PAKKAUSSELOSTE

Bisoprolal Vitabalans 5 mg tabletit
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletit
bi soprol olihemifumaraatti

Luetama pakkausseloste huol€elisesti, ennen kuin aloitat 1&aékkeen kayttamisen.
Séilytatama pakkausseloste. Vait tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny [aakérin tai apteekkihenkil ékunnan puol een.
Tama 1d8ke on madrétty sinulle henkilokohtaisesti eikd sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.
Jos havaitset sdlaisia haittavaikutuksia, joita e ole téssd selosteessa mainittu, tai kokemas
haittavaikutus on vakava, kerro siité |aékérille tai apteekkihenkildkunnalle.

T&ssd pakkaussel osteessa esitetéan:

1. MitaBisoprolal Vitabalans on jamihin sitd kéytetdan
2. Ennen kuin kaytét Bisoprolol Vitabalansa

3. Miten Bisoprolol Vitabalansia kaytetdan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. Bisoprolol Vitabalansin sédilyttaminen

6. Muutatietoa

1. MITA BISOPROLOL VITABALANSON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Bisoprolol Vitabalans kuuluu ns. sydanselektiivisiin beetasalpagjiin. Bisoprolol Vitabaansa kaytetéan
kohonneen verenpaineen ja sydanlihaksen hapenpuutteesta aiheutuvan rintakivun (angina pectoriksen) hoitoon.

Bisoprolalia, jota on Bisoprolol Vitabalans tabletissa, saatetaan kayttéd myds muihin sairauksiin kuin mita
téssd pakkausselosteessa on mainittu. Kysy |88kérilta, apteekinhenkiltkunnalta tai muulta terveyden+ ja
sairaanhoitohenkil 6kunnalta mikali sinulla on lisdkysymyksia ja noudata aina heidén ohjeita

2. ENNEN KUIN KAYTAT BISOPROLOL VITABALANSIA

Ala kayta Bisoprolal Vitabalansa,
jos olet yliherkka (allerginen) Bisoprolol Vitabalansin vaikuttavalle aineelle bisoprololille, tai jollekin
muulle aineelle (katso pakkaussel osteen kohta 6),
jos sinullaon hoitamaton sydamen vaj aatoiminta (ai heuttaa hengenahdistusta ja turvotuksia),
jos sinulla on hyvin matala verenpaine (systolinen verenpaine ale 100 mmHg), miké& voi aiheuttaa
huimaustatai py6rtymisen,
jossinullaon hyvin harvapulssi (ale 45 tai 50 lyontia minuutissa),
jos sinulla on johtumishéirié syddmessa (kuten sinus-eteiskatkos, tai eteis-kammiokatkos), johon
sinullaei ole tahdistinta,
jos sinullaon vaikea-asteinen astmatai krooninen keuhkoahtaumasairaus,
jos sinulla on vaikea-asteinen aéreisverenkiertoa heikentdva sairaus (kipua jaloissa rasituksessa tai
kavellessa riittaméttoman verenkierron vuoks) tai Raynaud'n oireyhtyma (valkosormisuus tai -
varpaisuus, johon liittyy kipu),
jos sinulla on metabolinen asidoos (jota tavataan mm. diabeetikoilla, kun heidan veren sokeritasonsa
ovat nousseet liiaks),
jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (li sdmunuai sytimen kasvain), tai




jos kaytat floktafeniinia (tulehduskipuldéke) tai sultopridia (légke, jota kaytetddn psyykkisten
héiri6iden kuten psykoosien hoitoon).

Oleerityisen var ovainen Bisoprolol Vitabalansin kanssa
- jossairastat sydamen vagjatoimintaa (sydamesi e pumppaariittavasti verta elimistds tarpeisiin),

jossinullaon lieva (1. asteen) eteis-kammiojohtumisradan héirio,
sinullaon sydamen sepelvaltimoiden supistel ustajohtuvia rintakipuja €li ns. Prinzmetalin angina,
jos sarastat astmaa tai kroonista keuhkoahtaumasairautta (kayttdmiesi keuhkoputkia avaavien
|d8kkeiden annostusta voidaan joutua lisaémaan),
jos sairastat sokeritautia eli diabetes mellitusta (mataliin verensokeriarvoihin liittyvét ilmiét voivat
peittya Bisoprolol Vitabalansin kayton aikana ja diabetedddkkeiden annoksia voidaan joutua
muuttamaan),
jos sarastat  kilpirauhasen liikatoimintaa (liikatoiminnan oireet saattavat peittya Bisoprolol
Vitabalansin kayton aikana),
jos saat siedédtyshoitoa erilaisia alergeengja vastaan, esim. hyonteisten pistoja vastaan (alergiset
reaktiot saattavat voimistua Bisoprolol Vitabalansin kayttn aikana ja reaktioiden hoidossa saatetaan
tarvitatavallista suurempia lé8keannoksia),
jos olet menossa radi ol ogiseen tutkimukseen, jossa kéytetéén jodipitoista varjoainetta,
jos sairastat psoriaasia (Bisoprolol Vitabalans voi pahentaa sen oireita),
jos olet paastalla, tai
jos olet menossa doping-testiin (Bisoprolol Vitabalans voi aiheuttaa positiivisen tuloksen téllaisessa

testissd).

Jos olet menossa nukutuksessa suoritettavaan leikkaukseen, kerro taléin nukutuslddkérille, ettd kaytét
Bisoprolol Vitaba ans-|aéketta.

Kysy lagkérilta ennen kuin kaytét Bisoprolol Vitabal ansia edelléa mainituissa tilantei ssa.

Hoitoa e pida lopettaa &killisesti, vaan véhitdlen annosta pienentéen. Keskustele tastd ja annoksen
muuttami sesta aina ensin 188kérin kanssa.

Muiden laakkeiden kaytto

Kerro |a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét tai olet askettdin kayttanyt muita reseptilégkkeita tai
ilman reseptia saatavia ladkkeitd, rondosvamisteitatai luontaistuotteita.

Hoitavan 188kéarin on erityisesti tiedettdva jos kaytét:

- floktafeniinia (kipulddke) tai sultopridia (psykoosilééke) - Bisoprolol Vitabalansa e pida kayttéa
niiden kanssa,
niin kutsuttuja kalsiumkanavan salpagjia, joita kaytetddn verenpaineen ja sydansairauksien hoitoon,
kuten bepridiilig, diltiatseemia, verapamiilia, amlodipiinia, felodipiinia, nifedipiiniatai lerkanipiinia,
klonidiinia, metyylidopaa, moksonidiinia, guanfasiinia tai rilmenidiinia (keskushermoston kautta
vaikuttavia verenpainel 88kkeitd),
amiodaronia, disopyramidia, kinidiinid, tai muita rytmihéairiolaékkeita
digoksiiniatai muita digitalisglykosi deja (sydamen vaj aatoi minnan 188kkeitd),
muita verenpainetta alentavia |88kkeitd ta sepelvaltimotaudin hoidossa kaytettévét nitraatteja -
verenpai netta laskeva vaikutus voi voimistua
muita beetasal pagjia, kuten timololi- tai betaksololisilmétippoja (silmanpai netaudin hoitoon),
insuliiniata suun kautta otettavia sokeritautil d8kkeitg,
ergotamiinijohdannaisia (matalan verenpaineen tai migreenin hoitoon),



niin kutsuttuja antikolinesteraaseja, kuten donepetsiilia, gaantamiinid, rivastigmiinia tai takriinia
(dementian hoitoon), pyridostigmiiniatai neostigmiini& (myasthenia graviksen hoitoon), fysostigmiinia
(kohonneen silménpaineen hoitoon),

niin kutsuttuja M AO-estdjia kuten moklobemidiatai feneltsiinia (masennusl ékkeitd),

niin kutsuttuja trisyklisa masennuslédkkeitd, psykoosien hoidossa kaytettévia fentiatsinga tai
epilepsian hoidossa kaytettdvia barbituraatteja - ndma |88kkeet saattavat myds al entaa verenpainetta,
amifostiinia (sytostaatti- ja sédehoidossa kaytettava suojal dke),

baklofeenia (lihasrel aksantti),

meflokiinia (mal arial 88ke)

kortisonitabletteja, tai tulehduskipuldgkkeitd (NSAID), kuten asetosalisyylihappoa, ibuprofeenia, tai
ketoprofeenia sdanndllisesti ja pitkakestoisesti - huomaa, etté pieniannoksista asetosalisyylihappoa
(esim. 50 tai 100 mg péivassd) voi kayttéa turvallisesti Bisoprolol Vitabalansin kanssa.

Raskausjaimettaminen

Kysy l88kériltatai apteekista ennen kuin otat mitéén 188ketta. Bisoprolol Vitabalans voi vaikuttaa sikioon. Sen
vuoks Bisoprolol Vitabalansia el pida kayttéa raskauden aikana ellel sen kéytto ole ehdottoman valttamaténta.
Jos suunnittelet raskautta tai tulet raskaaksi Bisoprolol Vitabalans kéytén aikana, kysy neuvoa jatkohoidosta
|a8karilta.

Ei tiedeta erittyykd bisoprololi rintamaitoon. Bisoprolol Vitabalansa e pida kayttéd imetyksen aikana. Kysy
ainaneuvoa |88kériltési.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Ajaminen ja koneiden kayttokyky sacttaa heikentya Bisoprolol Vitabalans -tabletit voivat aheuttaa
verenpaineen laskuun liittyvia haittavaikutuksia, kuten huimausta ja vasymysta (katso pakkaussel osteen kohta

4). Néita oireita voi ilmeta etenkin hoidon alussa, annoksen suurentamisen jadlkeen ja akoholin kaytén
yhteydessa. Jos oireitailmenee, on autolla gjosta ja muista tarkkuutta vaativista suorituksi sta pidattay dyttava.

3.MITEN BISOPROLOL VITABALANSIA KAYTETAAN

Laakari maarda annoksen yksilollisesti. Ota aina Bisoprolol Vitabalans mééréayksen mukaisesti. Jos olet
epavarma, kysy laakariltatal apteekkihenkil okunnalta.

Niele tabletti riittavan nesteméran kera (esim. lasillinen vettd) aamiaisen yhteydessa. Ala pureskele tabletteja.
Tabletit voidaan jakaa yhta suuriin puolikkaisiin.

Tavallisesti hoito aikuiselle aloitetaan annoksella 5 mg paivassa. Laédkéri voi nostaa annoksen tasolle 10 mg/vrk
ja dta voidaan erityisissa tilanteissa nostaa enintddn annokseen 20 mg/vrk. L&8kari voi aloittaa hoidon
puolikkaalla’5 mg tabletilla (2,5 mg), jos sinullaon vain lievasti kohonnut verenpaine.

Vaikeassa munuaisten tai maksan vajaatoi minnassa suurin vuorokautinen annos on 10 mg bisoprololia.

Bisoprolol Vitabalansin kéytosta lapsilla ja nuorilla ale 18-vuotiailla e ole riittavasti kokemusta, ja siks
kayttéa heilla el voi suositella

Josotat Bisoprolol Vitabalansa enemman kuin pitéis
Mikali olet ottanut liikaa 188ketta tai jos esim. lapsi on vahingossa ottanut 188kettd ota valittomasti yhteytta

la8kériin, sairadlan ensigpuun tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskin arviointia ja neuvontaa
varten.



L&akehiiltavoi ottaaensiavuks estamaan bisoprololin imeytymista.
Jos sinullaon liséa kysymyksia, kysy laskariltatai apteekkihenkil skunnalta
Josunohdat ottaa Bisoprolol Vitabalans-tabletin

Ota seuraava |d8keannos vasta sen normaalina ottogjankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta korvatakses
unohtamasi annokset.

Jos lopetat Bisoprolol Vitabalans-hoidon

Akillinen hoidon lopettaminen voi aiheuttaa sepelvaltimotautia sairastaville potilaille rintakipujen pahenemista
ta sydaninfarktin. Siks Bisoprolol Vitabalans hoitoa e pida lopettaa akillisesti, vaan véhitellen annosta
pienentden. Keskustel e lopettami sesta aina ensin 188karin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia téman | é8kkeen kaytdstd, kdanny |88kérin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laékkeet, Bisoprolol Vitabalanskin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (voi esiintya harvemmalla kuin yhdella kymmenesta potilaasta, mutta yli 1 potilaalla sadasta):
vasymys, huimaus, paénsarky (yleisinté hoidon alussa ja héviaé yleensa 1-2 viikossa).
kasien jajalkojen kylmén- ja tunnottomuuden tunne, Raynaudin oireyhtymén paheneminen (sormet ja
varpaat kéyvét ensin kapeiks, sitten sinertéviks ja lopulta punertaviksi kivun ohelld), katkokavelyn
pahentuminen (Kipu tai kramppaava tuntemus saérissa kuormituksen tai kévelyn aikana).
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut ja ummetus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd harvemmalla kuin yhdella sadasta potilaasta, mutta yli 1 potilaalla
tuhannesta):
- masennus, unihdirit
lilan hidas sydamen syke, sydamen johtumishdiriot, sydamen vaaatoiminnan paheneminen
(hengenahdistus ja turvotukset)
huimaus tai pyorrytys pystyyn noustessa (&killinen verenpai neen aleneminen)
keuhkoputkien supistuminen (hengitysvaikeus) astmaatikoilla tai henkil6illa, jotka kérsivét
ahtauttavasta keuhkosairaudesta.
lihasheikkous, lihaskrampit, nivelkivut
astenia (heikkous, voimattomuus).

Harvinaiset (voi esintyd harvemmalla kuin yhdella tuhannesta potilaasta, mutta yli 1 potilaalla
kymnenestatuhannesta)

dlerginen nuha

niin kutsuttu lupusoireyhtyma (tumavasta-aineita veressd, kuumetta, lihas tai nivelkipua, verisuonten

tulehdusta jaihomuutoksia)

painajaisunet tai aistiharhat.

pyOrtyminen

kyynel nesteen vaheneminen (miké on piilolinssien kayttdjien pidettava mielessd).

kuulon heikentyminen



triglyseridipitoi suuden nousu, verensokerin lasku
maksaentsyymien pitoisuuden nousu
maksatulehdus (ai heuttaa yleensa yl avatsaki pua)
yliherkkyysihoreaktiot (kutina, punoitus, ihottuma)
potenssihéiri6t (impotenssi).

Hyvin harvinaiset (voi esiintya alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):
silman sidekal von tulehdus (punoitus).
psoriaasin puhkeaminen tai paheneminen
hiustenl &hto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 188kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitgjalle. Tama
koskee myts sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita e ole mainittu téssa pakkausselosteessa Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot ala). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
Saamaan enemman tietoa taman |88keval misteen turvallisuudesta

www-sivusto: www.fimeafi
L&8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L adkkeiden haittavai kutusreki steri

PL 55
FI-00034 Fimea

5. BISOPROLOL VITABALANSIN SAILYTTAMINEN
Séilytaale 30°C.
Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Al kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaéran jalkeen.
Viimeinen kayttdpai vamaéra tarkoittaa kuukauden viimei sté pdivaa.

Laakkeita e tule heittdd viemdriin tai havittéa talougétteen mukana. Kysy kayttdmattomien |88kkeiden
havittami sesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Bisoprolol Vitabalans sisaltaa

Vaikuttava aine on bisoprololihemifumaraatti.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletti: jokainen tabletti sisdltééd 5 mg bisoprololifumaraattia, vastaten 4,2 mg
bisoprololia.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletti: jokainen tabletti sisdltéd 10 mg bisoprololifumaraattia, vastaten 8,5 mg
bisoprololia.

Muut aineet ovat kal siumvetyfosfaattidihydraatti, magnesiumstearaatti ja mikrokiteinen selluloosa.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg sisdltéa myos keltaista rautaoksidia (E 172).

L ddkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



L &8kevalmisteen kuvaus:

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletti: valkoinen, pyored, kupera jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 8
mm.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletti: vaaleanruskea, taplikés, pytred, kupera jakouurteellinen tabletti, jonka
halkaisijaon 8 mm.

Tabletti voidaan puolittaa.

Pakkauskoot:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tablettia (PV C/Al tai PV C/PVdC/AI |8pipainopakkauksessa).
Kaikkia pakkauskokoja el valttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija javalmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finland

Puh: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Tata | d8kkeettd myydaan Euroopan Unionissa seuraavilla kauppanimill&
Bisoprolol Vitabalans (Tsekki, Saksa, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruots,
Slovakia)

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 21.8.2015



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Bisoprolal Vitabalans5 mg tabletter
Bisoprolal Vitabalans 10 mg tabletter
bisoprololhemifumarat

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lékemedel.
- Sparadenna bipacksedel, du kan behdva lasa om den.
Om du har ytterligare fragor vand dig till |8kare eller apotekspersonal.
Detta |akemedel har ordinerats &t dig personligen. Du bdr inte ge det vidare till andra. Det kan skada
dem, &en om de uppvisar symptom som liknar dina.
Om négra biverkningar blir varre eller om du marker négra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du infor mation om:

1. Vad Bisoprolol Vitabalans & och vad det anvands for
2. Innan du anvéander Bisoprolol Vitabalans

3. Hur du anvénder Bisoprolol Vitabaans

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Bisoprolol Vitabalans

6. Ovriga upplysningar

1. VAD BISOPROLOL VITABALANSAR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Bisoprolol Vitabalans & en sa kalad hjartselektiv betablockerare. Bisoprolol Vitabalans anvands vid
behandling av hogt blodtryck och av bréstsmérta orsakad av syrebrist i hjartmuskeln (kérlkramp).

Bisoprolol som finns i Bisoprolol Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra §ukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fréga lakare, apotekspersonal eller annan hdlso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frégor och flj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER BISOPROLOL VITABALANS

Anvand inte Bisoprolal Vitabalans
- omdu & alergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen bisoprolol eller mot ndgot av de Gvriga

innehdllsamnen (se avsnitt 6 i denna bipacksedel),
om du har obehandlad hjartsvikt (som férorsakar andndd och svullnader),
om du har mycket |agt blodtryck (det s kallade systoliska blodtrycket under 100 mmvHg) vilket kan
ledatill yrsdl eller svimning.
om du har mycket 1&ngsam hjartrytm (under 45-50 slag per minut),
om du har storningar i hjéartats retledningssystem (t.ex. sick sinus-syndrom eller formaksblock) och inte
har en pacemaker som kontrollerar dessa stérningar.
om du har svér astma eller svér kronisk obstruktiv lungs ukdom
om du har svéra stérningar i blodcirkulationen i armar och ben sasom "fonstertittarsjuka” (vark eller
krampkandor i ben under motion eler promenad p.g.a. otillrécklig blodcirkulation) eller Raunaud’s
syndrom (fingrar och tér blir vitaktiga, blaaktiga eller rodaktiga och gor ont),
om du har for mycket syra i kroppen (metabolisk acidos, uppkommer hos bl.a. diabetiker vars
blodsockerhalt har stigit for mycket)
om du har obehandlad tumér i binjuren som kallas for feokromocytom




om du anvander 1akemedel som innehdller antingen floktafenin (hor till gruppen icke steroida anti-
inflammatoriska medel (NSAID) och anvands mot vérk) eler sultoprid (I&kemedel mot psykiska
sjukdomar sisom psykoser)

Var sarskilt férsiktig med Bisoprolol Vitabalans
omdu har hjartsvikt (hjartat klarar inte av att pumpatillrécklig mangd blod for kroppens behov),
om du har formaks-kammarblockad (av férstagraden) i hjértat,
om du har bréstsmérta férorsakad av sammandragningar i kranskérlen i hjartat (kallas for
Prinzmetals angina)
om du har astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (ifall du anvénder luftrérsvidgande medel
behtver eventuellt deras dos hdjas),
om du har diabetes mellitus (Bisoprolol Vitabalans kan dolja symptomen, och dosen av
l&kemedel mot diabetes kan behdva andras),
om du har dveraktiv skoldkortel (Bisoprolol Vitaba ans kan dolja symptomen),
om du genomgdr desensibiliseringsbehandling, t.ex. mot insektsstick (de allergiska reaktionerna
kan bli kraftigare och da kan storre méangd lakemedel krévas for att behandla alergiska
reaktioner),
om du kommer att genomga en rontgenundersokning dar jodhaltigt kontrastmedel anvands,
om du har psoriasis (Bisoprolol Vitabaans kan forvérra symptomen)
om du fastar, eller
om du kommer att genomga ett dopingtest (Bisoprolol Vitabalans kan ge ett positivt resultat i
testet)

Om du kommer att genomga en operation dar du behover sovas dller fa ryggmargsbedovning, informera
din anestesilakare att du anvander Bisoprolol Vitabalans.

Radfraga |akare fore anvandning av Bisoprolol Vitabalans ifall ndgon av ovan ndmnda sjukdomar eller
situationer stammer in padig.

Om behandlingen med Bisoprolol Vitabalans ska avbrytas si ska detta ske stegvis. Avbryt inte
behandlingen eller &ndra dosen utan att forst diskuteramed |&karen.

Anvéandning av andra lakemedel

Tala om for |&kare eller apotekspersonal om du tar dler nyligen har tagit andra |&kemedel, @ven receptfria
s&dana, naturlakemede! eller naturprodukter.

Din |akare méaste specidllt veta om du anvander ndgot av foljande |akemede!:
floktafenin (ett smértstillande medel) eller sultoprid (ett Iakemedel mot psykos) f&r inte anvandas
samtidigt med Bisoprolol Vitabaans,
sA kallade kalciumblockerare som anvands mot hogt blodtryck och hjartsukdom, sdsom bepridil,
diltiazem, verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin eller lerkanidipin,
klonidin, metyldopa, moxonidin, guanfacin eler rilmenidin (Iakemedd mot hdgt blodtryck),
|akemedel mot hjartrytmstorningar (sdsom amiodaron, disopyramid och kinidin),
digoxin eller andra sa kallade digitalispreparat (I1akemedel for behandling av hjartsvikt),
andra blodtryckssdnkande |&kemedd eler nitrater som anvands mot karlkramp — den
bl odtryckssénkande effekten kan forstarkas
andra betabl ockerare (aven de som finnsi vissa 6gondroppar t.ex. timolol och betaxolal),
lakemedel mot diabetes (insuliner och diabetesmedel som tas via munnen),
ergotaminderivat (som anvands for behandling av migran eller 1&gt blodtryck),



s kallade kolinesterashammare, t.ex. donepezil, galantamin, rivastigmin eller takrin (I1akemedel for
behandling av demens), pyridostigmin dler neostigmin (fér att behandla myasthenia gravis),
fysiostigmin (for att behandla forhojt tryck i 6gat, gron starr),

sa kallade MAO-hammare t.ex. moklobemid och fenelzin (for att behandla depression), tricykliska
antidepressiva ldkemedel (for att behandla depression), fentiaziner (for at behandla psykoser) eller
barbiturater (for att behandla epilepsi) — dessalakemedel kan aven sénka blodtrycket,

amifostin (ett skyddande medel under cellgift- och strélbehandling),

baklofen (muskel avd appnande)

meflokin (malarial ékemedel)

kortikosteroidpreparat som tas via munnen (kortisontabletter) eller Iangvarig anvandning av anti-
inflammatoriska sméartstillande medel (sd kalade NSAID) mot vark och inflammation, s3som
acetylsalicylsyra, ibuprofen dler ketoprofen — observera att Bisoprolol Vitabaans kan anvéndas tryggt
tillsammans med sma doser av acetylsalicylsyra (t.ex. 50 mg eller 100 mg per dag), som & avsedda att
forebygga blodproppar.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedd. Risk finns att Bisoprolol Vitabalans
paverkar fostret. Darfor bor Bisoprolol Vitabalans bara anvandas under graviditet, om det & absolut
nodvandigt. Radgor med |akare fore anvandningen av dettalakemedel under graviditet.

Det & okant om Bisoprolol Vitabalans dvergar i brostmjolken. Darfor rekommenderas inte anvandning av
Bisoprolol Vitabalans under amning. Radgor alltid med |&kare.

K 6r fér maga och anvandning av maskiner

Korformagan och formagan att anvanda maskiner kan forsamras. Bisoprolol Vitabalans kan orsaka
biverkningar relaterade till sankt blodtryck, sdsom yrsdl eller trétthet (se avsnitt 4 i denna bipacksedel).
Dessa biverkningar & mest sannolika da behandlingen pdborjas, efter dosokning, eller vid
alkoholanvandning. Ifall biverkningar som dessa uppstér skall du avsta frén att kora bil och utféra andra
aktiviteter som kraver skéarpt uppméarksamhet.

Du & gév ansvarig for att beddma om du & i kondition att framféra motorfordon eler utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden & anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finnsi andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med |ékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

3. HUR DU ANVANDER BISOPROLOL VITABALANS

Din lakare har ordinerat dosen for dig. Anvand altid Bisoprolol Vitabalans enligt 18karens anvisningar.
Radfragalakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Svélj tabletterna med tillréckligt méngd vétska (t.ex. eft glas vatten) i samband med frukosten. Tugga inte
tabletterna. Tabletten kan delasi tvalika storadelar.

| bérjan av behandlingen & vanlig dos fér vuxna 5 mg dagligen. Lakaren kan dka dosen till 10 mg dagligen om
nodvandigt. | undantagsfall kan dosen hdjas upp till 20 mg. Din |kare kan pbdrja din behandling med en halv
5 mg-tablett (2,5 mg) om du har mild hypertoni.

For patienter med svara njur- €ller leverproblem & den maximala dosen 10 mg bisoprolol dagligen.



Anvandning av Bisoprolol Vitabalans hos barn och ungdomar under 18 & rekommenderas inte, eftersom det
inte finns tillréckligt erfarenhet.

Om du har tagit for stor méngd av Bisoprolol Vitabalans

Om du fétt i dig for stor méngd |akemedel eller omt.ex. ett barn fétt i sig 1akemedlet av misstag kontakta
l&kare, gukhus dler Giftinformationscentralen (tel. i Finland: 09-471 977, tel. i Sverige: 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

Aktivt kol kan tas som forsta hjép for att hindra upptaget av bisoprolol.
Om du har glomt att ta Bisoprolol Vitabalans

Ta nasta tablett som vanligt, ndr det & dags att ta den. Ta inte dubbel eller stérre dos for att
kompensera for glémd dos.

Om du dutar att anvanda Bisoprolol Vitabalans

Ifall Bisoprolol Vitabalans behandlingen avslutas plotdligt, kan patienten uppleva betydlig forsamring
av symptomen. Detta géller speciellt patienter som har kérlkramp.
Darfor bor behandlingen med Bisoprolol Vitabalans inte avslutas abrupt, utan genom att stegvis
minska dosen. Radfraga | akaren om behandlingen maste avsl utas.

Om du har ytterligare fragor om dettaldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom ala lakemedel kan Bisoprolol Vitabalans orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (férekommer hos farre an 1 patient av tio, men fler &n 1 patient av hundra):
- trétthet, yrsel, huvudvark (sarskilt i borjan av behandlingen. Besvaren & ofta milda och
forsvinner inom 1-2 veckor)
kanda av kyla eller domningar i armar och ben, forsdmring av Raynauds syndrom (fingrar och
tar blir vitaktiga, blaaktiga eller rodaktiga och gor ont) eller forsamring av "fonstertittarsjuka”
(vark eler krampkandor i ben under motion eller promenad p.g.a. otillrécklig blodcirkulation)
illaméende, krakningar, buksmarta, diarré, forstoppning

Mindre vanliga (férekommer hosfarre @n 1 patient av hundra, men fler én 1 patient av tusen):
- depression, somnstérningar
langsam hjartrytm, stérningar i hjartats retledningssystem eller forsamring av hjartsvikt (andnod
och svullnader i armar och ben)
yrsel eller svimning nér du hastigt reser dig upp (p.g.a. 1agt blodtryck)
kramp i luftroren (med svarigheter att andas) hos patienter med astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom
muskel svaghet, muskelkramper eller ledvérk
asteni (svaghet, forlust av styrka)

Sallsynta (forekommer hosférre an 1 patient av tusen, men fler an 1 patient av tiotusen):
dlergisk snuva



sa kallat lupussyndrom (antikroppar i blodet, feber, muskel- eler ledvark, inflammation av
blodkarl och hudférandringar)

mardrémmar eller hallucinationer

synkope

minskat tarflode, vilket kan fororsaka torra 6gon (detta bor tas i beaktande d& kontaktlinser
anvands)

forsamrad horsel

forhojdatriglyceridnivaer i blodet eller sankt blodsockerhalt

forhojda leverenzymvérden (ASAT, ALAT) i blodet

leverinflammation (foérorsakar oftast vérk i dvre del av buken)

allergiska hudreaktioner (klada, rodnad, utslag)

potensstérningar (impotens)

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 patient av tiotusen):
inflammation i 6gats bindhinna (ger rodnad och irritation i 6gonen)
psoriasisutbrott eller férsamring av psoriasis
haravfall

Rapportering av biverkningar

Om du f& biverkningar, tala med l&kare, apotekspersonal eller gukskoterska. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

L 8kemedel sverket

Box 26

SE-751 03 Uppsda

Webbplats: www.lakemedel sverket.se

5.FORVARING AV BISOPROLOL VITABALANS
Forvaras vid hdgst 30 °C.
Forvaras utom syn- och rackhal for barn.

Anvand inte Bisoprolol Vitabalans efter utgangsdatumet som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet & den sistadagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushdllsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklar ation

Den aktiva substansen &r bisoprol olhemifumarat.



Bisoprolol Vitabalans 5 mg: Varje tablett innehdller 5 mg bisoprololhemifumarat, vilket motsvarar 4,2 mg
bisoprolol.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: Varje tablett innehdler 10 mg bisoprololhemifumarat, vilket motsvarar 8,5 mg
bisoprolol.

Ovrigainnehdllsamnen &r: kalciumvétefosfatdihydrat, magnesiumstearat och mikrokristallin cellulosa.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg innehdller dessutom gul jarnoxid (E 172).

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

L 8kemedlets utseende:

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Vita, runda, konvexa tabletter med brytskara. Diametern & 8 mm.
Bisoprolol Vitabaans 10 mg tablett: Beigefargade, prickiga, runda, konvexatabletter med brytskéra. Diametern
ar 8 mm.

Tabletternakan delasi tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100 tabletter (PVC/Al eller PV C/PVdC/AI blister)
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavar e av for saljningstillstandet och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finland

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Dettaldkemedel & godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Bisoprolol Vitabadans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,
Polen, Sverige, Slovakien)

Denna bipacksedd godkandes senast 21.8.2015 (FI) 2016-01-22 (SE)



