hoitoon

- masennuksen hoitoon kéytetyt monoamiinioksidaasin estdjit (paitsi MAO-B:n estdjat), kuten
moklobemidi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Bisoprolol ratiopharmin kéytdstd raskauden aikana voi olla haittaa syntymaéttomaélle lapselle. Kerro
siksi ladkarille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Ladkari padttda, voitko kayttad tata ladkettad
raskautesi aikana. Ei tiedetd, erittyyko bisoprololi didinmaitoon. Imetysté ei ndin ollen suositella
Bisoprolol ratiopharm -hoidon yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Bisoprolol ratiopharm voi heikentié ajokykya tai kykyé kayttda koneita riippuen siité, kuinka hyvin
siedt tatd ladkettd. Ole erityisen varovainen, kun hoitoa aloitetaan, kun annosta suurennetaan tai
ladkitystd muutetaan, samoin kuin alkoholin nauttimisen yhteydessa.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin 14dkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Bisoprolol ratiopharm siséiltii natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Bisoprolol ratiopharmia kiytetiin

Kaytd tatéd 1adkettd juuri siten kuin 18dkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144dkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Bisoprolol ratiopharm -hoito edellyttda, ettd 14dkéri tarkkailee vointiasi sdénnollisesti. Tdmé on
erityisen tarkeédd hoitoa aloitettaessa, annosta nostettaessa ja hoitoa lopetettaessa.

Bisoprolol ratiopharm -hoito on yleensi pitkdaikaista.



Aikuiset ja idkkadt potilaat

Bisoprolol ratiopharm —hoito aloitetaan pienelld annoksella, jota sitten suurennetaan asteittain. Ladkari
paittidd, miten annostasi suurennetaan, mutta usein se tehdéén seuraavalla tavalla:

- 1,25 mg bisoprololia kerran péivéssa yhden viikon ajan

- 2,5 mg bisoprololia kerran péivésséd seuraavan viikon ajan

- 3,75 mg bisoprololia kerran paivissa sitd seuraavan viikon ajan

- 5 mg bisoprololia kerran pdivéssé seuraavien neljin viikon ajan

- 7,5 mg bisoprololia kerran pdivéssa siti seuraavien neljdn viikon ajan

- 10 mg bisoprololia kerran péivéssa yllapitohoitona.

Suurin suositeltu vuorokausiannos on 10 mg bisoprololia.

Ladkari voi paittad pidentdd aikaa annoksen seuraavaan suurentamiseen riippuen siitd, miten hyvin
sieddt 1dédkettd. Jos vointisi huononee tai jos et endé siedd tatd ladkettd, annostasi voidaan joutua
pienentdmadn uudestaan tai hoitosi keskeyttiméaan. Joillekin potilaille alle 10 mg bisoprololia sisdltava
ylldpitoannos voi olla riittdva. Ladkari kertoo sinulle, miten sinun tulee toimia. Jos hoitosi on
lopetettava kokonaan, 1ddkari useimmiten neuvoo sinua pienentdmiin annostasi asteittain, silld muuten
vointisi voi huonontua.

Maksa- tai munuaisvaivat
Jos potilaalla on jokin vaikea maksa- tai munuaisvaiva, on annosta liséttiavé asteittain ja varoen.

Antotapa

Ota Bisoprolol ratiopharm aamuisin; ennen tai jalkeen aamiaisen, tai sen yhteydessé. Niele tabletit
kokonaisina pienen vesimadrin kera. Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Bisoprolol ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota tdmé pakkausseloste ja mahdollisesti jiljelld olevat tabletit mukaasi.
Ladkari paittdd, mihin toimenpiteisiin on ryhdyttava. Yliannostusoireina voi ilmeté hidastunutta
syddmen sykettd, vakavia hengitysvaikeuksia, huimausta tai vapinaa (alhaisen verensokerin vuoksi).

Jos unohdat ottaa Bisoprolol ratiopharm -annoksen
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota tavanomainen annoksesi
seuraavana aamuna.

Jos lopetat Bisoprolol ratiopharmin kiyton
Alé lopeta hoitoasi dkillisesti tai muuta annostustasi keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa. Jos
hoitosi on lopetettava, se on tehtiva asteittain, silld muuten voit saada haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavien reaktioiden vilttamiseksi sinun on kerrottava ladkarille heti, jos jokin haittavaikutus on
vaikea, ilmaantuu &killisesti tai pahenee nopeasti.

Vakavimmat haittavaikutukset liittyvit syddmen toimintaan:

- sydamen sykkeen hidastuminen (voi esiintyd useammalla kuin 1 lddkkeen kéyttdjalla 10:std)
- syddmen vajaatoiminnan paheneminen (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10:std)

- hidas tai epdsddannoéllinen syddmen syke (esiintyy enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta).



Jos tunnet huimausta tai heikotusta, tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, ota yhteys ladkériin
mahdollisimman pian.

Muut mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla. Haittavaikutukset on ryhmitelty sen mukaan, miten
usein niitd esiintyy.

Yleiset (esiintyvit enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla 10:std)

- visymys, heikotuksen tunne, huimaus, paansarky

- kylmat tai puutuneet kddet tai jalat

- alhainen verenpaine

- ruoansulatuselimistdon liittyvéat vaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus.

Melko harvinaiset (esiintyvit enintdédn 1 1ddkkeen kayttdjalla 100:sta)

- unihiiriot

- masennus

- huimaus seisomaan noustessa

- hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai jokin krooninen keuhkosairaus
- lihasheikkous tai -kouristukset.

Harvinaiset (esiintyvit enintdén 1 lddkkeen kdyttdjalla 1 000:sta)

- kuulo-ongelmat

- allerginen nuha

- vihentynyt kyynelnesteen eritys

- maksatulehdus, joka voi aiheuttaa ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutta

- poikkeamat tiettyjen maksan toimintaa tai veren rasvapitoisuuksia kuvaavien verikokeiden
tuloksissa

- allergian kaltaiset reaktiot kuten kutina, punoitus, ihottuma. Ota vélittdmasti yhteytté ldékériin, jos
saat vield vakavampia allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, niskassa, kielessd, suussa tai
kurkussa, tai hengitysvaikeuksia.

- heikentynyt erektio

- tajunnan menetys/py0rtyminen

- painajaisunet, aistiharhat (hallusinaatiot).

Hyvin harvinaiset (esiintyvit enintdén 1 ldékkeen kayttdjalla 10 000:sta)

- punaiset ja drtyneet silmét (konjunktiviitti, eli silméan sidekalvontulehdus)

- hiustenldhto

- hilseilevén ihottuman (psoriaasin) ilmaantuminen tai paheneminen; psoriaasin kaltainen ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan lisitietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bisoprolol ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eika nikyville.

Ali kayta tita l4dkettd ldpipainopakkauksessa ja pahvikotelossa ”EXP” jilkeen mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.


http://www.fimea.fi/

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Bisoprolol ratiopharm siséltia

- Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokainen tabletti sisdltdd 2,5 mg
bisoprololifumaraattia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedeton piidioksidi,
kroskarmelloosinatrium, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai ldhes valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre.

Pakkauskoot: 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafe 3

DE-89079 Ulm
Saksa

Valmistaja:
Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strafe 3
DE-89143 Blaubeuren
Saksa

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Timi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.8.2022.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Bisoprolol ratiopharm 2,5 mg tabletter
bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

Vad Bisoprolol ratiopharm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Bisoprolol ratiopharm
Hur du anvénder Bisoprolol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Bisoprolol ratiopharm ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Bisoprolol ratiopharm &r bisoprololfumarat. Bisoprolol ratiopharm tillhér en
grupp av ldkemedel som kallas betablockerare. Dessa ldkemedel verkar genom att péverka kroppens
svar pé vissa nervimpulser, sérskilt i hjartat. Denna paverkan leder till att bisoprolol gor hjértrytmen
langsammare och hjilper hjirtat att pumpa runt blodet i kroppen mer effektivt.

Hjartsvikt uppstéar nér hjartmuskeln ar svag och inte orkar pumpa tillriackligt med blod for att
tillgodose kroppens behov. Bisoprolol ratiopharm anvénds for behandling av stabil kronisk hjartsvikt.
Preparatet anvénds i kombination med andra ldkemedel som ldmpar sig for behandling av detta
tillstand (t.ex. ACE-hdmmare, diuretika, hjartglykosider).

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

2. Innan du anvinder Bisoprolol ratiopharm

Anvind inte Bisoprolol ratiopharm:

- om du ér allergisk mot bisoprololfumarat eller ndgot annat innehallsémne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

- svér astma

- allvarliga blodcirkulationsstorningar i armar eller ben (t.ex. Raynaud’s syndrom) som ger
stickningar i fingrar och tar, eller gor att de blir bleka eller blaskiftande

- obehandlat feokromocytom (sdllsynt tumor i binjuren)

- metabolisk acidos, vilket innebér att blodet &r allt for surt.

Anvind inte Bisoprolol ratiopharm om du har nigot av foljande hjirtbesvér:

- akut hjartsvikt

- forsdmrad hjartsvikt som kréaver intravends medicinering (direkt i ett blodkérl) for att 6ka
hjartats sammandragningskraft

- langsam hjartrytm



- lagt blodtryck

- vissa hjartbesvir som fororsakar en mycket langsam eller oregelbunden hjartrytm

- kardiogen chock, vilket &r en akut rubbning av hjértats funktion som kan leda till ett valdigt lagt
blodtryck samt cirkulationssvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Bisoprolol ratiopharm.

Om du har négot av foljande tillstdnd ska du diskutera med din l&kare innan du paboérjar behandlingen.

Lékaren kan vilja vidta extra forsiktighetsétgérder (han/hon kan t.ex. ordinera dig ndgon annan

tilliggsmedicinering eller vilja kontrollera ditt tillstdnd oftare &n vanligt).

- diabetes

- strikt fasta

- vissa hjartsjukdomar, som t.ex. rytmstdrningar eller svara brostsmaértor i vila (Prinzmetals
angina)

- njur- eller leverbesvir

- mindre allvarliga blodcirkulationsstérningar i armar och ben

- nagon kronisk lungsjukdom eller relativt lindrig astma

- fjdllande hudutslag (psoriasis) i nagot tidigare skede

- tumor i binjuren (feokromocytom)

- storning 1 skoldkortelns funktion

Dessutom ska du tala om for ldkaren om du ska genomga

- en desensibiliseringsbehandling (exempelvis for att forebygga hdsnuva), eftersom bisoprolol
kan o6ka risken for allergiska reaktioner och gora eventuella reaktioner allvarligare &n vanligt

- nagot ingrepp under narkos (t.ex. en operation), eftersom Bisoprolol ratiopharm kan inverka pa
hur din kropp reagerar for anestesin (sdvningen).

Om du har ndgon kronisk lungsjukdom eller relativt lindrig astma ska du omedelbart informera ldkaren
ifall du far nya andningssvéarigheter, hosta, visande andning efter traning eller andra liknande besvér
medan du anvénder Bisoprolol ratiopharm.

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

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

Anvind inte foljande ldkemedel samtidigt med Bisoprolol ratiopharm utom p4 sédrskild ordination av

lakare:

- vissa ladkemedel for behandling av en oregelbunden eller avvikande hjartrytm (s.k. klass I -
antiarytmika som t.ex. kinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)

- vissa ldkemedel for behandling av hogt blodtryck, kérlkramp eller en oregelbunden hjértrytm
(kalciumkanalblockerare som verapamil och diltiazem)

- vissa ldkemedel for behandling av hogt blodtryck, som klonidin, metyldopa, moxonidin,
rilmenidin.

Sluta &dnda inte att ta dessa ldkemedel utan att forst fraga 1ékare.

Diskutera med lékare innan du anvinder f6ljande likemedel d4 du behandlas med Bisoprolol

ratiopharm. [ékaren kan vilja att du gér pa tétare kontrollbesdk dn vanligt:

- vissa likemedel for behandling av hogt blodtryck, karlkramp eller en avvikande hjartrytm
(kalciumkanalblockerare av dihydropyridintyp, t.ex. nifedipin)

- vissa ldkemedel for behandling av hogt blodtryck eller kédrlkramp (kalciumkanalblockerare av
dihydropyridintyp, t.ex. felodipin eller amlodipin)

- vissa likemedel for behandling av en oregelbunden eller avvikande hjartrytm (s.k. klass III -
antiarytmika, som amiodaron)




- betablockerare for lokalt bruk (t.ex. gondroppar med timolol fér behandling av glaukom, d.v.s.
gronstarr)

- vissa ldkemedel for behandling av t.ex. Alzheimers sjukdom eller glaukom
(parasympatomimetika, som takrin eller karbakol) eller ldkemedel for behandling av akuta
hjartbesvér (sympatomimetika, som isoprenalin eller dobutamin)

- lakemedel mot diabetes, inklusive insulin

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

- digitalis (digoxin) for behandling av hjértsvikt

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som anvinds for att behandla
ledinflammation, smirta eller inflammation (t.ex. ibuprofen eller diklofenak)

- alla lakemedel som har 6nskad eller oonskad blodtryckssdnkande effekt, t.ex.
blodtryckssankande medel, vissa lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva, som
imipramin och amitriptylin), vissa ldkemedel f6r behandling av epilepsi eller som anvénds under
narkos (barbiturater, sisom fenobarbital) eller vissa ldkemedel for behandling av
mentalsjukdomar karaktiriserade av forlorad verklighetskontakt (fentiaziner, sdsom
levomepromazin)

- moxisylat for behandling av Raynaud’s syndrom (délig blodcirkulation som gor att fingrar och
tar domnar och blir bleka)

- meflokin, som anvinds for att férebygga och behandla malaria

- sd kallade monoaminoxidashdmmare (med undantag av MAO-B-hdmmare) for behandling av
depressioner, som t.ex. moklobemid.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Det finns risk for att anvdndning av Bisoprolol ratiopharm under pagaende graviditet kan skada fostret.
Tala dérfor om for 1dkaren om du 4r gravid eller planerar en graviditet. Lakaren avgér om du kan
anvinda Bisoprolol ratiopharm under graviditeten. Man kdnner inte till om bisoprolol passerar over i
modersmjolken. Dérfor rekommenderas inte amning under pagéende behandling med Bisoprolol
ratiopharm.

Korforméga och anvindning av maskiner

Din férmaga att kora eller anvinda maskiner kan paverkas beroende pa hur vl du tal 1akemedlet. Var
sdrskilt forsiktig i borjan av behandlingen, nér dosen Okas, eller dd medicineringen dndras, liksom i
samband med bruk av alkohol.

Du ér sjélv ansvarig att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfoéra arbeten som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga i dessa avseenden ar
anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bisoprolol ratiopharm innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Bisoprolol ratiopharm

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

En behandling med Bisoprolol ratiopharm kraver regelbundna ldkarkontroller. Detta dr sarskilt viktigt
i borjan av behandlingen, i samband med dosokning och nér du avslutar behandlingen.

Behandlingen med Bisoprolol ratiopharm &r i allménhet langvarig.



Vuxna samt dldre patienter

En behandling med Bisoprolol ratiopharm inleds med en liten dos som sedan gradvis 6kas. Lékaren
avgor hur dosen ska hdjas i ditt fall, men ett vanligt schema ar foljande:

- 1,25 mg bisoprolol en gang per dag i en veckas tid

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

- 3,75 mg bisoprolol en gang per dag under dirpa foljande vecka, och sedan

- 5 mg bisoprolol en géng per dag i fyra veckors tid

- 7,5 mg bisoprolol en géng per dag under dérpa foljande fyra veckor, och slutligen

- 10 mg bisoprolol en gang per dag som underhéllsbehandling.

Hogsta rekommenderade dygnsdos &r 10 mg bisoprolol.

Lakaren kan forldanga intervallerna mellan dosokningarna beroende pa hur vil du tal liakemedlet. Om
ditt tillstand forvarras eller du inte l&ngre tdl medicineringen, kan det vara nodviandigt att aterga till en
lagre dos eller avbryta behandlingen helt. For vissa patienter kan en underhallsdos pa mindre dn 10 mg
bisoprolol vara tillriackligt. Ldkaren talar om for dig hur du ska gé till viga. Om din behandling méste
avslutas helt, kommer lékaren antagligen att instruera dig att trappa ned din dos gradvis, eftersom ditt
tillstdnd annars kan forvérras.

Njur- eller leverbesvir
Hos patienter med svéra njur- eller leverbesvér ska dosen 6kas gradvis, forsiktigt och mycket
langsamt.

Administreringss:tt

Ta Bisoprolol ratiopharm pa morgonen fore, efter, eller i samband med morgonmalet. Svélj tabletterna
hela tillsammans med litet vatten. Tabletterna far varken krossas eller tuggas.

Tabletten kan delas i lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Bisoprolol ratiopharm

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1kemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning. Ta med dig denna bipacksedel och de tabletter du eventuellt har kvar. Likaren avgor
vilka atgdrder som behdvs. Symtom pa en dverdos kan vara langsam hjértrytm, allvarliga
andningssvérigheter, yrsel eller darrningar (pa grund av sénkt blodsocker).

Om du har glomt att ta Bisoprolol ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta din vanliga dos foljande morgon.

Om du slutar att anviinda Bisoprolol ratiopharm
Avbryt inte behandlingen helt pl6tsligt och éndra inte pé din dosering utan att forst tala med lékare.

Om din behandling méste avslutas, ska detta ske gradvis, eftersom du annars kan f& biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 14dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

For att undvika allvarliga reaktioner, ska du genast tala om for ldkare om négon biverkning ar svar,
upptrader helt plotsligt, eller snabbt blir vérre.

De allvarligaste biverkningarna har att géra med hjértats funktion:
- sdnkning av hjartrytmen (kan forekomma hos fler &n 1 anvéndare av 10)
- forvarrad hjartsvikt (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 10)



- langsam eller oregelbunden hjirtrytm (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 100)
Om du kénner dig yr eller svag, eller om du far andningssvarigheter, ska du kontakta ldkare snarast
mdjligt.

Ovriga mojliga biverkningar anges hir nedan. Biverkningarna ir grupperade enligt hur pass vanliga de
ar:

Vanliga (forekommer hos hdgst 1 anvindare av 10)

- trotthet, svaghetskénsla, yrsel, huvudvérk

- kalla eller domnande hinder eller fotter

- lagt blodtryck

- mag- eller tarmbesvér sdsom illamédende, krikning, diarré eller forstoppning.

Mindre vanliga (forekommer hos hdgst 1 anviandare av 100)

- somnrubbningar

- depression

- yrsel d& man reser sig upp till stdende stillning

- andningssvérigheter hos patienter med astma eller nigon annan kronisk lungsjukdom
- muskelsvaghet, muskelkramper.

Sillsynta (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 1 000)

- horselproblem

- allergisk snuva

- minskat tarflode

- leverinflammation som kan orsaka gulfargning av hud eller 6gonvitor

- avvikelser i resultaten pa vissa blodprov for kontroll av leverfunktion eller fetthalter

- allergiliknande reaktioner som klada, rodnad, utslag. Du bér omedelbart kontakta 1dkare om du
upplever allvarligare allergiska reaktioner, vilka kan innefatta svullnad i ansikte, hals, tunga,
mun eller svalg, eller andningssvérigheter.

- forsdmrad erektion

- medvetsloshet/svimning

- mardrommar, hallucinationer.

Mycket sillsynta (forekommer hos hogst 1 anvéndare av 10 000)

- Ogonirritation och roda 6gon (konjunktivit, d.v.s. inflammation i 6gats bindhinna)

- haravfall

- uppkomst av, eller forvirrat fjdllande hudutslag (psoriasis); psoriasisliknande utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
nidmns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bisoprolol ratiopharm ska férvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r bisoprololfumarat. Varje tablett innehéller 2,5 mg bisoprololfumarat.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, natriumstirkelseglykolat (typ A) och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit, rund och bikonvex tablett med brytskéara pa den ena sidan.

Forpackningsstorlekar: 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande f6r f6rséljning:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafe 3

DE-89079 Ulm
Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strape 3
DE-89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for f6ljséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 5.8.2022.



