Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bisoprolol Accord 2,5 mg kalvopéiillysteiset tabletit

Bisoprolol Accord 5 mg kalvopiillysteiset tabletit

Bisoprolol Accord 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
bisoprololifumaraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laéikkeen ottamisen, silli se sisdltai
sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téama ladke on méadritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mité Bisoprolol Accord on ja mihin sitd kdytetdédn
Miti sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Bisoprolol Accord -tabletteja
Miten Bisoprolol Accord -tabletteja otetaan
Mabhdolliset haittavaikutukset
Bisoprolol Accord -tablettien séilyttiminen
Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl

1. Mita Bisoprolol Accord on ja mihin sitd kiytetidin

Taman lddkkeen vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti, joka kuuluu beetasalpaajat-nimiseen
ladkeaineryhmaén. Beetasalpaajat suojaavat sydénta liialliselta rasitukselta. Tama lddke vaikuttaa
sithen, miten elimistd reagoi tiettyihin hermoérsykkeisiin, etenkin syddmessi. Ndin
bisoprololifumaraatti harventaa syddmensyketti ja tehostaa syddmen pumppaustoimintaa. Syddmen
vajaatoiminta kehittyy, kun sydanlihas on heikko eikd pysty pumppaamaan verta elimiston
tarvitsemalla teholla.

Bisoprolol Accord -tabletteja kaytetddn yhdessda muiden ldékkeiden kanssa sydédmen vajaatoiminnan
hoitoon.

Bisoprolol Accord -tabletteja kaytetddn myods korkean verenpaineen (hypertension) ja
rasitusrintakivun (angina pectoriksen eli sydanlihaksen hapenpuutteesta aiheutuvan rintakivun)
hoitoon.
Bisoprololifumaraatti jota Bisoprolol Accord siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

| 2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Bisoprolol Accord -tabletteja

Ali ota Bisoprolol Accord -tabletteja

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

- jos sinulla on vaikea astma tai vaikea pitkdaikainen keuhkosairaus

- jos sinulla on raajoissa vaikeita verenkierto-ongelmia (Raynaud’n oireyhtymaé), joiden vuoksi
sormet ja varpaat voivat muuttua tunnottomiksi, valkoisiksi tai sinertdviksi



- jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (harvinainen lisimunuaiskasvain)

- jos sinulla on metabolinen asidoosi (veren liiallinen happamuus)

- jos sinulla on &dkillinen syddmen vajaatoiminta tai syddmen vajaatoiminta, joka pahenee
akillisesti ja/tai vaatii sairaalahoitoa

- jos sinulla on hidas syke

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine.

- jos sinulla on jokin sydénsairaus, joka aiheuttaa hyvin hitaan tai epdsddnnollisen sykkeen

- jos sinulla on sydadnperdinen sokki, joka on &dkillinen, vakava sydédnsairaus ja joka aiheuttaa
matalan verenpaineen ja verenkierron toimintahdirion.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tatd ladkettd. Han saattaa haluta
noudattaa erityistd varovaisuutta (esimerkiksi antaa lisdhoitoja tai tarkastaa vointiasi useammin), jos
sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- diabetes

- tiukka paasto (et sy kiinteité ruokia)

- tiettyjd syddnsairauksia, kuten rytmihdiridita tai vaikea rintakipu levossa (Prinzmetalin angina)
- munuais- tai maksasairaus

- lievé tai keskivaikea raajojen verenkierto-ongelma

- lievé tai keskivaikea astma tai pitkdaikainen keuhkosairaus

- psoriaasi (ihon hilsetystauti)

- lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)

- kilpirauhasen toimintahirio.

Kerro myds ladkarille

- jos sinulle aloitetaan sieddtyshoito (esimerkiksi siitepolyallergian ehkéisemiseksi), koska
bisoprololifumaraatti voi suurentaa allergisen reaktion todennékoisyyttd tai vaikeuttaa reaktiota

- jos tarvitset nukutuksen (esim. leikkauksen vuoksi), koska tdma ladkevalmiste voi vaikuttaa
elimiston reaktioon nukutusaineille.

Muut lasikevalmisteet ja Bisoprolol Accord

Kerro ladkadrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeita.

Ali ota seuraavia lddikkeitd yhdessi bisoprololifumaraattitablettien kanssa ilman li#kérin

erityistd neuvoa:

- verenpaine- ja sydanlddkkeet (kuten amiodaroni, amlodipiini, klonidiini, digitalisglykosidit,
diltiatseemi, disopyramidi, felodipiini, flekainidi, lidokaiini, metyylidopa, moksonidiini,
fenytoiini, propafenoni, kinidiini, rilmenidiini, verapamiili)

- masennusladkkeet, esim. imipramiini, amitriptyliini, moklobemidi

- psyykenléddkkeet, esim. fenotiatsiinit, kuten levomepromatsiini

- anestesialdikkeet, joita kdytetddn leikkauksen aikana (ks. my6s kohta ”Ole erityisen varovainen
Bisoprolol Accord -tablettien suhteen”

- epilepsialdadkkeet, esim. barbituraatit, kuten fenobarbitaali

- tietyt kipuldédkkeet (esimerkiksi asetyylisalisyylihappo, diklofenaakki, indometasiini,
ibuprofeeni, naprokseeni)

- astmalddkkeet tai tukkoisen nenédn hoitoon kaytetyt ladkkeet

- tiettyjen silmédsairauksien, kuten silménpainetaudin (glaukooman) hoitoon tai silmédn mustuaisten
laajentamiseen tarkoitetut laékkeet

- tietyt kliinisen sokin hoitoon kdytetyt lddkkeet (esim. adrenaliini, dobutamiini, noradrenaliini)

- malarialddke meflokiini

- kaikki ndma ladkkeet samoin kuin bisoprololi voivat vaikuttaa verenpaineeseen ja/tai syddmen
toimintaan

- infektioiden hoitoon tarkoitettu rifampisiini



- voimakkaan péddnsdryn ja migreenin hoitoon tarkoitetut ladkkeet (ergotamiinijohdokset).

Raskaus ja imetys

Raskaus

Bisoprolol Accord-tablettien kaytto raskausaikana voi vahingoittaa lasta. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkariltd neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttod. Ladkari paattad, voitko kayttaa tata ladkettd raskausaikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko bisoprololi rintamaitoon. Siksi imetystd Bisoprolol Accord -hoidon aikana ei
suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladkevalmiste saattaa heikentdd ajokykya ja kykyd kdyttdd koneita yksil6llisen sietokyvyn
mukaan. Ole erityisen varovainen hoidon aloittamisen, annoksen suurentamisen, laédkityksen
muuttamisen tai alkoholinkdyton yhteydessa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin 148kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bisoprolol Accord -tabletteja otetaan

Ota téta 14édkettd juuri siten kuin 148kari on mééardnnyt. Tarkista ohjeet laakérilté tai apteekista, jos olet
epavarma. Bisoprolol Accord -hoito edellyttdd sddnnollisid ladkarintarkastuksia. Tdma on erityisen
tarkedd hoidon aloitusvaiheessa ja annosta suurennettaessa. Ota Bisoprolol Accord -tabletit aamulla
ruoan kanssa tai ilman. Niele tabletit kokonaisena veden kera. Ali pureskele #likd murskaa niiti.
Tabletti voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin. Bisoprolol Accord -hoito on yleensa pitkaaikaista.

Aikuiset

Rintakipu ja korkea verenpaine:

Ladkari aloittaa hoidon yleensd pienimmallda mahdollisella annoksella (5 mg). Ladkéri seuraa sinua
tarkoin hoidon alussa. Laékéri suurentaa annostasi 10ytddkseen sinulle parhaan mahdollisen annoksen.
Suositeltu enimmaéisannos on 20 mg kerran vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on munuaistauti:
Jos potilaalla on vaikea munuaissairaus, bisoprololin enimmaéisannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.
Keskustele ladkarin kanssa, ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Potilaat, joilla on maksasairaus:
Jos potilaalla on vaikea maksasairaus, bisoprololin enimmaéisannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.
Keskustele ladkarin kanssa, ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Syddmen vajaatoiminta:

Ennen kuin alat kdyttdd Bisoprolol Accord-tabletteja, sinun pitéisi jo ottaa muita syddmen
vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettuja laakkeitd, kuten jotain ACE:n estdjdd, nesteenpoistolddkettd ja
(lisdvaihtoehtona) sydénglykosidia.

Bisoprolol Accord -hoito aloitetaan pienelld annoksella, jota suurennetaan asteittain. Ladkari paattaa,
miten annosta suurennetaan — ndin se tehdddn tavallisesti:
- 1,25 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa viikon ajan



- 2,5 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa viikon ajan

- 3,75 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa viikon ajan

- 5 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa neljan viikon ajan

- 7,5 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa neljén viikon ajan

- 10 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa (jatkuvana) ylldpitohoitona.

Suositeltu enimmaisannos on 10 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa.

Ladkari arvioi, miten hyvin siedét titd ladkettd ja saattaa sen mukaan harventaa annoksen
suurentamisvélid. Jos tilasi huononee tai et enééd siedd 14édkettd, annosta on ehké pienennettéva tai
hoito keskeytettdava. Joskus ylldpitoannokseksi voi riittdd alle 10 mg bisoprololifumaraattia
vuorokaudessa. Ladkéri antaa sinulle tarkat hoito-ohjeet. Jos hoito on lopetettava, ladkéri yleensd
kehottaa vihentdméén annosta asteittain, jotta vointisi ei huonone.

Kaytto lapsille
Bisoprolol Accord -tabletteja ei suositella lasten hoitoon.

Likkéit potilaat
Yleensd annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. Hoidon aloittaminen pienimmalld mahdollisella
annoksella on suositeltavaa.

Jos huomaat, ettd bisoprololiannos on liian voimakas tai sen teho ei ole tarpeeksi hyva, kddnny
ladkarin tai apteekin puoleen.

Jos otat enemmiin Bisoprolol Accord-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos otat liian paljon ladketti tai jos lapsi nielaisee vahingossa ladkettd, ota yhteys laékériin, sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota
tama pakkausseloste ja mahdolliset jaljelld olevat tabletit mukaasi. Yliannostuksen oireita voivat olla
sykkeen harveneminen, vaikea hengitysvaikeus, huimaus tai vapina (joka johtuu
verensokeripitoisuuden pienenemisestd).

Jos unohdat ottaa Bisoprolol Accord -tabletteja
Jos unohdat ottaa lafkeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen
aika. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Bisoprolol Accord -tablettien oton
Alé lopeta ladkitystd yhtékkid tai muuta suositusannosta neuvottelematta ensin laakérisi kanssa.
Hoidon mahdollinen lopetus on tehtdva vahitellen haittavaikutusten valttamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksii timin liikkeen kiytosti, kianny ladikérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Vakavien reaktioiden estdmiseksi ota heti yhteys ladkériin, jos haittavaikutus on hyvin voimakas tai

akillinen tai pahenee nopeasti. Vakavimmat haittavaikutukset liittyvét syddmen toimintaan:

- syddmensykkeen harveneminen (saattaa esiintyé enintéén yhdelld 10 potilaasta, joilla on
krooninen syddmen vajaatoiminta, ja saattaa esiintyd enintddn yhdelld 100 potilaasta, joilla on
korkea verenpaine tai rasitusrintakipu)



- syddmen vajaatoiminnan paheneminen (saattaa esiintyéd enintddn yhdelld 10 potilaasta, joilla on
krooninen syddmen vajaatoiminta, ja saattaa esiintyd enintddn yhdelld 100 potilaasta, joilla on
korkea verenpaine tai rasitusrintakipu)

- hidas tai epasddnndllinen sydamensyke (saattaa esiintyd udeammalla kuin yhdelld 10 potilaasta,
joilla on krooninen syddmen vajaatoiminta)

- alaraajan verisuonitukosoireen paheneminen, varsinkin hoidon alussa (esiintymistiheys
tuntematon).

Jos sinua huimaa tai heikottaa tai sinulla on hengitysvaikeuksia, ota mahdollisimman pian yhteys

ladkariin.

Seuraavassa on lueteltu muita mahdollisia haittavaikutuksia esiintymistiheyden mukaan:

Yleinen ((saattaa esiintyi enintiin yhdelld 10:sti henkilosta):

- viasymys*, voimattomuus (kroonista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla), huimaus*,
paansarky*

- késien tai jalkojen kylmyydentunne tai tunnottomuus

- matala verenpaine, varsinkin syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

- ruoansulatuskanavan vaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus

Melko harvinainen (saattaa esiintyé enintéiin yhdelld 100:sta henkilosti):

- unihdiriot

- masennus

- hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai pitkdaikainen keuhkosairaus
- lihasheikkous ja -krampit

- voimattomuus (verenpainetautia tai rasitusrintakipua sairastavilla potilailla)

Harvinainen (saattaa esiinty# enintiiin yhdelli 1 000:sta henkilosti):

- kuulo-ongelmat

- allerginen nuha (nenén tukkoisuus tai nuha)

- kyynelerityksen viheneminen (voi olla ongelma, jos kéytét piilolaseja)

- maksatulehdus, joka voi aiheuttaa ihon tai silmdnvalkuaisten kellertymista

- poikkeavat tulokset tietyistd verikokeista, joilla selvitetddn maksan toimintaa ja rasva-arvoja
- allergiatyyppiset reaktiot, kuten kutina, punehtuminen, ihottuma

- erektiohdiriot (seksuaalisen suorituskyvyn heikkeneminen)

- painajaiset, aistiharhat

- pyOrtyminen

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintiin yhdelld 10 000:sta henkilosti):

- silmien &rsytys ja punoitus (sidekalvotulehdus)

- hiustenldhto

- psoriaasin (ihosairaus) puhkeaminen tai paheneminen: psoriaasia muistuttava ihottuma

*Jos valmistetta kdytetdén korkean verenpaineen tai rasitusrintakivun hoitoon, néité oireita ilmenee
erityisesti hoidon alussa tai jos annosta muutetaan. Ne ovat yleensi lievid tai hdvidvat usein 1-2
viikossa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0os suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lagkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léakkeiden haittavaikutusrekisteri
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| S.  Bisoprolol Accord -tablettien siiilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- AlA kiytd ladkettd ldpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kilyttopaiviméarin
(Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

- Séilyta alle 30 °C.

- Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eiké havittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisédlto ja muuta tietoa

Mita Bisoprolol Accord sisiltiaa
Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Yksi tabletti sisdltdd joko 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg
bisoprololifumaraattia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni K-30,
vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti (E470b), hypromelloosi E-15 (E464), makrogoli
400 (E553), titaanidioksidi (E171), talkki.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

2,5 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd “b1* ja toisella puolella jakouurre.

5 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd “b2* ja toisella puolella jakouurre.

10 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd “b3“ ja toisella puolella jakouurre.

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 tablettia saatavana kaikissa vahvuuksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myvyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Iso-Britannia

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,



Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Alankomaat

ACCORD-UK LTD
WHIDDON VALLEY, BARNSTAPLE, EX32 8NS,
Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.02.2020



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Bisoprolol Accord 2,5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Accord 10 mg filmdragerade tabletter

bisoprololfumarat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1akare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bisoprolol Accord dr och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol Accord
Hur du tar Bisoprolol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN S e

1. Vad Bisoprolol Accord éir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i detta ldkemedel &r bisoprololfumarat. Bisoprolol tillhor en grupp likemedel
som kallas betablockerare. Betablockerare skyddar hjértat fran att arbeta alltfor hart. Detta lakemedel
verkar genom paverkan pa kroppens svar pa vissa nervimpulser, sérskilt 1 hjartat. Denna paverkan
innebdr att Bisoprolol Accord gor hjartrytmen ldngsammare och gor att hjartat pumpar runt blodet i
kroppen mer effektivt. Hjértsvikt uppstar nér hjartmuskeln &r svag och inte orkar pumpa tillrackligt
med blod for att tillgodose kroppens behov.

Bisoprolol Accord 2,5 mg, 5 mg och 10 mg tabletter anvinds i kombination med andra lakemedel for
att behandla stabil hjartsvikt.

Bisoprolol Accord 5 mg och 10 mg tabletter anvénds dven for att behandla hogt blodtryck
(hypertension) och kdrlkramp (angina pectoris; brostsmérta som orsakas av blockering i de artarer
som forsdrjer hjartmuskeln).

Bisoprololfumarat som finns i Bisoprolol Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Friga ldkare, apotekspersonal eller annan
hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och {6lj alltid deras instruktion.

| 2. Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol Accord

Ta inte Bisoprolol Accord

- om du ér allergisk mot bisoprololfumarat eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har svar astma eller en allvarlig kronisk lungsjukdom

- om du har allvarliga problem med blodcirkulationen i armar eller ben (som Raynauds
syndrom), som kan gora att det sticker i fingrar och tar eller géra dem bleka eller bla)

- om du har obehandlad feokromocytom, som &r en séllsynt tumor i binjuren (méargen)

- om du har metabolisk acidos, som ar ett tillstand da det ar for mycket syra i1 blodet



om du har akut hjartsvikt som plotsligt blir varre och/eller som kan behéva behandlas pa
sjukhus

om du har l14g hjartfrekvens

om du har lagt blodtryck

om du har en typ av hjérttillstdnd som orsakar mycket lag hjartfrekvens eller oregelbundna
hjértslag

om du har kardiogen chock, vilket ar ett akut och allvarligt hjarttillstdnd som orsakar lagt
blodtryck och cirkulationssvikt

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du har nagot av nedanstdende.
Likaren kan vilja vara extra forsiktig (t.ex. ge dig ytterligare behandling eller kontrollera ditt tillstdnd
oftare).

om du har diabetes

om du &r strikt fastande (inte dter ndgon fast foda)

om du har vissa hjartsjukdomar, som t.ex. rubbad hjértrytm eller svar brostsmérta vid vila
(Prinzmetals angina)

om du har en njur- eller leversjukdom

om du har mindre allvarliga problem med blodcirkulationen i armar och/eller ben

om du har mindre allvarlig astma eller lungsjukdom

om du tidigare haft fjallande hudutslag (psoriasis)

om du har en tumdr i binjuren (méirgen) [feokromocytom]

om du har en skoldkortelsjukdom

Tala dven om for lakare

om du ska genomgé desensibiliseringsbehandling (for att t.ex. forebygga hosnuva), eftersom
Bisoprolol Accord kan 6ka risken for en allergisk reaktion eller gora en sédan reaktion mer
allvarlig

om du ska bli sovd (t.ex. for en operation), eftersom detta lakemedel kan paverka hur kroppen
reagerar i denna situation

Andra likemedel och Bisoprolol Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Ta inte f6ljande lakemedel med Bisoprolol Accord utan sirskilda rad fran lakare:

lakemedel for kontroll av blodtrycket eller likemedel mot hjértproblem (som amiodaron,
amlodipin, klonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain,
metyldopa, moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil)

lakemedel mot depression, t.ex. imipramin, amitriptylin, moklobemid

lakemedel for behandling av psykisk sjukdom, t.ex. fentiaziner, som levomepromazin
lakemedel som anvinds vid narkos under en operation (se dven “Varningar och forsiktighet™)
lakemedel som anvénds for behandling av epilepsi, t.ex. barbiturater, som fenobarbital

vissa smartlindrande likemedel (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibuprofen,
naproxen)

lakemedel mot astma eller néstéppa

lakemedel som anvénds mot vissa dgonsjukdomar, som gron starr (6kat tryck i 6gat) eller for
vidgning av pupillen

vissa lakemedel for behandling av klinisk chock (t.ex. adrenalin, dobutamin, noradrenalin)
meflokin, ett likemedel mot malaria

rifampicin for behandling av infektioner

lakemedel for att behandla svar huvudvark eller migran (ergotaminderivat)



Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Graviditet

Det finns risk for att Bisoprolol Accord kan skada barnet om det anvidnds under graviditeten. Om du
ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvénder detta 1dkemedel. Lakaren avgdr om du kan ta Bisoprolol Accord under graviditeten.

Amning
Det ar inte kint om Bisoprolol Accord utsondras i brostmjolk. Amning rekommenderas dirfor inte
under behandling med Bisoprolol Accord.

Korformaga och anvindning av maskiner

Korformagan och formégan att anvinda maskiner kan paverkas beroende pé hur vél du tél lakemedlet.
Var sarskilt forsiktig i borjan av behandlingen, nér dosen dkas eller vid férandringar i medicineringen
och i kombination med alkohol.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av lakemedel pé 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 ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Bisoprolol Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Behandling med Bisoprolol Accord kriaver regelbundna ldkarkontroller. Detta dr sarskilt
viktigt 1 borjan av behandlingen och vid dosdkning. Bisoprolol Accord ska tas pd morgonen och kan
tas med eller utan mat. Svilj tabletten hel med lite vatten. Tabletten ska inte krossas eller tuggas.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Bisoprolol Accord ges vanligtvis som langtidsbehandling.

Anviandning for vuxna

Bréstsmdrta och hogt blodtryck:

Liakaren kommer att borja behandlingen med ldgsta mojliga dos (5 mg). Lakaren kommer att f6lja dig
noggrant i borjan av behandlingen och 6ka dosen gradvis for att uppné den dos som é&r bést for dig.
Den hogsta rekommenderade dosen dr 20 mg en gang dagligen.

Patienter med njursjukdom:
Patienter med allvarlig njursjukdom bor inte 6verskrida 10 mg en gang dagligen. Radfraga ldkaren
innan du borjar ta detta lakemedel.

Patienter med leversjukdom:
Patienter med allvarlig leversjukdom bor inte 6verskrida 10 mg en géng dagligen. Radfrdga ldkare
innan du borjar ta detta lakemedel.

Hjdrtsvikt:
Innan du bérjar anvdnda Bisoprolol Accord tar du redan andra ldkemedel mot hjartsvikt, inklusive en
ACE-hdmmare, ett viatskedrivande lakemedel och (som ett extra alternativ) en hjartglykosid.

Behandling med Bisoprolol Accord maste inledas med en ldg dos och dkas gradvis. Lakaren kommer
avgora hur dosen ska okas. Okningen sker normalt pa foljande sétt:
- 1,25 mg Bisoprolol Accord en géng dagligen i en vecka



- 2,5 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i en vecka

- 3,75 mg Bisoprolol Accord en géng dagligen i en vecka

- 5 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i fyra veckor

- 7,5 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i fyra veckor

- 10 mg Bisoprolol Accord en giang dagligen som underhéllsbehandling,.
Den hogsta rekommenderade dosen dr 10 mg en géng dagligen.

Lakaren kan forlanga tiden mellan dosdkningarna beroende pa hur vil du tal ldkemedlet. Om ditt
tillstand forvérras eller du inte ldngre tal ldkemedlet kan det bli nddvandigt att sinka dosen igen eller
avbryta behandlingen. For vissa patienter kan en ldgre underhallsdos &n 10 mg Bisoprolol Accord
vara tillrdcklig. Lakaren talar om for dig vad du ska géra. Om du maste sluta helt med behandlingen
kommer ldkaren vanligtvis att rdda dig att sdnka dosen gradvis eftersom ditt tillstind annars kan
forvirras.

Anvéndning for barn
Bisoprolol Accord rekommenderas inte for anvéndning till barn.

Anvéndning for dldre
Justering av dosen ér vanligtvis inte nddvéndig. Det rekommenderas att borja med lagsta mojliga dos.

Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du mérker att effekten av Bisoprolol Accord &r for stark
eller inte tillracklig.

Om du har tagit for stor méngd av Bisoprolol Accord

Om du fatt 1 dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland112)
for bedomning av risken samt radgivning. Ta med bipacksedeln och eventuellt Gverblivna tabletter.
Symtom pa Overdosering kan vara langsam hjartrytm, svdra andningssvérigheter, yrsel eller
darrningar (pa grund av sidnkt blodsocker).

Om du har glomt att ta Bisoprolol Accord
Om du glommer att ta en dos, ta den da sa snart du kommer ihag det, om det inte snart &r dags for din
nista dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bisoprolol Accord
Upphdr inte tvart med behandlingen och dndra inte den rekommenderade dosen utan att forst tala med

lakare. Om du behover sluta med behandlingen méste det goras gradvis for att undvika biverkningar.

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

| 4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.
For att forhindra allvarliga reaktioner, kontakta omedelbart lakare om du far en biverkning som &r
svér, som upptrader plotsligt eller forvirras snabbt. De allvarligaste biverkningarna ar forknippade
med hjéartats funktion:
- langsam hjartfrekvens (kan forekomma hos upptill 1 av 10 anvéndare med kronisk hjartsvikt
och upp till 1 av 100 anvéndare med hogt blodtryck eller kirlkramp)
- forvérrad hjartsvikt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare med kronisk hjértsvikt
och upp till 1 av 100 anvindare med hogt blodtryck eller kirlkramp)



- langsamma oregelbundna hjirtslag (kan féorekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare med
kronisk hjartsvikt)
- forsamring av symtom pé blockering i de viktigaste blodkérlen till benen, sérskilt i borjan av
behandlingen (ingen kdnd frekvens)
Om du kénner dig yr eller svag eller har andningssvarigheter, kontakta ldkare snarast mojligt.

Ytterligare biverkningar listas nedan efter hur ofta de forekommer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
- trotthet*, svaghetskénsla (hos patienter med kronisk hjartsvikt), yrsel*, huvudvark*
- kénsla av kyla eller bortdomning i hander eller fotter
- 1agt blodtryck, sérskilt hos patienter med hjartsvikt
- mag- tarmbesvir, som illaméaende, krakningar, diarré eller férstoppning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- sOmnrubbningar
- depression
- andningsbesvér hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
- muskelsvaghet, muskelkramp
- svaghetskénsla (hos patienter med hogt blodtryck eller kéarlkramp)

Sillsynta ( kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
- horselproblem
- allergisk snuva (néstédppa eller rinnande nésa)
- minskat tarflode (kan vara ett problem om du anviander kontaktlinser)
- inflammation i levern, som kan gora hud och dgonvitor gula
- vissa blodprov for kontroll av leverfunktion och blodfetter skiljer sig fran normalvérdet
- allergiliknande reaktioner, som. klada, rodnad, utslag
- forsdmrad erektion (minskad sexuell formaga)
- mardrommar, hallucinationer
- svimning

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- irriterade och roda 6gon (inflammation i 6gats bindhinna)
- haravfall

- uppkomst eller forsémring av fjdllande hudutslag (psoriasis): psoriasisliknande utslag.

* vid behandling av hogt blodtryck eller kdrlkramp upptrader dessa symtom sérskilt i borjan av
behandlingen eller vid &ndring av dosen. De &r vanligtvis lindriga och forsvinner ofta inom 1 till 2
veckor.

Rapportering av biverkningar

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

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bisoprolol Accord ska forvaras

- Forvara detta ladkemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

- Forvaras vid hogst 30°C.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat. En tablett innehéller antingen 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
bisoprololfumarat.

Ovriga innehéllsimnen #&r mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon K30,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat (E470b), hypromellos E-15 (E464), makrogol 400
(E553), titandioxid (E171), talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2,5 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”b1” pa ena sidan och en
brytskara pa den andra sidan

5 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”b2” pa ena sidan och en
brytskara pa den andra sidan

10 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett mérkt med ”b3” pa ena sidan och en
brytskéra pa den andra sidan

Alla styrkor av Bisoprolol Accord finns i forpackningar med 20, 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 godkinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KYV Utrecht,

Nederldnderna

Tillverkare

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Storbritannien

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

ACCORD-UK LTD
WHIDDON VALLEY, BARNSTAPLE, EX32 8NS,



Storbritannien
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